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II-kodici tal-Unjoni relatat mal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

Rizoluzzjoni legizlattiva tal-Parlament Ewropew tal-10 ta’ April 2024 dwar il-proposta ghal direttiva tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-kodici tal-Unjoni relatat mal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem, u li thassar id-Direttiva 2001/83/KE u d-Direttiva 2009/35/KE (COM(2023)0192 - C9-0143/2023 -
2023/0132(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)

(C/2025/1328)

1I-Parlament Ewropew,

()

wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill (COM(2023)0192),

wara li kkunsidra l-Artikolu 294(2) u Il-Artikolu 114(1) u l-Artikolu 168(4), il-punt (c), tat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, skont liema artikoli -Kummissjoni pprezentat il-proposta lill-Parlament
(C9-0143/2023),

wara li kkunsidra I-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew tal-25 ta’ Ottubru 2023 (),

wara li kkonsulta -Kumitat tar-Regjuni,

wara li kkunsidra I-Artikolu 59 tar-Regoli ta’ Procedura tieghu,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ricerka u I-Energija,

wara li kkunsidra l-ittra minghand il-Kumitat ghall-Affarijiet Legali,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-lkel (A9-0140/2024),
Jadotta I-pozizzjoni fl-ewwel qgari li tidher hawn taht;

Jitlob lill-Kummissjoni terga’ tirreferi l-kwistjoni lill-Parlament jekk tibdel il-proposta taghha, temendaha b’'mod
sustanzjali jew ikollha I-hsieb li temendaha b'mod sustanzjali;

Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex tghaddi I-pozizzjoni tal-Parlament lill-Kunsill u lill-Kummissjoni kif ukoll
lill-parlamenti nazzjonali.

GU C, C[2024/879, 6.2.2024, ELL https:|[eur-lex.europa.eu/eli/C/2024/879/oj?locale=mt
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Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew adottata fl-ewwel qari tal-10 ta’ April 2024 bil-hsieb tal-adozzjoni tad-
Direttiva (UE) 2024/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-kodi¢i tal-Unjoni relatat mal-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li thassar id-Direttiva 2001/83/KE u d-Direttiva 2009/35/KE

(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, I-Artikoli 114(1) u 168(4)(c)
tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

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

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja,

Billi:

(1) I-legizlazzjoni farmacewtika generali tal-Unjoni giet stabbilita f1-1965 bl-objettiv doppju li tissalvagwardja s-sahha
pubblika u tarmonizza s-suq intern ghall-medic¢ini. Minn dak iz-zmien 'il hawn, hija zviluppat b’'mod konsiderevoli,
izda dawn l-objettivi prevalenti ggwidaw ir-revizjonijiet kollha. Il-legizlazzjoni tirregola 1-ghoti ta’ awtorizzaz-
zjonijiet ~ ghall-kummer¢jalizzazzjoni  ghall-medicini  kollha ghall-uzu  mill-bniedem  billi  tiddefinixxi
l-kundizzjonijiet u l-proceduri biex jidhlu u jibqghu fis-suq. Prin¢ipju fundamentali huwa li awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni tinghata biss lil medicini b’bilan¢ pozittiv bejn il-benefic¢ji u r-riskji wara valutazzjoni tal-
kwalita, tas-sikurezza u tal-effikacja taghhom.

(2)  L-aktar revizjoni komprensiva recenti saret bejn 1-2001 u 1-2004, filwaqt li revizjonijiet immirati dwar
il-monitoragg ta’ wara l-awtorizzazzjoni (farmakovigilanza) u dwar medicini ffalsifikati gew adottati
sussegwentement. Fi kwazi 20 sena mill-ahhar revizjoni komprensiva, is-settur farmacewtiku nbidel u sar aktar
globalizzat, kemm f'termini ta’ zvilupp kif ukoll ta’ manifattura. Barra minn hekk, ix-xjenza u t-teknologija evolvew
b’pass mghaggel. Madankollu, ghad hemm htigijiet medic¢i mhux issodisfati, jigifieri mard minghajr trattament jew
bi trattamenti subottimali biss jew ta’ piz kbir, jew trattamenti li jindirizzaw biss is-sottopopolazzjonijiet ta’
marda. Barra minn hekk, xi pazjenti jistghu ma jibbenefikawx mill-innovazzjoni minhabba li I-medi¢ini jistghu ma
jkunux affordabbli jew ma jigux introdotti fis-suq fl-Istat Membru kkoncernat. Hemm ukoll gharfien akbar tal-
impatt ambjentali tal-medicini. Aktar recentement, il-pandemija tal-COVID-19 ghaddiet lill-qafas minn test tal-
istress. [Em. 1]

(2a) Din id-Direttiva jenhtieg li tikkontribwixxi ghall-implimentazzjoni tal-Approi¢c “Sahha Wahda”, filwaqt li
tenfasizza l-interkonnettivita bejn is-sahha tal-bniedem, tal-annimali u tal-ekosistema u I-htiega li jigu inkluzi
dawk it-tliet dimensjonijiet fl-indirizzar tat-theddid fuq is-sahha pubblika. L-istress u d-degradazzjoni
ambjentali, inkluZz it-telf tal-bijodiversita, jikkontribwixxu ghat-traimissjoni tal-mard bejn il-bnedmin u
l-annimali, u l-piZijiet tal-mard taghhom. Barra minn hekk, it-tniggis minn ingredjenti farmacewtici attivi
jaffettwa b’mod negattiv il-kwalita tal-ilma u tal-ekosistemi, li johloq riskji ghas-sahha pubblika fuq livell
globali. [Em. 2]

(3)  Din ir-revizjoni hija parti mill-implimentazzjoni tal-Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa u ghandha l-ghan li
tippromwovi l-innovazzjoni, b'mod partikolari ghall-htigijiet medici mhux issodisfati, filwaqt li tnaqgas il-piz
regolatorju u l-impatt ambjentali tal-medicini; tohloq ambjent attraenti ghar-ricerka, l-izvilupp u l-manifattura
tal-medicini fl-Unjoni; tizgura l-access ghall-medi¢ini innovattivi u stabbiliti ghall-pazjenti, inkluz l-affordabbilta
taghhom, b'attenzjoni specjali ghat-titjib tas-sigurta tal-provvista u l-indirizzar tar-riskji ta’ nuqqasijiet, filwaqt li
tqis l-isfidi tas-swieq izghar tal-Unjoni; u tohloq sistema bilan¢jata u kompetittiva li Zzomm il-medicini affordabbli
ghas-sistemi tas-sahha u ghall-pazjenti, filwaqt li tippremja l-innovazzjoni. [Em. 3]
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(3a)

(3b)

(8a)

B’mod parallel ma’ din ir-revizjoni, I-Unjoni jenhtieg li ssahhah l-ekosistema farmacewtika Ewropea biex
taicellera r-ricerka u l-izvilupp ta’ prodott medicinali gdid u tappogga l-innovazzjoni permezz tal-istabbiliment
ta’ shubijiet pubblici-privati, il-multiplikazzjoni tal-istituti tal-isptarijiet universitarji, tac-centri ta’ eccellenza
u tal-bijoraggruppamenti. [Em. 4]

Firxa ta’ programmi tal-Unjoni jistghu jintuZzaw biex jiffinanzjaw progetti ta’ ricerka farmacewtika, bhal
Orizzont Ewropa, InvestEU, EU4Health, il-politika ta’ koezjoni u I-Programm Ewropa Digitali. Jenhtieg li
I-Unjoni tipprijoritizza wkoll fl-agenda tar-ricerka taghha I-partecipazzjoni f’kollaborazzjoni bejn il-pajjizi li
tippermetti li r-ricerka traninazzjonali tissodisfa I-htigijiet tas-sahha pubblika. [Em. 5]

Din ir-revizjoni tiffoka fuq dispozizzjonijiet rilevanti biex jintlahqu l-objettivi specifici taghha; ghalhekk, hija tkopri
d-dispozizzjonijiet kollha hlief dawk li jikkoncernaw il-medicini ffalsifikati, #-rrediéintil-prodotti omeopatici u
l-medic¢ini erbali tradizzjonali. Madankollu, ghall-finijiet ta’ ¢arezza, huwa mehtieg li d-Direttiva 2001/83/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') tigi sostitwita b'Direttiva gdida. Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet dwar il-medicini
ffalsifikati, -mediéintil-prodotti omeopatici u l-medicini erbali tradizzjonali jinzammu fdin id-Direttiva minghajr
ma tinbidel is-sustanza taghhom meta mqabbla ma’ armonizzazzjonijiet precedenti. Madankollu, fid-dawl tal-
bidliet fil-governanza tal-Agenzija, il-Kumitat Erbali huwa sostitwit minn grupp ta’ hidma. [Em. 6]

L-ghan essenzjali ta’ kwalunkwe regola li tirregola l-awtorizzazzjoni, il-manifattura, is-supervizjoni,
id-distribuzzjoni u l-uzu tal-prodotti medicinali jrid ikun li tigi ssalvagwardjata s-sahha pubblika. Jenhtieg li tali
regoli jizguraw ukoll il-moviment liberu tal-prodotti medicinali u l-eliminazzjoni tal-ostakli ghall-kummer¢ tal-
prodotti medicinali lill-pazjenti kollha fl-Unjoni.

Jenhtieg li l-qafas regolatorju ghall-uzt ta’ prodotti medicinali jgisghall-uzu mill-bniedem iqis ukoll il-htigijiet tal-
imprizi fis-settur farmacewtiku u l-kummerc¢ ta’ prodotti medic¢inali fl-Unjoni, minghajr ma jipperikola l-kwalita,
is-sikurezza u l-effikac¢ja tal-prodotti medicinali. [Em. 7]

L-UE u l-Istati Membri kollha taghha bhala partijiet ghall-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti dwar id-Drittijiet tal-
Persuni b’Dizabbilta huma marbuta bid-dispozizzjonijiet taghha sa fejn ikunu kompetenti. Dan jinkludi d-dritt ta’
access ghall-informazzjoni kif stabbilit fl-Artikolu 21 u d-dritt ghat-tgawdija tal-oghla standard ta’ sahha li jista’
jinkiseb minghajr diskriminazzjoni bbazata fuq id-dizabbilta kif stabbilit fl-Artikolu 25.

Din ir-revizjoni zzomm il-livell ta’ armonizzazzjoni li nkiseb. Fejn mehtieg u xieraq, hija tkompli tnagqas
id-disparitajiet li jifdal, billi tistabbilixxi regoli dwar is-supervizjoni u I-kontroll tal-prodotti medicinali u d-drittijiet
u d-dmirijiet li ghandhom l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri bil-hsieb li tigi zgurata I-konformita mar-
rekwiziti legali. Fid-dawl tal-esperjenza miksuba dwar l-applikazzjoni tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni u
l-evalwazzjoni tal-funzjonament taghha, il-qafas regolatorju jehtieg li jigi adattat ghall-progress xjentifiku u
teknologiku, ghall-kundizzjonijiet attwali tas-suq u ghar-realta ekonomika fi hdan 1-Unjoni. L-izviluppi xjentifici u
teknologici jwasslu ghall-innovazzjoni u l-izvilupp ta’ prodotti medicinali, inkluz ghal ogsma terapewtici fejn ghad
hemm htiega medika mhux issodisfata. Sabiex jigu sfruttati dawn l-izviluppi, jenhtieg li l-qafas farmacewtiku tal-
Unjoni jigi adattat biex jissodisfa l-izviluppi xjentifi¢i bhall-genomika, jakkomoda prodotti medicinali mill-aktar
avvanzati, ez. prodotti medic¢inali personalizzati, trattamenti tas-sahha godda u trasformazzjoni teknologika
bhall-analitika tad-data, I-ghodod digitali u l-uzu tal-intelligenza artifi¢jali. Dawn l-adattamenti jikkontribwixxu
wkoll ghall-kompetittivita tal-industrija farmacewtika tal-Unjoni. [Em. 8]

Din id-Direttiva jenhtieg li jkollha I-ghan li ssahhah l-awtonomija strategika miftuha tal-Unjoni fir-rigward
tal-objettivi tas-sahha pubblika taghha. 1z-Zieda fl-ghadd ta’ provi klinici bbazati fI-UE u l-produzzjoni lokali
ta’ ingredjenti farmacewtici attivi jappoggaw ekosistema tas-sahha Ewropea aktar reziljenti u
sostenibbli. [Em. 9]

Jenhtieg li l-prodotti medic¢inali ghall-mard rari u ghat-tfal ikunu soggetti ghall-istess kundizzjonijiet bhal
kwalunkwe prodott medicinali iehor li jikkoncerna l-kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja taghhom, perezempju, ghal
dak li jikkoncerna l-proceduri ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-kwalita u r-rekwiziti tal-
farmakovigilanza. Madankollu, japplikaw ukoll rekwiziti specifici ghalihom meta jitqiesu l-karatteristi¢i unici
taghhom. Tali rekwiziti, li bhalissa huma definiti flegizlazzjonijiet separati, jenhtieg li jigu integrati fil-qafas legali
farmacewtiku generali sabiex jigu zgurati ¢-Carezza u l-koerenza tal-mizuri kollha applikabbli ghal dawn il-prodotti
medicinali. Barra minn hekk, billi xi prodotti medicinali awtorizzati ghall-uzu fit-tfal huma awtorizzati mill-Istati

() Id-Direttiva 2001/83[KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu xjagsam
ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).
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Membri, jenhtieg li jigu integrati dispozizzjonijiet specifici fdin id-Direttiva. Jenhtieg li jsir sforz biex jigu
indirizzati l-problemi esperjenzati li jikkoncernaw il-prodotti medicinali ghat-tfal, bhan-nuqqas li studji klinici
pedjatrici jitwettqu fil-hin u li tinkiseb id-data mehtiega ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, li
jirrizulta f'dewmien sinifikanti tal-approvazzjoni ta’ prodott medicinali ghat-tfal meta mqabbel mal-adulti.
[Em. 10]

(10) Is-sistema ta’ direttiva u regolament ghal-legizlazzjoni farmacewtika generali jenhtieg li tinzamm biex tigi evitata
-frammentazzjoni tal-legizlazzjoni nazzjonali dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, minhabba li
l-legizlazzjoni hija bbazata fuq sistema ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali tal-Istati Membri u tal-Unjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. L-awtorizzazzjonijiet nazzjonali tal-Istati Membri ghall-kummer¢jalizzazzjoni jinghataw u
jigu gestiti abbazi tal-ligi nazzjonali li timplimenta l-ligi farmacewtika tal-Unjoni. L-evalwazzjoni tal-legizlazzjoni
farmacewtika generali ma wrietx li I-ghazla tal-istrument legali kkawzat problemi specifici jew holqot dizarmoniz-
zazzjoni. Barra minn hekk, opinjoni tal-Pjattaforma REFIT (?) f1-2019 uriet li ma kienx hemm appogg fost I-Istati
Membri sabiex id-Direttiva 2001/8 3 /KE tinbidel fRegolament.

(11) Jenhtieg li d-Direttiva tahdem fsinergija mar-Regolament biex tippermetti l-innovazzjoni u tippromwovi
l-kompetittivita tal-industrija farmacewtika tal-Unjoni, b'mod partikolari +-SMEstal-SMEs. Fdan ir-rigward, hija
proposta sistema bilan¢jata ta’ incentivi li tippremja l-innovazzjoni, spec¢jalment fl-ogsma tal-htigijiet medi¢i mhux
issodisfati #, l-innovazzjoni li tilhaq lill-pazjenti u ttejjeb l-access fl-Unjoni u l-innovazzjoni li tigi mill-izvilupp
fl-Unjoni. Sabiex is-sistema regolatorja ssir aktar effi¢jenti u favorevoli ghall-innovazzjoni, id-Direttiva ghandha
wkoll I-ghan li tnaqqas il-piz amministrattiv u li tissimplifika l-proceduri ghall-imprizi. [Em. 11]

(11a) Din id-Direttiva jenhtieg li tkun konsistenti mal-objettivi tal-Unjoni fir-rigward tal-promozzjoni tar-ricerka,
tal-innovazzjoni, tad-digitalizzazzjoni, tal-kummerc, tal-izvilupp internazzjonali u tal-kompetittivita
industrijali. [Em. 12]

(12) Jenhtieg li d-definizzjonijiet u I-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83/KE jigu ccarati sabiex jinkisbu
standards gholjin ghall-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medicinali u biex jigu indirizzati l-lakuni
regolatorji potenzjali, minghajr ma jinbidel il-kamp ta’ applikazzjoni generali jew jigu affettwati l-kompetenzi
nazzjonali f’dan ir-rigward, minhabba zviluppi xjentifici u teknologici, ez. prodotti b'volum baxx, manifattura
qrib il-pazjent jew prodotti medicinali personalizzati li ma jinvolvux process ta’ manifattura industrijali. [Em. 13]

(13) Sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni tar-rekwiziti ghall-prodotti medic¢inali fdin id-Direttiva u fir-Regolament,
l-istandards generali fir-rigward tal-kwalita, is-sikurezza #, l-effikacja u r-riskju ambjentali tal-prodotti medic¢inali
stabbiliti fdin id-Direttiva ghandhom ikunu applikabbli ghall-prodotti medicinali koperti mill-awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni, kif ukoll ghall-prodotti medic¢inali koperti minn awtorizzazzjoni
centralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Ghalhekk, ir-rekwiziti ghal applikazzjoni ghal prodott medic¢inali huma
validi ghat-tnejn, filwaqt li r-regoli dwar l-istatus tar-ricetta, l-informazzjoni dwar il-prodott, il-protezzjoni
regolatorja u r-regoli dwar il-manifattura, il-provvista, ir-reklamar, is-supervizjoni u rekwiziti nazzjonali ohrajn
ghandhom ikunu applikabbli ghall-prodotti medic¢inali koperti minn awtorizzazzjoni centralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. [Em. 14]

(14)  Id-determinazzjoni ta’ jekk prodott jagax taht id-definizzjoni ta’ prodott medicinali trid issir fuq bazi ta’ kaz b’kaz,
filwaqt li jitqiesu I-fatturi stabbiliti fdin id-Direttiva, bhall-prezentazzjoni tal-prodott jew il-proprjetajiet
farmakologici, immunologici jew metabolici tieghu.

(15)  Sabiex jitqiesu kemm t-tfaccar ta’ terapiji godda kif ukoll I-ghadd dejjem jikber ta’ prodotti hekk imsejha “ambigwi”
bejn is-settur tal-prodotti medicinali u setturi ohrajn, jenhtieg li certi definizzjonijiet u derogi jigu mmodifikati,
sabiex jigi evitat kwalunkwe dubju dwar il-legizlazzjoni applikabbli. F’kazZijiet fejn ikun ghad hemm nuqqas ta’
carezza tal-istatus regolatorju ta’ prodott, l-awtoritajiet kompetenti jew l-Agenzija u l-korpi konsultattivi
rilevanti responsabbli ghal oqfsa regolatorji ohra, jigifieri l-apparati medici u s-sustanzi ta’ origini umana
jenhtieg li jinvolvu ruhhom fkonsultazzjonijiet. F’tali kaZijiet, il-kompendju msemmi fir-Regolament
(UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) jenhtieg li jigi kkonsultat, meta rilevanti. Jekk wara li
jigi kkonsultat il-kompendju, ikun ghad hemm dubju dwar l-istatus regolatorju, il-korpi rilevanti jenhtieg li
jikkonsultaw aktar biex jiddeterminaw dak l-istatus regolatorju. Il-Kummissjoni u I-Istati Membri jenhtieg li
jiffacilitaw il-kooperazzjoni bejn l-Agenzija, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u Il-korpi konsultattivi

() L-isforzi tal-UE biex tissimplifika l-legizlazzjoni — Stharrig tal-Piz Annwali tal-2019, https://commission.europa.eu/system/files/
2020-08/annual_burden_survey_2019_4_digital.pdf. .

() Ir-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 dwar standards ta’ kwalita u ta’
sikurezza ghas-sustanzi ta’ origini umana mahsubin ghall-applikazzjoni umana u thassir tad-Direttivi 2002/98/KE
12004/23/KE (GU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(16)

(17)

(18)

(18a)

stabbiliti minn legizlazzjoni ohra tal-Unjoni. L-opinjonijiet u r-rakkomandazzjonijiet tal-Agenzija u tal-korpi
konsultattivi rilevanti dwar l-istatus regolatorju tal-prodott jenhtieg li jkunu disponibbli ghall-pubbliku wara li
jsiru l-konsultazzjonijiet. Bl-istess objettiv li jigu ¢carati s-sitwazzjonijiet meta prodott jaqa’ kompletament fid-
definizzjoni ta’ prodott medic¢inali u jissodisfa wkoll id-definizzjoni ta’ prodotti regolati ohrajn, japplikaw ir-regoli
ghall-prodotti medicinali skont din id-Direttiva. Barra minn hekk, sabiex tigi zgurata ¢-Carezza tar-regoli
applikabbli, huwa wkoll xieraq li tittejjeb il-konsistenza tat-terminologija tal-legizlazzjoni farmacewtika u li jigu
indikati b’'mod ¢ar il-prodotti eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva. [Em. 15]

Id-definizzjoni l-gdida ghal sustanza ta’ origini umana (SoHO) minn[ir-Regolament dwar is-SoHOs] tkopri
kwalunkwe sustanza migbura mill-gisem tal-bniedem bi kwalunkwe mod, kemm jekk fiha celloli kif ukoll jekk le u
irrispettivament minn jekk tissodisfax id-definizzjoni ta’ “demm”, “tessut” jew “Cellola”, perezempju, il-halib tas-sider
tal-bniedem, il-mikrobijota intestinali u kwalunkwe SoHO ohra li tista’ tigi applikata ghall-bnedmin fil-futur. Tali
sustanzi ta’ origini umana, minbarra t-tessuti u ¢-Celloli, jistghu jsiru prodotti medicinali derivati mis-SoHOs, ghajr
I-ATMPs, meta s-SoHO tkun soggetta ghal process industrijali li jinvolvi sistematizzazzjoni, riproducibbilta u
operazzjonijiet imwettqa fuq bazi ta’ rutina jew flott li jirrizulta fi prodott ta’ konsistenza standardizzata. Meta
process ikun jikkoncerna l-estrazzjoni ta’ ingredjent attiv mis-SoHO, ghajr it-tessuti u ¢-celloli, jew trasformazzjoni
ta’ SoHO, ghajr it-tessuti u ¢-celloli, billi jinbidlu I-proprjetajiet inerenti tieghu, jenhtieg li dan jitqies ukoll bhala
prodott medic¢inali derivat mis-SoHOs. Meta process ikun jikkoncerna l-koncentrazzjoni, is-separazzjoni jew
l-izolament ta’ elementi fit-thejjija tal-komponenti tad-demm, jenhtieg li dan ma jitqiesx bhala li qed ibiddel
il-proprjetajiet inerenti taghhom.

Sabiex jigi evitat kull dubju, is-sikurezza u l-kwalita tal-organi umani mahsuba ghal trapjanti huma regolati biss
mid-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), u s-sikurezza u l-kwalita tas-sustanzi ta’ origini
umana mahsuba ghar-riproduzzjoni medikament assistita huma regolati biss minn [ir-Regolament dwar is-SoHOs
jew jekk dan ma jkunx fis-sehh, id-Direttiva 2004/23/KE].

II-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata li jigu ppreparati fuq bazi mhux ta’ rutina skont standards ta’ kwalita
specifici, u li jintuzaw fl-istess Stat Membru fi sptar taht ir-responsabbilta professjonali eskluziva ta’ tabib jew ta’
spizjar tal-isptar, sabiex ikunu konformi ma’ preskrizzjoniricetta medika individwali ghal prodott maghmul
apposta ghal pazjent individwali, jenhtieg li jkunu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva, filwaqt li
fl-istess hin jigi zgurat li ma titnaqqasx l-importanza tar-regoli rilevanti tal-Unjoni marbuta mal-kwalita u mas-
sikurezza (“ezenzjoni tal-isptarijiet”). L-esperjenza wriet li hemm differenzi kbar fl-applikazzjoni tal-ezenzjoni tal-
isptarijiet fost l-Istati Membri. Sabiex tittejjeb u tigi armonizzata l-applikazzjoni tal-ezenzjoni tal-isptarijiet, din
id-Direttiva tintroduci mizuri ghall-gbir u r-rapportar tad-data, kif ukoll ghar-riezami ta’ din id-data kull sena mill-
awtoritajiet kompetenti u l-pubblikazzjoni taghha mill-Agenzija frepozitorju. Barra minn hekk, jenhtieg li
-Agenzija tipprovdi rapport dwar l-implimentazzjoni tal-ezenzjoni tal-isptarijiet abbazi ta’ kontribuzzjonijiet mill-
Istati Membri sabiex tezamina jekk jenhtiegxjenhtieg i jigi stabbilit qafas adattat ghal certi ATMPs inqas kumplessi
ew—2vi Htuzat renzjont-tal- fjiet. Meta awtorizzazzjoni ghall-manifattura u l-uzu ta” ATMP
taht ezenzjoni tal-isptarijiet tigi rrevokata minhabba thassib dwar is-sikurezza, l-awtoritajiet kompetenti rilevanti
ghandhom jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri ohrajn. L-awtoritajiet kompetenti jenhtieg li
jappoggaw l-istituzzjonijiet akkademici u entitajiet ohra minghajr skop ta’ qligh permezz tar-rekwiziti tal-
klawzola ta’ ezenzjoni tal-isptarijiet. [Em. 16]

Jenhtieg li I-Agenzija tistabbilixxi programm bil-ghan li jiggwida l-entitajiet akkademiii u entitajiet ohra
minghajr skop ta’ qligh permezz tal-procedura centralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.
Jenhtieg li dak il-programm ikun jista’ jibbaza fuq ir-rizultati tal-programm pilota tal-Agenzija ghal appogg
imsahhah ghall-izviluppaturi akkademici u minghajr skop ta’ qligh ta’ prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata, li beda f’Settembru 2022. [Em. 17]

Jenhtieg li din id-Direttiva tkun minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva tal-
Kunsill 2013/59/Euratom (), inkluz fir-rigward tal-gustifikazzjoni u l-ottimizzazzjoni tal-protezzjoni tal-pazjenti u
ta’ individwi ohrajn soggetti ghal esponiment mediku ghar-radjazzjoni jonizzanti. Fil-kaz ta’ radjufarmacewtici
uzati ghat-terapija, l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni, il-pozologija u r-regoli ta’ amministrazzjoni

() Id-Direttiva 2010/45/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Lulju 2010 dwar l-istandards tal-kwalita u s-sikurezza ta’ organi
umani mahsuba ghal trapjanti (GU L 207, 6.8.2010, p. 14).

() Id-Direttiva tal-Kunsill 2013/59/Euratom tal-5 ta’ Dicembru 2013 li tistabbilixxi standards bazici ta’ sikurezza ghal protezzjoni kontra
l-perikli li jirrizultaw minn esponiment ghal radjazzjoni jonizzanti, u li thassar id-Direttivi 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29[Euratom, 97/43Euratom u 2003/122/Euratom (GU L 13, 17.1.2014, p. 1).
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ghandhom jirrispettaw b’'mod partikolari r-rekwiziti ta’ dik id-Direttiva li l-esponimenti tal-volumi fil-mira
ghandhom jigu ppjanati individwalment, u I-konsenja taghhom ghandha tigi vverifikata kif xieraq, filwaqt li jitqies
li d-dozi ghall-volumi mhux fil-mira u t-tessuti ghandhom ikunu baxxi kemm jista’ jkun ragonevolment possibbli u
konsistenti mal-iskop terapewtiku mahsub tal-esponiment.

(20)  Fl-interess tas-sahha pubblika, jenhtieg li prodott medicinali jithalla jigi introdott fis-suq fl-Unjoni biss meta
l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tkun inghatat lill-prodott medic¢inali, u jkunu ntwerew il-kwalita,
is-sikurezza w, l-effikacja u r-riskju ambjentali tieghu. Madankollu, jenhtieg li tigi pprovduta ezenzjoni minn dan
ir-rekwizit fsitwazzjonijiet ikkaratterizzati minn htiega urgenti li jigi amministrat prodott medic¢inali biex jigu
indirizzati l-htigijiet specifici ta’ pazjent, jew it-tixrid ikkonfermat ta’ agenti patogenici, tossini, agenti kimici jew
radjazzjoni nukleari li jistghu jikkawzaw hsara. B'mod partikolari, sabiex jissodisfaw il-htigijiet specjali, jenhtieg li
I-Istati Membri jkunu jistghu jeskludu mid-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva prodotti medic¢inali pprovduti
b'rispons ghal ordni bona fide mhux mitluba, ifformulati fkonformita mal-ispecifikazzjonijiet ta’ professjonist tal-
kura tas-sahha awtorizzat u ghall-uzu minn pazjent individwali taht ir-responsabbilta personali diretta tieghu.
Jenhtieg li -Istati Membri jkunu jistghu jawtorizzaw temporanjament id-distribuzzjoni ta’ prodott medic¢inali mhux
awtorizzat b’rispons ghal tixrid suspettat jew ikkonfermat ta’ agenti patogenici, tossini, agenti kimici jew radjazzjoni
nukleari, li kwalunkwe wahda minnhom tista’ tikkawza hsara. [Em. 18]

(21)  Jenhtieg li d-decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jittichdu abbazi tal-kriterji xjentifici
oggettivi ta’ kwalita, sikurezza u effikacja tal-prodott medicinali kkoncernat, bl-eskluzjoni ta’ kunsiderazzjonijiet
ekonomici jew kwalunkwe kunsiderazzjoni ohra. Madankollu, jenhtieg li I-Istati Membri jkunu jistghu b’'mod
eccezzjonali jipprojbixxu l-uzu fit-territorju taghhom ta’ prodotti medicinali.

(22)  Id-dettalji u d-dokumentazzjoni li ghandhom jakkumpanjaw applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢ja-
lizzazzjoni ghal prodott medicinali juru li l-effika¢ja terapewtika tal-prodott tisboq ir-riskji potenzjali. Il-bilan¢ bejn
il-benefic¢ji u r-riskji tal-prodotti medicinali kollha se jigi vvalutat meta jigu introdotti fis-suq u fi kwalunkwe hin
iehor li I-awtorita kompetenti tqis xierag.

(22a) Jenhtieg li tinghata attenzjoni partikolari lill-kompozizzjoni tal-provi klinici biex jigu Zgurati ekwita bbazata
fuq il-generu u data klinika komprensiva. [Em. 19]

(23)  Billi I-forzi tas-suq wehidhom urew li mhumiex bizzejjed biex jistimulaw ricerka adegwata dwar il-prodotti
medicinali ghall-popolazzjoni pedjatrika, u l-izvilupp u l-awtorizzazzjoni taghhom, giet stabbilita sistema kemm ta’
obbligi kif ukoll ta’ premjijiet u incentivi.

(24)  Ghalhekk, huwa mehtieg li jigi introdott rekwizit ghall-prodotti medicinali godda jew meta jigu zviluppati
indikazzjonijiet pedjatri¢i ta’ prodotti diga awtorizzati koperti minn privattiva jew certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari biex jigu pprezentati jew ir-rizultati ta’ studji fil-popolazzjoni pedjatrika fkonformita ma’ pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika miftiehem jew il-prova li jkunu nkisbu rinunzja jew differiment, fil-hin li tigi pprezentata
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni jew applikazzjoni ghal indikazzjoni terapewtika
¢dida, forma farmacewtika gdida jew rotta gdida ta’ amministrazzjoni. Madankollu, sabiex jigi evitat li t-tfal jigu
esposti ghal provi klini¢ci mhux mehtiega jew minhabba n-natura tal-prodotti medicinali, jenhtieg li dak ir-rekwizit
ma japplikax ghall-prodotti medicinali generici jew bijologici simili u l-prodotti medicinali awtorizzati permezz tal-
procedura stabbilita sewwa tal-uzu medicinali, lanqas ghall-prodotti medié¢inali omeopati¢ci u ghall-prodotti
medicinali erbali tradizzjonali awtorizzati permezz tal-proceduri ta’ registrazzjoni ssimplifikati ta’ din id-Direttiva.
[Em. 20]

(25)  Sabiex jigi zgurat li d-data li tappogga l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni dwar l-uzu ta’ prodott fit-tfal li
ghandu jigi awtorizzat skont dan ir-regolament tkun giet zviluppata b'mod korrett, jenhtieg li l-awtoritajiet
kompetenti jivverifikaw il-konformita mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftiehem u kwalunkwe rinunzja u
differiment fil-pass ta’ validazzjoni ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

(26)  Sabiex tigi ppremjata l-konformita mal-mizuri kollha inkluzi fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftiechem, ghall-
prodotti koperti minn certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, jekk l-informazzjoni rilevanti dwar ir-rizultati tal-
istudji mwettqa tkun inkluza fl-informazzjoni dwar il-prodott, jenhtieg li jinghata premju fil-forma ta’ estensjoni ta’
6 xhur tac-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari mahluq minn [ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ()- Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok issostitwixxi r-referenza bl-istrument il-gdid
meta jigi adottat].

() Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar i¢-certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghal prodotti medicinali (GU L 152, 16.6.2009, p. 10).
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(27)

(31)

Certi dettalji u dokumenti li normalment ikollhom jigu sottomessi ma’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jenhtieg li ma jkunux mehtiega jekk prodott medicinali jkun prodott medicinali generiku
jew prodott medicinali bijologiku simili (bijosimili) li huwa awtorizzat jew li jkun gie awtorizzat fl-Unjoni. Kemm
il-prodotti medicinali generici kif ukoll dawk bijosimili huma importanti biex jigi zgurat l-access tal-prodotti
medicinali ghal popolazzjoni usa’ ta’ pazjenti bi prezzijiet aktar affordabbli u biex jinholoq suq intern kompetittiv.
Fdikjarazzjoni kongunta, l-awtoritajiet tal-Istati Membri kkonfermaw li l-esperjenza bi prodotti medicinali
bijosimili approvati matul l-ahhar 15-il sena wriet li ftermini ta’ effikacja, sikurezza u immunogenicita dawn huma
komparabbli mal-prodott medic¢inali ta’ referenza taghhom u, ghalhekk, huma interkambjabbli u jistghu jintuzaw
minflok il-prodott ta’ referenza taghhom (jew vici versa) jew jigu sostitwiti bi prodott medicinali bijosimili iehor
tal-istess prodott ta’ referenza. [Em. 21]

L-esperjenza wriet li huwa rakkomandabbli i jigu stipulati b'mod preciz il-kazijiet fejn ir-rizultati tat-testijiet
tossikologici u farmakologici jew tal-istudji klinici ma hemmx bzonn jigu pprovduti bil-hsieb li tinkiseb
l-awtorizzazzjoni ghal prodott medicinali li huwa essenzjalment simili ghal prodott awtorizzat, filwaqt li jigi Zgurat
li l-imprizi innovattivi ma jitqeghdux fi Zvantagg. Ghal dawn il-kategoriji specifikati ta’ prodotti medicinali,
procedura mqassra tippermetti lill-applikanti jistriehu fuq data sottomessa minn applikanti precedenti u, ghalhekk,
jissottomettu biss xi dokumentazzjoni specifika.

Ghall-prodotti medicinali generi¢i ghandha tintwera biss l-ekwivalenza tal-prodott medicinali generiku mal-prodott
medicinali ta’ referenza. Ghall-prodotti medicinali bijologici, ir-rizultati tat-testijiet u l-istudji tal-komparabbilta biss
huma pprovduti lill-awtoritajiet kompetenti. Ghall-prodotti medicinali ibridi, jigifieri fkazijiet fejn il-prodott
medic¢inali ma jaqax taht id-definizzjoni ta’ prodott medicinali generiku jew ikollu bidliet fil-qawwa, fil-forma
farmacewtika, fir-rotta tal-amministrazzjoni jew fl-indikazzjonijiet terapewti¢i, meta mgqabbel mal-prodott
medicinali ta’ referenza, ir-rizultati tat-testijiet mhux klinici jew tal-istudji klini¢i xierqa ghandhom jigu pprovduti
sa fejn ikun mehtieg biex jigi stabbilit pont xjentifiku ghad-data invokata fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni ghall-prodott medicinali ta’ referenza. L-istess japplika ghall-bijoibridi, jigifieri fkazijiet fejn prodott
medicinali bijjosimili jkollu bidliet fil-qawwa, fil-forma farmacewtika, fir-rotta tal-amministrazzjoni jew fl-indikaz-
zjonijiet terapewti¢i, meta mqabbel mal-prodott medicinali bijologiku ta’ referenza. Fdawn l-ahhar zewg
sitwazzjonijiet, il-pont xjentifiku jistabbilixxi li s-sustanza attiva tal-ibridu ma tvarjax b’'mod sinifikanti fil-
proprjetajiet fir-rigward tas-sikurezza jew tal-effikacja. Meta tkun tvarja b'mod sinifikanti fir-rigward ta’ dawk
il-proprjetajiet, l-applikant jehtieg li jissottometti applikazzjoni shiha.

It-tehid ta’ decizjonijiet regolatorji dwar l-izvilupp, l-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni tal-medicini jista’ jigi
appoggat mill-access u l-analizi tad-data dwar is-sahha, inkluza data tad-dinja reali, jigifieri data dwar is-sahha
ggenerata barra mill-istudji klinici, fejn xieraq. Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jkunu jistghu juzaw tali data,
inkluz permezz tal-infrastruttura interoperabbli tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha. Id-data ggenerata
permezz ta’ metodi in silico, bhall-immudellar u s-simulazzjoni komputazzjonali, l-immudellar molekulari,
l-immudellar mekkanistiku, it-tewmi digitali u l-intelligenza artificjali, fejn xieraq, tista’ tintuza wkoll biex
tappogga t-tehid ta’ decizjonijiet regolatorji. [Em. 22]

Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () tistabbilixxi dispozizzjonijiet dwar il-protezzjoni
tal-annimali uzati ghal skopijiet xjentifici bbazati fuq il-principji ta’ sostituzzjoni, tnaqgis u rfinar. Kwalunkwe
studju li jinvolvi l-uzu ta’ annimali, li jipprovdi informazzjoni essenzjali dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medicinali, jenhtieg li jqis dawk il-prin¢ipji ta’ sostituzzjoni, tnaqqis u rfinar, fejn dawn ikunu jikkoncernaw
il-kura u l-uzu ta’ annimali hajjin ghal skopijiet xjentifici, u jenhtieg li jintuza biss kif mehtieg u jkun ottimizzat
sabiex jipprovdi l-aktar rizultati sodisfacenti, filwaqt li jintuza n-numru minimu ta’ annimali. Jenhtieg L
l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ma jwettaqx ittestjar fuq l-annimali meta jkunu
disponibbli metodi xjentifikament sodisfacenti ta’ ttestjar li ma jsirx fuq l-annimali. Meta ma jkunux
disponibbli metodi xjentifikament sodisfacenti ta’ ttestjar li ma jsirx fuq l-annimali, l-applikanti li juzaw
l-ittestjar fuq l-annimali jenhtieg li jizguraw li l-principju tas-sostituzzjoni, tat-tnaqqis u tal-irfinar tal-ittestjar
fuq l-annimali ghal skopijiet xjentifici jkun gie applikat fir-rigward ta’ kwalunkwe studju fuq l-annimali li
twettaq bil-ghan li jappogga l-applikazzjoni. Jenhtieg li l-proceduri ta’ tali ttestjar jitfasslu b'tali mod biex jigi
evitat li jikkawzaw ugigh, tbatija, distress jew hsara dejjiema lill-annimali u jenhtieg li jsegwu l-linji gwida
disponibbli tal-EMA u tal-ICH. B'mod partikolari, jenhtieg li l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni u d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jqisu Il-principji stabbiliti fid-
Direttiva 2010/63/UE, inkluz, fejn possibbli, juzaw metodologiji ta’ approc¢ gdid minflok l-ittestjar fuq l-annimali.
Dawn jistghu jinkludu izda mhumiex limitati ghal: mudelli in vitro, bhal sistemi mikrofizjologi¢i inkluzi organi fuq
¢ipep, mudelli tal-koltura tac-celloli (2D u 3D), organojdi u mudelli bbazati fuq i¢-celloli staminali tal-bniedem;
ghodod in silico jew raggruppar u mudelli ta’ read-across, mudelli tal-bajd akkwatiku kif ukoll specijiet
invertebrati. [Em. 23]

() 1d-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw
ghal skopijiet xjentific¢i (GU L 276, 20.10.2010, p. 33).
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(32) Jenhtleg li jkun hemm ﬁs sehh procedurl biex jiffacilitaw l-ittestjar kongunt fuq l-annimali, kull fejn possibbli, sabiex

ijigi evitat l-ittestjar bla bzonn tal-ittesgar bl-uzu ta’ annimali hajjin koperti mid-

Direttiva 2010/63/UE. Jenhtieg li l-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u d-detenturi ta’

awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jaghmlu l-isforzi kollha biex jergghu juzaw ir-rizultati tal-istudji tal-

annimali u jaghmlu r-rizultati miksuba mill-istudji tal-annimali disponibbli ghall-pubbliku. Ghall-applikazzjonijiet

imqassra, jenhtieg li l-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jirreferu ghall-istudji rilevanti
mwettqa ghall-prodott medicinali ta’ referenza. [Em. 24]

(33)  Fir-rigward tal-provi klinici, b'mod partikolari dawk imwettqa barra mill-Unjoni, fuq prodotti medicinali destinati
biex jigu awtorizzati fl-Unjoni, jenhtieg li jigi vverifikat, fiz-Zmien tal-evalwazzjoni tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, li dawn il-provi twettqu fkonformita mal-principji ta’ prattika klinika
tajba u mar-rekwiziti etici ekwivalenti ghad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 536/2014 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (%).

(34) Ferti éirkostanzi hemm il-possibbilta li jinghataw awtorizzazzjonijiet ghall kummeréjalizzazzjoni soggetti ghal
tippermetti, f¢irkostanzi simili ghall prodotti medicinali b'awtorizzazzjoni standard ghall kummerqahzzazz;om
ghal indikazzjonijiet terapewti¢i godda, li dawn jigu awtorizzati fuq bazi kundizzjonali jew fcirkostanzi
eccezzjonali. Jenhtieg li l-prodotti awtorizzati fuq bazi kundizzjonali jew f¢irkostanzi eccezzjonali fil-principju
jissodisfaw ir-rekwiziti ghal awtorizzazzjoni standard ghall-kummer¢jalizzazzjoni, bl-eccezzjoni tad-derogi jew
il- kundizz'onijiet speéifiéi deskritti fl awtorizzazzjoni kundizzjonali jew eééezz'onali rilevanti ghall kummeréjaliz—
imposti. Jenhtieg li r-ragunijiet ghar-rifjut ta’ awtorizzazzjoni ghall- kummerqahzzazz;om Japphkaw mutatis
mutandis ghal kazijiet bhal dawn.

(34a) Meta l-valutazzjoni tar-riskju ambjentali ma tkunx kompluta jew ma tkunx sostanzjata bizzejjed ghal prodott
medicinali awtorizzat qabel t-30 ta’ Ottubru 2005, jenhtieg li jkun possibbli li l-awtorizzazzjoni nazzjonali
ghall-kummerdjalizzazzjoni tigi revokata. Madankollu, jenhtieg li tinghata kunsiderazzjoni xierqa biex jigi
evitat li l-access tal-pazjenti ghal tali prodotti medicinali jigi ristrett qabel ma tittieched kwalunkwe decizjoni
dwar ir-revoka. [Em. 25]

(35) Bl-eccezzjoni ta’ dawk il-prodotti medicinali li huma soggetti ghall-procedura ta’ awtorizzazzjoni centralizzata
stabbilita minn [ir-Regolament rivedut (UE) Nru 726/2004], jenhtieg li awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
ghal prodott medicinali tinghata minn awtorita kompetenti fi Stat Membru wiched. Sabiex jigu evitati pizijiet
amministrattivi u finanzjarji bla bzonn ghall-applikanti u ghall-awtoritajiet kompetenti, jenhtieg li valutazzjoni
shiha u fil-fond ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott medicinali titwettaq darba biss. Ghalhekk, huwa
xieraq li jigu stabbiliti proceduri spe¢jali ghar-rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali. Barra
minn hekk, jenhtieg li jkun possibbli li tigi sottomessa l-istess applikazzjoni b'mod parallel f'diversi Stati Membri
ghall-fini ta’ valutazzjoni komuni taht it-tmexxija ta’ wiched mill-Istati Membri kkoncernati.

(36)  Barra minn hekk, jenhtieg li jigu stabbiliti regoli taht dawk il-proceduri sabiex jissolva kwalunkwe nuqqas ta’ gbil
bejn l-awtoritajiet kompetenti fi grupp ta’ koordinazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku u l-proceduri
decentralizzati ghal prodotti medicinali (“il-grupp ta’ koordinazzjoni”) minghajr dewmien zejjed. Fil-kaz ta’ nugqas
ta’ gbil bejn l-Istati Membri dwar il-kwalita, is-sikurezza jew l-effikacja ta’ prodott medicinali, jenhtieg li ssir
evalwazzjoni xjentifika tal-kwistjoni skont standard tal-Unjoni, li twassal ghal dec¢izjoni wahda dwar il-qasam ta’
nuqqas ta’ gbil li torbot lill-Istati Membri kkoncernati. Filwaqt li jenhtieg li din id-decizjoni tigi adottata permezz ta’
procedura rapida li tizgura kooperazzjoni mill-qrib bejn il-Kummissjoni u I-Istati Membri.

(37)  Fcerti kazijiet ta’ nuqqas ta’ gbil kbir li ma jistax jissolva, jenhtieg li -kaz jigi eskalat u jkun soggett ghal opinjoni
xjentifika tal-Agenzija, li mbaghad tigi implimentata permezz ta’ Decizjoni tal-Kummissjoni.

(38)  Sabiex tigi protetta ahjar is-sahha pubblika u tigi evitata duplikazzjoni bla bzonn tal-isforz waqt l-ezami ta’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummergjalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali, jenhtieg li -Istati Membri
jhejju b'mod sistematiku rapporti ta’ valutazzjoni fir-rigward ta’ kull prodott medicinali li jkun awtorizzat
minnhom, u jiskambjaw ir-rapporti fuq talba. Barra minn hekk, jenhtieg li Stat Membru jkun jista’ jissospendi
l-ezami ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni biex jigi introdott fis-suq prodott medicinali li attwalment ikun taht
kunsiderazzjoni attiva fi Stat Membru iehor bil-hsieb li tigi rikonoxxuta d-decizjoni milhuga minn dan Il-Istat
Membru tal-ahhar.

() Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar il-provi klini¢i fuq prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GU L 158, 27.5.2014, p. 1).
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(42)

(43)

(44)

(44a)

(45)

Fl-interess ta’ access kemm jista’ jkun wiesa’ ghall-prodotti medicinali, jenhtieg li Stat Membru li jkollu interess li
jircievi access ghal prodott medicinali partikolari li jkun ghaddej minn awtorizzazzjoni permezz tal-proceduri
decentralizzati u ta’ rikonoxximent reciproku jkun jista’ jaghzel li jippartecipa f'dik il-procedura.

Sabiex tizdied id-disponibbilta ta’ prodotti medicinali, b’'mod partikolari fi swieq izghar, jenhtieg li, fil-kazijiet fejn
applikant ma japplikax ghal awtorizzazzjoni ghal prodott medicinali fil-kuntest ta’ procedura ta’ rikonoxximent
reciproku fi Stat Membru partikolari, ikun possibbli ghal dak I-Istat Membru, ghal ragunijiet gustifikati ta’ sahha
pubblika, li jawtorizza l-introduzzjoni fis-suq tal-prodott medicinali.

Fil-kaz ta’ prodotti medicinali generici li I-prodott medicinali ta’ referenza taghhom ikun inghata awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont il-procedura centralizzata, jenhtieg li l-applikanti li jkunu qed jitolbu
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkunu jistghu jaghzlu wahda miz-zewg proceduri, b'certi
kundizzjonijiet. Bl-istess mod, jenhtieg li I-procedura ta’ rikonoxximent reciproku jew decentralizzata tibqa’
disponibbli bhala ghazla ghal certi prodotti medicinali, anki jekk ikunu jirrapprezentaw innovazzjoni terapewtika
jew ikunu ta’ benefic¢ju ghas-socjeta jew ghall-pazjenti. Billi l-medicini generici jirrapprezentaw parti kbira mis-suq
tal-prodotti medicinali, jenhtieg li l-access taghhom ghas-suq tal-Unjoni jigi ffacilitat fid-dawl tal-esperjenza
miksuba, ghalhekk, jenhtieg li I-proceduri biex jigu inkluzi Stati Membri kkoncernati ohrajn ftali procedura jigu
ssimplifikati aktar.

Jenhtieg li s-simplifikazzjoni tal-proceduri ma jkollhiex impatt fuq l-istandards jew il-kwalita tal-evalwazzjoni
xjentifika tal-prodotti medicinali biex tiggarantixxi l-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja u, ghalhekk, jenhtieg li
jinzamm il-perjodu ta’ evalwazzjoni xjentifika. Madankollu, huwa previst li I-perjodu generali ghall-procedura ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jitnaqqas minn 210 ijiem ghal 180 jum.

Jenhtieg li l-Istati Membri jizguraw finanzjament adegwat tal-awtoritajiet kompetenti biex iwettqu l-kompiti
taghhom skont din id-Direttiva u [ir-Regolament rivedut (UE) 726/2004]. Barra minn hekk, jenhtieg li I-Istati
Membri jizguraw li jigu assenjati rizorsi adegwati mill-awtoritajiet kompetenti ghall-fini tal-kontribuzzjonijiet
taghhom ghall-hidma tal-Agenzija, filwaqt li jqisu r-remunerazzjoni bbazata fuq il-kostijiet li jircievu minghand
-Agenzija.

Fir-rigward tal-access ghall-prodotti medicinali, l-emendi precedenti ghal-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni
indirizzaw din il-kwistjoni billi pprevedew valutazzjoni accellerata tal-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jew billi ppermettew awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kundizzjonali ghal
prodotti medicinali ghal htiega medika mhux issodisfata. Filwaqt li dawn il-mizuri accelleraw l-awtorizzazzjoni ta’
terapiji innovattivi u promettenti f’certi oqsma, xi prijoritajiet tas-sahha pubblika ghadhom mhux indirizzati u
dawn il-prodotti medic¢inali mhux dejjem jaslu ghand il-pazjent u l-pazjenti fl-Unjoni ghad ghandhom livelli
differenti ta’ access ghall-prodotti medicinali. L-access tal-pazjenti ghall-prodotti medicinali jiddependi minn hafna
fatturi. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni mhumiex obbligati li jikkummercjalizzaw
prodott medicinali fl-Istati Membri kollha; huma jistghu jiddeciedu li ma jikkummer¢jalizzawx il-prodotti
medi¢inali taghhom fi Stat Membru wiehed jew aktar, jew jirtirawhom minnhom hafna drabi minhabba
ragunijiet kummerdjali. ll-politiki nazzjonali dwar l-ipprezzar u r-rimborz, id-dags tal-popolazzjoni,
l-organizzazzjoni tas-sistemi tas-sahha u Il-proceduri amministrattivi nazzjonali huma fatturi ohrajn li
jinfluwenzaw il-varar fis-suq u l-access tal-pazjenti. Barra minn hekk, ambjent regolatorju kumpless u I-piz
amministrattiv assocjat jistghu jipprevjenu Lill-SMEs, lill-istituzzjonijiet ta’ ricerka u lill-istituzzjonijiet
akkademici milli jizviluppaw trattamenti innovattivi promettenti u milli japplikaw ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni kundizzjonali. [Em. 26]

Sabiex iZidu d-disponibbilta tal-medicini u jikkontribwixxu ghat-tnaqqis tal-access mhux ugwali fl-Unjoni,
id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali jenhtieg li, fuq talba,
jissottomettu applikazzjoni ghall-ipprezzar u ghar-rimborz fl-Istati Membri. [Em. 27]

L-indirizzar tal-access mhux ugwali tal-pazjenti u tal-affordabbilta tal-prodotti medicinali sar prijorita ewlenija tal-
Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa, kif enfasizzat ukoll mill-konkluzjonijiet tal-Kunsill (°) u minn rizoluzzjoni
tal-Parlament Ewropew (*). L-Istati Membri talbu mekkanizmi u incentivi riveduti ghall-izvilupp ta’ prodotti
medicinali mfassla ghal-livell ta’ htiega medika mhux issodisfata, filwaqt li Zguraw is-sostenibbilta tas-sistema tas-
sahha, l-access tal-pazjenti u d-disponibbilta ta’ prodotti medicinali affordabbli fl-Istati Membri kollha.
Il-monitoragg u l-evalwazzjoni tal-access ghall-prodotti medicinali fil-livell tal-Unjoni huwa importanti biex
jinftehmu r-rizultati miksuba permezz tal-incentivi. [Em. 28]

() I-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tishih tal-bilan¢ fis-sistemi farmaéewtici fl-Unjoni Ewropea u l-Istati Membri taghha, (GU C,
C[269, 23.07.2016, p. 31). l-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar 1-Access ghall-medicini u l-apparat mediku ghal UE aktar b’Sahhitha u
Reziljenti, (2021/C 269 1/02).

(") Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ Marzu 2017 dwar I-ghazliet tal-UE ghat-titjib tal-access ghall-
medicina (2016/2057(INI)) Nuqgasijiet ta’ medicini, 2020/2071(INI).
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(46) L-access jinkludi wkoll l-affordabbilta. Fdan ir-rigward, il-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni tirrispetta
l-kompetenza tal-Istati Membri f'termini tal-ipprezzar u r-rimborz. B'mod komplementari, din ghandha l-ghan li
jkollha impatt pozittiv fuq l-affordabbilta u s-sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha b'mizuri li jappoggaw
il-kompetizzjoni minn prodotti medicinali generi¢i u bijosimili. Jenhtieg ukoll li, min-naha taghha,
il-kompetizzjoni minn prodotti medicinali generici u bijosimili zzid 1-access tal-pazjenti ghall-prodotti medicinali.

(46a) L-Istati Membri japplikaw diversi proceduri u mizuri fl-ipprezzar u fir-rimborz tal-prodotti medicinali. Dawk
il-proceduri u I-mizuri jaffettwaw b’mod sinifikanti l-access ghall-prodotti medicinali, specjalment fir-rigward
tal-heffa li biha jinkiseb l-aicess. Bl-istess mod, I-Istati Membri japplikaw proceduri u mizuri specifici li
ghandhom x’jaqsmu mal-promozzjoni tal-kompetizzjoni minn prodotti medicinali generici u bijosimili. Wara li
tigi kkunsidrata l-kompetenzi tal-Istati Membri, u filwaqt li jigu rikonoxxuti d-disparitajiet li jistghu jigu
osservati fl-access ghal prodotti medicinali madwar 1-Unjoni, l-iskambju tal-ahjar prattika fost l-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali f'dak il-qasam jenhtieg li jinghata prijorita akbar. F'dak ir-rigward, jenhtieg li
I-Kummissjoni jkollha rwol distint fl-iffacilitar tal-iskambju tal-ahjar prattiki. [Em. 29]

(47)  Sabiex jigi zgurat djalogu fost l-atturi kollha fic-¢iklu tal-hajja tal-medicini, ghandhom isiru diskussjonijiet fil-
Kumitat Farmacewtiku dwar kwistjonijiet ta’ politika relatati mal-applikazzjoni tar-regoli relatati mal-estensjoni tal-
protezzjoni regolatorja tad-data ghall-varar—fis-suq. [I-Kummissjoni tista’ tistieden lill-korpi responsabbli ghall-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha kif imsemmi fir-Regolament (UE) 2021/2282 jew lill-korpi nazzjonali
responsabbli ghall-ipprezzar u r-rimborz, kif mehtieg, biex jippartecipaw fid-deliberazzjonijiet tal-Kumitat
Farmacewtiku. [Em. 30]

(48)  Filwaqt li d-decizjonijiet dwar l-ipprezzar u r-rimborz huma kompetenza ta’ Stat Membru, l-Istrategija Farmacewtika
ghall-Ewropa habbret azzjonijiet li jappoggaw il-kooperazzjoni tal-Istati Membri biex itejbu l-affordabbilta. Filwagqt
li I-prezz imhallas fi Stat Membru partikolari jirrifletti l-preferenza ta’ sistema tas-sahha nazzjonali, aktar
koordinazzjoni fuq l-ipprezzar u l-akkwist jista’ jikkontribwixxi ghal access aktar ugwali u f'waqtu ghal
prodotti medicinali, inkluz ghal Stati Membri b’kapacita tal-akkwist aktar baxxa. Il-Kummissjoni tista’
tappogga tali inizjattivi bhall-Inizjattiva Beneluxa dwar il-Politika Farmacewtika u d-Dikjarazzjoni tal-Belt
Valletta. 1l-Kummissjoni ttrasformat il-grupp ta’ Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali dwar I-Ipprezzar u r-Rimborz
u l-kontribwenti pubblici tal-kura tas-sahha (NCAPR) minn forum ad hoc ghal kooperazzjoni volontarja kontinwa
bil-ghan li jigu skambjati informazzjoni u l-ahjar prattiki dwar il-politiki tal-ipprezzar, tal-pagamenti u tal-akkwist
biex jittejbu l-affordabbilta u I-kosteffettivita tal-medicini u s-sostenibbilta tas-sistema tas-sahha. II-Kummissjoni
hija impenjata li zzid din il-kooperazzjoni u tappogga aktar l-iskambju ta’ informazzjoni fost l-awtoritajiet
nazzjonali, inkluz dwar l-akkwist pubbliku tal-medicini, filwaqt li tirrispetta bis-shih il-kompetenzi tal-Istati
Membri fdan il-qasam. Jenhtieg li I-Kummissjoni tohrog gwida dwar kif l-ahjar tigi implimentata 1-“aktar
offerta ekonomikament vantagguza” (kriterji “MEAT”) fl-akkwist pubbliku, li ghandha l-ghan li tiZgura
l-ahjar valur ghall-flus minflok ma thares lejn il-kriterji tal-orhos prezz biss. Il-Kummissjoni tista’ wkoll
tistieden lill-membri tal-NCAPR biex jippartecipaw fid-deliberazzjonijiet tal-Kumitat Farmacewtiku dwar suggetti li
jista’ jkollhom impatt fuq il-politiki tal-ipprezzar jew tar-rimborz, bhall-incentiv tal-varar fis-suq. L-akkwist
kongunt jenhtieg li jkollu I-ghan li ma jkollux impatt detrimentali fuq l-access ghal prodotti medicinali minn
pajjizi li ma jippartecipawx fil-process tas-sejha ghall-offerti kkoncernat. [Em. 31]

(49)  L-akkwist kongunt, kemm jekk f'pajjiz kif ukoll bejn il-pajjizi, jista’ jtejjeb l-access, l-affordabbilta u s-sigurta tal-
provvista tal-medic¢ini, b'mod partikolari ghal pajjizi izghar. L-Istati Membri interessati fl-akkwist kongunt tal-
medicini jistghu jaghmlu uzu mid-Direttiva 2014/24/UE (1)), i tistabbilixxi l-proceduri ta’ akkwist ghax-xerrejja
pubblici, il-Ftehim ta’ Akkwist Kongunt (*?) u r-Regolament Finanzjarju rivedut propost (‘). Fuq talba mill-Istati
Membri, il-Kummissjoni tista’ tappogga lill-Istati Membri interessati billi tiffacilita I-koordinazzjoni biex tippermetti
l-access ghall-medicini ghall-pazjenti fl-Unjoni, kif ukoll l-iskambju ta’” informazzjoni, b’mod partikolari ghall-

(") Id-Direttiva 2014/24|UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar l-akkwist pubbliku u li thassar
id-Direttiva 2004/18/KE (GU L 94, 28.3.2014, p. 65).

(") Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar theddid transkonfinali serju
ghas-sahha u li jhassar id-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE.

(*) COM/2022/223 final.
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medicini ghal mard rari u kroniku. Fil-kaZ ta’ akkwist kongunt tal-prodotti medicinali bhala kontromizura
medika f’kaZijiet ta’ theddid transfruntier serju ghas-sahha, japplika r-Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**). [Em. 32]

L-istabbiliment ta’ definizzjoni bbazata fuq il-kriterji ta’ “htiega medika mhux issodisfata” huwa mehtieg biex
jincentiva l-izvilupp ta’ prodotti medicinali foqsma terapewtici li bhalissa mhux ged jinghataw bizzejjed attenzjoni.
Sabiex jigi zgurat li -kuncett ta’ htiega medika mhux issodisfata jirriﬂetti l-izviluppi xjentifi¢i u teknologici u
l-gharfien attwali dwar mard li ma )mghatax bizzejjed attenzjoni, u jigu evitati l—estens;om;tet tal-protezzjoni tad-
data li ma jkunux f’konformita ma’ dan l-objettiv minhabba interpretazzjoni mhux cara ta’ “httega medtka
mhux issodisfata”, jenhtieg li 1-Kummissjoni tispecifika : -

-keitersil- krtterp ta’ metodu sodisfacenti ta’ dijanjozi, prevenzjoni jew trattament, “il-morbidita jew il-mortalita
gholja li jifdal”, “il-popolazzjoni tal-pazjenti rilevanti” wara valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija. L-Agenzija se
tikseb kontribut minn firxa wiesgha ta’ awtoritajiet jew korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti medicinali fil-
qafas tal-process ta’ konsultazzjoni stabbilit skont [ir-Regolament rivedut (KE) Nru 726/2004] u tgis ukoll
l-inizjattivi xjentifici fil-livell tal-UE jew bejn l-Istati Membri relatati mal-analizi tal-htigijiet medic¢i mhux issodisfati,
il-piz tal-mard u l-iffissar ta’ prijoritajiet ghar-ricerka u l-izvilupp. Jenhtieg li I-Agenzija tfittex ukoll input minn
partijiet ikkoncernati rilevanti ohra inkluZi popolazzjonijiet rilevanti ta’ pazjenti. Il-kriterji ghal “htiega medika
mhux issodisfata” jistghu sussegwentement jintuzaw mill-Istati Membri biex jidentifikaw oqsma terapewtici
specifici ta interess, iZda mhux mehtieg li jkollhom xi effett awtomatiku fuq id-decizjonijiet tal-Istati Membri
dwar l-ipprezzar u r-rimborz ta’ prodotti medicinali li jenhtieg li jqisu fatturi, b’mod partikolari l-Valutazzjoni
tat-Teknologija tas-Sahha, ghajr id-definizzjoni stabbilita skont din id-Direttiva. [Em. 33]

Il-kuncett ta’ morbidita fid-definizzjoni ta’ “htiega medika mhux issodisfata” jenhtieg li jinkludi multiplicita ta’
fatturi. Jenhtieg li l-morbidita tinftichem li tinkludi aspetti tal-kwalita tal-hajja tal-pazjenti, piz gholi tal-mard
u t-trattament u l-inabbilta li jitwettqu attivitajiet tal-hajja ta’ kuljum. Il-valutazzjoni tal-“htiega medika
mhux issodisfata” jenhtieg li ghalhekk tqis id-data rilevanti dwar l-esperjenza tal-pazjenti. [Em. 34]

L-inkluzjoni ta’ indikazzjonijiet terapewtici godda ghall-prodotti medic¢inali awtorizzati tikkontribwixxi ghall-access
tal-pazjenti ghal terapiji addizzjonali u, ghalhekk, jenhtieg li tigi incentivata.

L-adattament ta’ prodotti medicinali li skaditilhom il-privattiva ghal skop differenti biex jigu zviluppati ghazliet
terapewtici godda jenhtieg li jigi appoggat peress li jista’ jzid l-access b’mod affordabbli, u jipprovdi beneficcji
sinifikanti lill-pazjenti. [Em. 35]

Ghall-applikazzjoni inizjali ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medicinali li fihom
sustanza attiva gdida, jenhtieg li tigi inCentivata s-sottomissjoni tal-provi klinici li jinkludu, bhala komparatur,
trattament ezistenti bbazat fuq l-evidenza, sabiex titrawwem il-generazzjoni ta’ evidenza klinika komparattiva li
hija rilevanti u li, ghaldaqstant, tista’ tappogga valutazzjonijiet sussegwenti tat-teknologija tas-sahha u decizjonijiet
dwar l-ipprezzar u r-rimborz mill-Istati Membri. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u l-Agenzija jenhtieg li
jippromwovu, meta dan ikun possibbli, I-uzu ta’ studji komparattivi li jqabblu s-sustanza attiva gdida mat-
trattament ezistenti meta jaghtu parir regolatorju qabel jaghtu l-awtorizzazzjoni ghall-kummerijalizzazzjoni
tal-prodotti medicinali. [Em. 36]

Jenhtieg li detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, fir- responsabbtlta)tet tteghu, jizgura
1 provv1sta x1erqa u kontmwa ta’ prodott medlcmah matul 11 ha)Ja kollha tieghu;
odettm b : ristajesle. [Em. 37]

L-intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs medju (“SMEs”), l-entitajiet minghajr skop ta’ qligh jew l-entitajiet b’esperjenza
limitata fis-sistema tal-Unjoni jenhtieg li jibbenefikaw minn Zmien addizzjonali biex jikkummeréjalizzawyjis-
sottomettu applikazzjoni ghall-ipprezzar u ghar-rimborz ghal prodott medicinali fl-Istati Membri fejn

l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tkun valida ghell-finfjietHi5iréieva—protezzjontregolatorja—tad-data
addizzjonali, u meta Stat Membru jkun talabha. [Em. 38]

PP dispozizzjonijiet-dwarI-incen ara sug; Jenhtieg li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall kummerc ahzzazz;om u llstatl Membrl ]aghmlu hlhthom kollha biex jiksbu provvista miftichma b'mod
reciproku ta’ prodottl medicinali fkonformita mal-htigijiet tal-Istat Membru kkoncernat, minghajr ma jdewmu jew
ifixklu bla bzonn lill-parti I-ohra milli tgawdi d-drittijiet taghha skont din id-Direttiva. [Em. 39]

(**) Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar theddid transkonfinali serju
ghas-sahha u li jhassar id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE (GU L 314, 6.12.2022, p. 26).
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(57)

ma taffettwa ﬂ ebda hm is- setghat tal Istatl Membrl ﬁr—rlgward tal-provvista, 1- 1fﬁssar
tal-prezzijiet ghall prodotti medlcmah ]ewl 1nkluz;0n1 taghhom fil- kamp @’ apphkazz]om tal 1skem1 naZZJonah tal—

asmgurazz;om tas- sahha

(58) Mod alternattiv ta’ kif tintwera l-provvista huwa relatat mal-inkluzjoni ta’ prodotti medic¢inali flista pozittiva ta’
prodotti medicinali koperti mis-sistema nazzjonali tal-assigurazzjoni tas-sahha fkonformitd mad-Direttiva tal-
Kunsill 89/105/KEE (©). Jenhtieg li n-negozjati relatati bejn il-kumpaniji u l-Istat Membru jsiru fbona fide, u
jenhtieg li I-partijiet kollha jaderixxu mal-iskadenzi stabbiliti fid-Direttiva 89/105/KEE. [Em. 42]

(584a) Il-kura tas-sahha transfruntiera hija moghdija importanti ghall-pazjenti biex jaccessaw prodotti medicinali li
jistghu ma jkunux disponibbli ghalihom b’mod ichor. Sabiex jigi appoggat l-aicess ghall-prodotti medicinali,
b’mod partikolari fil-kaz ta’ popolazzjonijiet Zghar ta’ pazjenti, bhal mard pedjatriku jew rari, li sikwit huma
zvantaggati fir-rigward tal-access ghal prodotti medicinali, jew meta l-amministrazzjoni ta’ prodott medicinali
tirrikjedi kompetenzi jew infrastruttura specjali, jenhtieg li tigi appoggata l-implimentazzjoni shiha tad-
Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*°). F'dak ir-rigward, huwa importanti li jigu
kkunsidrati I-modi alternattivi kollha ghat-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta’ prodotti medicinali ghall-pazjenti.
Ghalhekk, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jenhtieg li juzaw I-NCAPR biex jiskambjaw u
jikkondividu l-ahjar prattika rigward l-implimentazzjoni ta’ ftehimiet u negozjati dwar l-aicess transfruntier.
[Em. 43]

(60)  I-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jimmonitorjaw kontinwament kwalunkwe data u taghlim mill-
applikazzjoni tas-sistema ta’ incentivi sabiex itejbu, inkluz permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, il-mod kif jigu
applikati dawn id-dispozizzjonijiet. [l-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi lista ta’ punti ta’ kuntatt nazzjonali fdan
ir-rigward.

(61)  Meta tkun inghatat licenzja obbligatorja skont kundizzjonijiet stabbiliti mtd dritt tal—Un)om u f’konformita ma’
ftehimiet mternazz)onalt minn awtoritd rilevanti fl-Unjoni biex—
il-protezzjoni regolatorja tad-data tista’, jekk tkun ghadha fis-sehh, tipprevjeni l-uzu effettiv tal-licenzja obbhgator)a
minhabba li dawn jimpedixxu l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali generici, u b’hekk l-access ghall-prodotti
medicinali mehtxega b1ex t1g1 1nd1rlzzata 1 kr121 Ghal dln ir- ragum 11 protezz]0n1 tad data u tas-suq jenhtieg li tigi
sospiza miets g abie 7 a5-58 bblika. Jenhtieg li tali
sospensjoni tal- protezz]om regolatorja tad data tkun permessa blSS brabta mal hcenZJa obbhgator]a moghtija u
|-benefi¢jarju taghha. Is-sospensjoni ghandha tikkonforma mal-objettiv, mal-kamp ta’ applikazzjoni territorjali,
mad-durata u mas-suggett tal-licenzja obbligatorja moghtija. [Em. 45]

(62) Jenhtieg li s-sospensjoni tal-protezzjoni regolatorja tad-data tinghata biss ghad-durata tal-licenzja obbligatorja
fl- Istati Membrt fejn il-licenzja obbltgator]a tkun inghatat. “Sospensjoni” tal- -protezzjoni tad-data u tas-suq
f konformita mal-licenzja obbligatorja moghtt}a minn awtorita rilevanti
fl-Unjoni skont kundizzjonijiet stabbiliti mid-dritt tal-Unjoni u f’konformita ma’ ftehimiet internazzjonali
ghandha tfisser li l-protezzjoni tad-data u tas-suq ma ghandha tipproduci l-ebda effett brabta mal-licenzjatarju

() Id-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar it-trasparenza ta’ mizuri li ;trregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti
medicinali ghall-uiu tal-persuna u li jkunu parti mill-pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha (GU L 40,
11.2.1989, p. 8).

(1) Id-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-
pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali (GU L 88, 4.4.2011, p. 45).

12/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



GU C, 13.3.2025

MT

(64)

(65a)

(66)

partikolari tal-licenzja obbligatorja waqt li dik il-licenzja obbligatorja tkun fis-sehh. Meta tintemm il-licenzja
obbligatorja, ghandu jerga’ jibda l-effett tal-protezzjoni tad-data u tas-suq. Jenhtieg li s-sospensjoni ma tirrizultax
festensjoni tad-durata originali. [Em. 46]

Bhalissa huwa possibbli li l-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali
generici, bijosimili, ibridi u bijoibridi jwettqu studji, provi u r-rekwiziti prattici sussegwenti mehtiega biex jinkisbu
approvazzjonijiet regolatorji ghal dawk il-prodotti medic¢inali matul it-terminu ta’ protezzjoni tal-privattiva jew tac-
Certifikat ta’ Protezzjoni Supplimentari (CPS) tal-prodott medi¢inali ta’ referenza, minghajr ma dan jitqies bhala
ksur tal-privattiva jew ta¢c-CPS. Madankollu, l-applikazzjoni ta’ din l-ezenzjoni limitata hija frammentata fl-Unjoni
u hija meqjusa necessarja, sabiex jigi ffacilitat id-dhul fis-suq ta’ prodotti medicinali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi li jiddependu fuq prodott medic¢inali ta’ referenza, jigi ¢carat il-kamp ta’ applikazzjoni tieghu sabiex tigi
zgurata applikazzjoni armonizzata fl-Istati Membri kollha, kemm ftermini ta’ benefi¢jarji kif ukoll ftermini ta’
attivitajiet koperti. L-ezenzjoni trid tkun limitata ghat-twettiq ta’ studji u provi u attivitajiet ohrajn mehtiega ghall-
process ta’ approvazzjoni regolatorja, ghall-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u ghat-talba ghal rimborz tal-
ipprezzar, anki jekk dan jista’ jirrikjedi ammonti sostanzjali ta” produzzjoni tat-test biex tintwera manifattura
affidabbli. Matul it-terminu ta’ protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-CPS tal-prodott medicinali ta’ referenza, ma jista’
jkun hemm l-ebda uzu kummergjali tal-prodotti medicinali finali li jirrizultaw miksuba ghall-finijiet tal-process ta’
approvazzjoni regolatorja.

Dan se jippermetti I-passi kollha mehtiega biex jigi appoggat l-access f'waqtu ghal prodotti medicinali generici,
inter alia, libiex jitwettqu studji li jappoggaw l-ipprezzar u r-rimborz, kif ukoll il-manifattura jew ix-xiri ta’ sustanzi
attivi protetti bil-privattivi bl-iskop li jinkisbu awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni matul dak il-perjodu,
li jikkontribwixxu ghad-dhul fis-suq f'waqtu ta’ prodotti medicinali, b’mod partikolari d-dhul fis-suq ta’ generici u
bijosimili fl-ewwel jum tat-telf tal-protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-CPS. [Em. 47]

Id-disponibbilta f'waqtha ta’ prodotti medicinali generici u bijosimili giet enfasizzata bhala prijorita fil-
konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tishih tal-bilanc fis-sistemi farmacewtici fl-Unjoni Ewropea u fl-Istati
Membri taghha (V), fil-konkluZjonijiet tal-Kunsill dwar 1-Aécess ghall-medicini u l-apparat mediku ghal UE
aktar b’Sahhitha u Reziljenti (%) u fir-rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ Marzu 2017 dwar l-ghazliet
tal-UE biex ittejjeb l-access ghall-medicini (). Jenhtieg li -awtoritajiet kompetenti jirrifjutaw il-validazzjoni ghal
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni li tirreferi ghad-data ta’ prodott medicinali ta’
referenza biss abbazi tar-ragunijiet stabbiliti fdin id-Direttiva. L-istess japplika ghal kwalunkwe decizjoni ta’ ghoti,
varjazzjoni, sospensjoni, restrizzjoni jew revoka tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. L-awtoritajiet
kompetenti ma jistghux jibbazaw id-decizjoni taghhom fuq xi raguni ohra. B'mod partikolari, dawk id-decizjonijiet
ma jistghux ikunu bbazati fuq l-istatus tal-privattiva jew ta¢-CPS tal-prodott medicinali ta’ referenza. Huwa
ghalhekk xieraq li dik il-prattika tigi pprojbita b’mod esplicitu. [Em. 48]

L-approcc Sahha Wahda huwa mehtieg sabiex tigi indirizzata r-rezistenza ghall-antimikrobici, wahda mill-aktar
theddidiet sinifikanti u attwali ghas-sahha. Huwa stmat li aktar minn 35 000 persuna fl-Unjoni | fiz-Zona
Ekonomika Ewropea u aktar minn 1,2 miljun persuna globalment imutu kull sena bhala konsegwenza diretta
ta’ infezzjoni minhabba batterji rezistenti ghall-antibijotici (**). Huma mehtiega livelli ta’ kooperazzjoni gholja
fis-setturi u fuq livell globali. Din id-Direttiva tistabbilixxi azzjoni koordinata sabiex tizgura l-prevenzjoni u
l-minimizzazzjoni tar-riskji ambjentali tul il-katina ta’ provvista, l-uzu u r-rimi, is-sensibilizzazzjoni fost
il-pazjenti, il-konsumaturi u l-professjonisti tal-kura tas-sahha, u l-uiu prudenti u responsabbli tal-
antimikrobici. [Em. 49]

Sabiex tigi indirizzata l-isfida tar-rezistenza ghall-antimikrobici, jenhtieg li l-antimikrobici jigu ppakkjati fi
kwantitajiet li huma xierqa ghac¢-¢iklu ta’ terapija rilevanti ghal dak il-prodott, inkluzi meta possibbli l-iddispensar
funitajiet, u li r-regoli nazzjonali dwar l-antimikrobici soggetti ghal ricetta jizguraw li dawn jinghataw b'mod li
jikkorrispondi ghall-kwantitajiet deskritti mir-ricetta. L-iddispensar tal-ghadd ezatt ta’ unitajiet mehtiega jista’
jghin biex tigi indirizzata r-rezistenza ghall-antimikrobici kif ukoll l-impatt ambjentali. [Em. 50]

) GU C 269, 23.7.2016, p. 31.

18

()G

(") GUC2691,7.7.2021,p. 3.
() GU C 263, 25.7.2018, p. 4.
)

) Murray, CJ.L., Ikuta, K.S., Sharara, F., et al. “Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019: a systematic analysis”
(Piz globali tar-rezistenza tal-batterji ghall-antimikrobici f1-2019: analizi sistematika), Lancet, Vol. 399, Nru 10325, pp. 629-655.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

13/213



MT GU C, 13.3.2025

(67) L-ghoti ta’ informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-pazjenti dwar l-uzu, il-hzin u r-rimi xieraq tal-
antimikrobic¢i huwa responsabbilta kongunta tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u tal-
Istati Membri. L-Istati Membri } jenhtieg li jizguraw sistema ta’ gbir u rimi xierqa ghall-prodotti medi¢inali kollha.
[Em. 51]

(67a) L-ispizjara u professjonisti ohra fil-kura tas-sahha jenhtieg li jkollhom rwol fil-politika tal-uzu tajjeb tal-
antimikrobici, inkluz billi jaghtu pariri dwar l-uzu prudenti tal-antibijotici u antimikrobici ohra, kif ukoll
ir-rimi korrett taghhom. [Em. 52]

(68)  Filwaqt li din id-Direttiva tirrestringi l-uzu tal-antimikrobici billi tistabbilixxi éertikategeriji—taantibijotici u
antimikrobici li ghandhom riskju identifikat ghar-reZistenza taht l-istatus tar-ricetta, minhabba r-rezistenza li ged
tikber ghall-antimikrobi¢i fl-Unjoni, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jikkunsidraw ghadd ta’
mizuri wlterjuri-perezempit;, inkluZ li jestendu l-istatus tar-ricetta tal-antimikrobici, jirrestringu l-uzu ta’ certi
antimikrobici ghall-uzu fl-isptarijiet, tt-tahrtg obbligatorju ta’ professjonist fil-kura tas-sahha dwar l-impatt
ambjentali tal-uzu tal-medicini u l-uzu tajjeb fir-rigward tal-antimikrobici, jew l-uzu obbligatorju tat-testijiet
dijanjosti¢i qabel ir-ricetta. Jenhtieg li I-Istati Membri jizguraw ukoll li jkun hemm miZuri fis-sehh biex
jissalvagwardjaw il-hrug ta’ ricetta ghal prodotti antibijotici minn influwenza minn kwalunkwe forma ta’
incentiv ekonomiku pprovdut direttament jew indirettament lil persuni li jippreskrivu prodotti medicinali,
minhabba r-riskji assocjati mar-rezistenza ghall-antimikrobici u biex jigu evitati riskji ghall-ambjent,
f’konformita mal-Approcc Strategiku tal-Unjoni Ewropea ghall-Farmacewtici fl-Ambjent. Barra minn hekk,
l-uzu kkombinat ta’ bosta sustanzi attivi antimikrobici jista’ jirrapprezenta riskju partikolari fir-rigward tal-
izvilupp ta’ rezistenza ghall-antimikrobici. Ghalhekk, tali uzu kkombinat jenhtieg li jigi preskritt biss f’kaZijiet
eccezzjonali fejn il-bilanc tal-beneficju-riskju tal-kombinazzjoni huwa favorevoli. Jenhtieg li l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri jippromwovu d-disponibbilta ta’ testijiet dijanjostici rapidi fl-Istati Membri u
jenhtieg li jikkunsidraw tali mizuri ulterjuri skont il-livell ta’ rezistenza ghall-antimikrobici fit-territorju taghhom u
|-htigijiet tal-pazjenti. [Em. 53]

(69)  It-tniggis tal-ilmijiet u tal-hamrija b'residwi farmacewtici huwa problema ambjentali emergenti, u hemm evidenza
xjentifika li I-prezenza ta’ dawk is-sustanzi fl-ambjent mill-manifattura, mill-uzu u mir-rimi taghhom tohloq riskju
ghall-ambjent u ghas-sahha pubblika. L-evalwazzjoni tal-legizlazzjoni wriet li huwa mehtieg it-tishih tal-mizuri
ezistenti biex jitnaqqas l-impatt tac-¢iklu tal-hajja tal-prodotti medicinali fuq l-ambjent u s-sahha pubblika.
[I-mizuri skont dan—ir-Regelamentdin id-Direttiva jikkomplementaw il-legizlazzjoni ambjentali ewlenija, b'mod
partikolari d-Direttiva Qafas dwar I-lma (2000/60/KE ('), id-Direttiva dwar I-Istandards tal-Kwalita
Ambjentali (2008/105/KE (*3), id-Direttiva dwar l-Ilma ta’ Taht I-Art (2006/118/KE (¥)), id-Direttiva dwar
it-Trattament tal-llma Urban Mormi (91/271/KEE (*)), id-Direttiva dwar I-Ilma tax-Xorb (2020/2184 (*¥)) u
d-Direttiva dwar 1-Emissjonijiet Industrijali (2010/75/UE (*%)) u d-Direttiva Qafas dwar l-Iskart (2008/98/KE (¥')).
[Em. 54]

(69a) L-emissjonijiet ta’ sustanzi attivi matul il-manifattura jistghu jkunu theddida ghall-ambjent u ghas-sahha
pubblika. Ghalhekk, jenhtieg li r-riskji ambjentali jigu vvalutati u indirizzati tul ic-ciklu ta’ hajja kollu tal-
prodotti medicinali, mill-manifattura, tul l-uzu u sar-rimi. [Em. 55]

(69b) L-imballagg unitarju tal-prodotti medicinali, b’'mod partikolari fl-ispizeriji tal-isptarijiet, fejn tali prodotti jigu
imballati u distribwiti bl-ingrossa, jista’ jirrizulta fi tnaqqis tal-materjali tal-imballagg uzati u b’hekk
jikkontribwixxi ghall-impronta ambjentali tal-prodotti medicinali, inkluz l-iskart taghhom. Dan jista’
jikkontribwixxi wkoll ghall-mitigazzjoni tan-nuqqas ta’ medicini u tar-rezistenza ghall-antimikrobici. L-uzu ta’
unitd ta’ doza wahda li jkun fiha l-informazzjoni rilevanti kollha, f'ambjent ta’ sptar, jista’ jirrapprezenta titjib
fir-riskju ta’ zbalji fil-medikazzjoni u ghalhekk tizdied il-protezzjoni tal-pazjent. Jenhtieg li I-Istati Membri
jippromwovu l-uzu ta’ pakketti blister magqtughin minn qabel ta’ unita ta’ doza fambjent ta’ sptar u,
progressivament, fi spiZeriji, meta jkun mehtieg. [Em. 56]

(69c) L-uiu ta’ farmacewtici f’prodotti medicinali tal-bniedem u veterinarji, inkluzi l-antimikrobici, Zied
il-koncentrazzjonijiet taghhom f’diversi rizervi ambjentali bhall-hamrija, is-sedimenti u l-korpi tal-ilma
fl-ahhar 20 sena u l-koncentrazzjoni ambjentali x’aktarx li tizdied aktar bit-tkabbir u tixjih tal-popolazzjoni.

(*") Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja fil-
qasam tal-politika tal-ilma (GU L 327, 22.12.2000, p. 1).

(*) 1d-Direttiva 2008/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar standards ta’ kwalita ambjentali fil-
gasam tal-politika tal-ilma, li temenda u sussegwentement thassar id-Direttivi tal-Kunsill 82/176/KEE, 83/513/KEE, 84/156/KEE,
84/491/KEE, 86/280/KEE u li temenda d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 348, 24.12.2008, p. 84).

(¥) 1d-Direttiva 2006/118/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art
kontra t-tniggis u d-deterjorament (GU L 372, 27.12.2006, p. 19).

(**) 1d-Direttiva tal-Kunsill 91/271/KEE tal-21 ta’ Mejju 1991 dwar it-trattament tal-ilma urban mormi (GU L 135, 30.5.1991, p. 40).

(¥) Id-Direttiva (UE) 2020/2184 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2020 dwar il-kwalita tal-ilma mahsub ghall-
konsum mill-bniedem (riformulazzjoni) (GU L 435, 23.12.2020, p. 1).

(*) Id-Direttiva 2010/75/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 dwar l-emissjonijiet industrijali
(il-prevenzjoni u I-kontroll integrati tat-tniggis) (riformulazzjoni) (GU L 334, 17.12.2010, p. 17).

(¥ Id-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Novembru 2008 dwar l-iskart u li thassar certi Direttivi
(GUL 312,22.11.2008, p. 3).
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Ir-rilaxx ta’ farmacewtici fl-ambjent mhux biss jista’ jaghmel hsara lill-ekosistemi u lill-organizmi selvaggi, izda
jista’ jimmina wkoll l-effettivita ta’ dawk l-istess farmacewtici. L-istabbilita kimika u metabolika ta’ Certi
farmacewtici tfisser li sa 90 % tas-sustanzi attivi taghhom jigu rilaxxati fl-ambjent fil-forma originali
taghhom wara l-uzu. [Em. 57]

Jenhtieg li l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medicinali fl-Unjoni
jinkludu Valutazzjoni tar-Riskji Ambjentali (ERA) u mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji. Jekk I-applikant jonqos milli
jissottometti valutazzjoni tar-riskji ambjentali kompluta jew issostanzjata bizzejjed jew ma jipproponix mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji biex jigu indirizzati b’'mod suffi¢jenti r-riskji identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji ambjentali,
jenhtieg li l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tigi rrifjutata. Jenhtieg li I-ERA tigi aggornata meta jsiru
disponibbli data jew gharfien godda dwar ir-riskji rilevanti.

F’kazijiet eccezzjonali li fihom il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ma hijiex kompluta minhabba data nieqsa u
li fihom jista’ jigi ggustifikat u sostanzjat kif xieraq mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjaliz-
zazzjoni, jenhtieg li xorta wahda jkun possibbli, minhabba ragunijiet fl-interess tas-sahha pubblika, li I-prodott
medicinali jitqieghed fis-suq b’certi kundizzjonijiet u obbligazzjonijiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni. Meta prodott
medicinali jkun gie awtorizzat u l-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ma tkunx kompluta minhabba nuqqas ta’
data, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jenhtieg li jissottometti l-valutazzjoni tar-
riskji ambjentali kompluta fl-iskeda taz-Zmien miftichem mal-awtoritajiet u jwettaq kwalunkwe obbligu ta’
wara l-awtorizzazzjoni. [Em. 58]

Jenhtieg li l-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jqgisu l-proceduri ta’ valutazzjoni tar-riskji
ambjentali ta’ oqfsa legali ohrajn tal-UE li jistghu japplikaw ghal sustanzi kimici dipendenti fuq l-uzu taghhom.
Minbarra dan ir-Regolament, hemm erba’ oqfsa ewlenin ohrajn: (i) Is-sustanzi kimic¢i industrijali (REACH,
(ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006); (i) Il-bijocidi (ir-Regolament (KE) Nru 528/2012); (i) Il-pestic¢idi
(ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009); u (iv) Il-medicini veterinarji (ir-Regolament (UE) 2019/6)). Bhala parti mill-
Patt Ekologiku, il-Kummissjoni pproponiet approc¢ ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” (OS-OA) ghas-
sustanzi kimici (%), sabiex tizdied l-effi¢jenza tas-sistema ta’ registrazzjoni u jitnaqgsu l-kostijiet u l-ittestjar bla
bzonn fuq l-annimali. Il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali tkopri r-riskji assocjati mal-produzzjoni.
Il-konformita mal-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni u tal-Istati Membri f'termini ta’ protezzjoni ambjentali
flistadju tal-manifattura jenhtieg li generalment titqies bhala mizura rilevanti ta’ mitigazzjoni tar-riskju
ambjentali ekwivalenti ghal dak tal-Unjoni. Farmacewtici li jirrispettaw aktar l-ambjent jikkontribwixxu
b’mod pozittiv ghas-sahha tal-bniedem. [Em. 59]

L-emissjonijiet u l-iskariki ta’ antimikrobici fl-ambjent mis-siti tal-manifattura jistghu jwasslu ghal rezistenza ghall-
antimikrobici (‘AMR”), li hija thassib globali irrispettivament minn fejn isehhu l-emissjonijiet u l-iskariki. Ghalhekk,
jenhtieg li I-kamp ta’ applikazzjoni tal-ERAtal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali jigi estiz biex ikopri r-riskju tal-
ghazla tallAMR matul ic-¢iklu tal-hajja kollu tal-antimikrobici, inkluza l-manifattura. Fid-data tal-adozzjoni ta’ din
id-Direttiva, ghall-fini tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali, ma hemmx metodu maqbul xjentifikament biex
titkejjel ir-rezistenza ghall-antimikrobici ghajr ghar-rezistenza ghall-antibijotici. Ghalhekk, il-Kummissjoni
jenhtieg li tohrog, wara konsultazzjoni mal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA), i¢-Centru Ewropew ghall-
Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard (ECDC) u l-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent (EEA), linji gwida dwar kif
ghandhom jitwettqu l-valutazzjonijiet tar-riskji ambjentali ghall-ghazla tal-AMR ghall-mikrobici ghajr
il-batterji. [Em. 60]

I-proposta tinkludi wkoll dispozizzjonijiet ghal approc¢ ibbazat fuq ir-riskju fir-rigward tal-obbligi tal-ERA tad-
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni qabel Ottubru 2005 u t-twaqgif ta’ sistema monografika
tal-ERA ghas-sustanzi attivi. Jenhtieg li din is-sistema monografika tal-ERA tkun disponibbli ghall-applikanti sabiex
juzawha meta jwettqu ERA ghal applikazzjoni gdida.

(**) II-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Il-Patt Ekologiku Ewropew, Brussell (2019), COM(2019) 640 final.
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(74)  Ghall-prodotti medicinali awtorizzati qabel Ottubru 2005, minghajr ebda ERA, jenhtieg li jigu introdotti
dispozizzjonijiet specifici biex jitwaqqgaf programm ta’ prijoritizzazzjoni bbazat fuq ir-riskju ghas-sottomissjoni jew
l-aggornament tal-ERA mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tas-suq.

(74a) Skont il-Konvenzjoni ta’ Aarhus dwar I-Access ghall-Informazzjoni, il-Partecipazzjoni tal-Pubbliku fit-Tehid ta’
Decizjonijiet u l-Aécess ghall-Gustizzja fi Kwistjonijiet Ambjentali (*), il-pubbliku ghandu d-dritt li jikseb
informazzjoni dwar kwistjonijiet ambjentali, inkluz dwar il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ta’ prodott
farmacewtiku. [Em. 61]

(75)  Cipru, lIrlanda, Malta u I-Irlanda ta’ Fuq storikament strahu fuq il-provvista ta’ prodotti medi¢inali li jigu jew
jghaddu minn xi parti tar-Renju Unit, ghajr I-Irlanda ta’ Fuq. Wara l-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u tal-
Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika, sabiex jigi evitat in-nuqqas ta’
prodotti medicinali u fl-ahhar mill-ahhar biex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, jehtieg li
lill-Irlanda ta’ Fuq li jigu jew jghaddu minn xi parti tar-Renju Unit, ghajr I-Irlanda ta’ Fuq. Sabiex tigi zgurata
applikazzjoni uniformi tad-dritt tal-Unjoni fl-Istati Membri, id-derogi applikabbli fCipru, fl-Irlanda u fMalta
jenhtieg li jkunu ta’ natura temporanja biss.

(76)  Sabiex jigi zgurat li t-tfal kollha fl-Unjoni jkollhom access ghall-prodotti specifikament awtorizzati ghall-uzu
pedjatriku, meta pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftichem ikun wassal ghall-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni
pedjatrika ghal prodott li diga jkun gie kkummer¢jalizzat ghal indikazzjonijiet terapewtici ohrajn, jenhtieg li
d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkun obbligat li jgieghed il-prodott fl-istess swieq fi
zmien sentejn mid-data tal-approvazzjoni tal-indikazzjoni.

(77)  Fl-interess tas-sahha pubblika, huwa mehtieg li tigi Zgurata d-disponibbilta kontinwa ta’ prodotti medicinali sikuri u
effettivi awtorizzati ghal indikazzjonijiet pedjatrici. Ghalhekk, jekk detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni jkollu l-hsieb li jirtira tali prodott medic¢inali mis-suq, allura jenhtieg li jigu stabbiliti arrangamenti sabiex
il-popolazzjoni pedjatrika tkun tista’ tkompli jkollha access ghall-prodott medicinali inkwistjoni. Sabiex tghin biex
jintlahaq dan, jenhtieg li l-Agenzija tigi infurmata minghajr dewmien dwar tali intenzjoni u jenhtieg li taghmel dik
l-intenzjoni disponibbli ghall-pubbliku.

(78)  Sabiex jigu evitati pizijiet amministrattivi u finanzjarji bla bzonn kemm ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni kif ukoll ghall-awtoritajiet kompetenti, jenhtieg li jigu introdotti certi mizuri ta’
simplifikazzjoni, fkonformita mal-prin¢ipju digitali b'mod awtomatiku. Jenhtieg li tigi introdotta applikazzjoni
elettronika ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u ghall-varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni.

(79)  Bhala regola generali, jenhtieg li I-pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskji ghal prodotti medicinali generici u bijosimili ma
jigux zviluppati u sottomessi, meta jitqies li l-prodott medicinali ta’ referenza ghandu pjan bhal dan, hlief fkazijiet
specifici, fejn jenhtieg li jigi pprovdut pjan ta’ gestjoni tar-riskju. Barra minn hekk, bhala regola generali, jenhtieg li
tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal perjodu mhux limitat; b'mod eccezzjonali, tigdid wiched
jista’ jigi deciz biss ghal ragunijiet gustifikati relatati mas-sikurezza tal-prodott medicinali.

(80)  Fil-kaz ta’ riskju ghas-sahha pubblika, jenhtieg li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew
l-awtoritajiet kompetenti jkunu jistghu jaghmlu restrizzjonijiet urgenti fuq is-sikurezza jew l-eftikacja fuq inizjattiva
taghhom stess. Fkaz bhal dan, meta titnieda l-procedura ta’ riferiment, jenhtieg li tigi evitata kwalunkwe
duplikazzjoni tal-valutazzjoni.

(81)  Sabiex jigu indirizzati l-htigijiet tal-pazjenti, ghadd dejjem akbar ta’ prodotti medic¢inali innovattivi gejjin minn jew
huma kkombinati ma’ prodotti ohrajn li jistghu jigu manifatturati jew ittestjati u rregolati taht aktar minn qafas
legali wiehed tal-Unjoni. Bl-istess mod, l-istess siti qed jigu ssorveljati dejjem aktar mill-awtoritajiet stabbiliti taht
oqgfsa legali differenti tal-Unjoni. Sabiex jigu zgurati produzzjoni u supervizjoni sikuri u effi¢jenti ta’ tali prodotti u
sabiex ikun hemm konsenja xierqa lill-pazjenti, huwa importanti li tigi zgurata l-koerenza. Il-koerenza u
l-allinjament sufficjenti jistghu jigu Zgurati biss permezz ta’ kooperazzjoni xierqa fl-izvilupp tal-prattiki u
I-principji applikati taht l-oqfsa legali differenti tal-Unjoni. Ghalhekk, jenhtieg li tigi inkorporata kooperazzjoni
xierqa fdiversi dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, bhal dawk li jirrigwardjaw pariri dwar il-klassifikazzjoni,
is-sorveljanza, jew l-izvilupp ta’ linji gwida.

*) GUL 124, 17.5.2005, p. 4.
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Ghal prodotti li jikkombinaw prodott medicinali u apparat mediku, jenhtieg li tigi specifikata l-applikabbilta taz-
zewg ogqfsa regolatorji rispettivi u jenhtieg li tigi Zgurata l-interazzjoni xierqa bejn iz-zewg ogqfsa regolatorji
applikabbli. L-istess jenhtieg li japplika ghal kombinazzjonijiet ta’ prodotti medici u prodotti ghajr apparati medici.

Sabiex jigi zgurat li l-awtoritajiet kompetenti jkollhom l-informazzjoni kollha mehtiega ghall-valutazzjoni taghhom
fil-kaz ta’ kombinazzjonijiet integrali ta’ prodott medic¢inali ma’ apparat mediku jew ta’ kombinazzjonijiet ta’
prodott medic¢inali ma’ prodott ghajr apparat mediku, l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghandu jissottometti data li tistabbilixxi l-uzu sikur u effettiv tal-kombinazzjoni integrali tal-prodott medi¢inali mal-
apparat mediku jew tal-kombinazzjoni ta’ prodott medicinali mal-prodott l-iehor. Jenhtieg li l-awtorita kompetenti
tivvaluta I-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-kombinazzjoni integrali, filwaqt li tgis l-idoneita tal-uzu tal-prodott
medicinali flimkien mal-apparat mediku jew mal-prodott l-ichor.

Sabiex jigi zgurat li l-awtoritajiet kompetenti jkollhom l-informazzjoni kollha mehtiega ghall-valutazzjoni taghhom
tal-prodotti medicinali fuzu eskluziv ma’ apparat mediku (jigifieri prodotti medicinali li huma pprezentati fpakkett
b'apparat mediku jew li ghandhom jintuzaw ma’ apparat mediku li ssir referenza ghalih fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott), l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti data li
tistabbilixxi l-uzu sikur u effettiv tal-prodott medicinali, filwaqt li jqis l-uzu tieghu mal-apparat mediku. Jenhtieg li
l-awtoritad kompetenti tivvaluta I-bilan¢ bejn il-beneficéji u r-riskji tal-prodott medicinali, filwaqt li tgis ukoll l-uzu
tal-prodott medicinali mal-apparat mediku.

Id-Direttiva ticcara wkoll li apparat mediku li huwa parti minn kombinazzjoni integrali ghandu jikkonforma mar-
rekwiziti generali tas-sikurezza u tal-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*%). Apparat mediku fuzu eskluziv ma’ apparat mediku jehtieg li jissodisfa
r-rekwiziti kollha tar-Regolament (UE) 2017/745. Prodott medic¢inali fuzu eskluziv ma’ apparat mediku li
mhuwiex ancillari ghal dak tal-apparat mediku ghandu jikkonforma mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], filwaqt li jitgies l-uzu tieghu mal-apparat mediku, minghajr
pregudizzju ghar-rekwiziti specifici tar-Regolament (UE) 2017/745.

Ghal dawn il-prodotti kollha (kombinazzjonijiet integrali ta’ prodott medic¢inali u apparat mediku, prodotti
medicinali fuzu eskluziv ma’ apparat mediku u kombinazzjonijiet ta’ prodott medi¢inali ma’ prodott ghajr apparat
mediku), jenhtieg li I-awtorita kompetenti tkun tista’ titlob lill-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerdjaliz-
zazzjoni biex jibghat kwalunkwe informazzjoni addizzjonali mehtiega u jenhtieg li l-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkun marbut li jissottometti kwalunkwe tali informazzjoni mitluba.
Ghal prodott medicinali fuzu eskluziv ma’ apparat mediku li mhuwiex ancillari ghal dak tal-apparat mediku,
l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu wkoll, fuq talba mill-awtorita kompetenti,
jissottometti kwalunkwe informazzjoni addizzjonali relatata mal-apparat mediku, filwaqt li jqis l-uzu tieghu mal-
prodott medic¢inali u li huwa rilevanti ghall-monitoragg ta’ wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott medic¢inali, minghajr
pregudizzju ghar-rekwiziti specifici ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

Ghal kombinazzjoni integrali ta’ prodott medic¢inali ma’ apparat mediku u ghal kombinazzjonijiet ta’ prodott
medicinali ma’ prodott ghajr apparat mediku, jenhtieg li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
jgorr ukoll ir-responsabbilta generali ghall-prodott kollu ftermini ta’ konformita tal-prodott medicinali mar-
rekwiziti ta’ din id-Direttiva u [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] u jenhtieg li jizgura I-koordinazzjoni tal-
fluss tal-informazzjoni bejn is-setturi matul il-procedura ta’ valutazzjoni u ¢-¢iklu tal-hajja tal-prodott medicinali.

Sabiex jigu zgurati l-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott medicinali fl-istadji kollha tal-manifattura u tad-
distribuzzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun responsabbli, meta
mehtieg, biex jintrac¢a lura sustanza attiva, ec¢ipjent jew kwalunkwe sustanza ohra li jintuzaw fil-manifattura tal-
prodott medic¢inali u mahsuba biex ikunu parti mill-prodott medic¢inali jew li mistennija jkunu prezenti fil-prodott
medicinali, perezempju impuritajiet, prodotti ta’ degradazzjoni jew kontaminanti.

(*°) Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li jemenda
d-Direttiva 2001/83[KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-
Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GUL 117, 5.5.2017, p. 1).
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(89)  Fl-interessi tas-sahha pubblika, jenhtieg li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkunu jistghu
jizguraw it-traccabbilta ta’ kwalunkwe sustanza li tintuza, mahsuba jew mistennija li tkun prezenti fi prodott
medic¢inali fl-istadji kollha tal-manifattura u tad-distribuzzjoni, u jidentifikaw kwalunkwe persuna fizika jew
guridika li minnha jkunu gew ipprovduti dawn is-sustanzi. Ghalhekk, jenhtieg li jigu stabbiliti proceduri u sistemi
biex jipprovdu dik l-informazzjoni fkaz li din tkun mehtiega bil-hsieb tal-kwalita, is-sikurezza jew l-effikacja tal-
prodotti medicinali.

(90) Huwa rikonoxxut li l-izvilupp tal-farmacewtici huwa qasam fejn la x-xjenza u lanqas it-teknologija ma ghadhom
jezistu. Fl-ahhar decennji hargu kategoriji godda ta’ prodotti medicinali, minn prodotti medicinali bijologici ghal
prodotti medicinali bijosimili jew prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata jew il-fagoterapiji futuri. Fxi kazijiet,
dawk il-kategoriji ta’ prodotti jistghu jkunu jehtiegu regoli adattati biex iqisu bis-shih il-karatteristici specifici
taghhom. Ghal dik ir-raguni, jenhtieg li qafas legali li jhares ’il quddiem jinkludi dispozizzjonijiet li jippermettu tali
ogfsa adattati soggetti ghal kriterji stretti u taht setgha tal-Kummissjoni ggwidata mill-kontribut xjentifiku tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

(91)  L-adattamenti jistghu jinvolvu rekwiziti adattati, imtejba, irrinunzjati jew differiti meta mqabbla ma’ prodotti
medicinali standard. B'mod partikolari, dawn jistghu jinkludu bidliet fir-rekwiziti tad-dossier ghal tali prodotti
medicinali, il-mod kif il-kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja taghhom jintwerew mill-applikanti jew kontrolli tal-
manifattura mfassla apposta u rekwiziti ta’ prassi tajba ta’ manifattura, kif ukoll metodi ta’ kontroll addizzjonali
gabel u matul l-amministrazzjoni u l-uzu taghhom. Madankollu, jenhtieg li I-adattamenti ma jmorrux lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jintlahaq l-objettiv ta’ adattament ghall-karatteristici specifici.

(92)  Sabiex jizdiedu t-thejjija u r-rispons kontra t-theddid ghas-sahha, b'mod partikolari l-emergenza ta’ rezistenza ghall-
antimikrobici, jistghu jkunu rilevanti oqfsa adattati biex jiffacilitaw il-bidla rapida fil-kompozizzjoni tal-
antimikrobici biex tinzamm l-effikac¢ja taghhom. L-uzu ta’ pjattaformi stabbiliti jippermetti l-adattament effi¢jenti u
fwaqtu ta’ dawk il-prodotti medicinali ghall-kuntest kliniku.

(93)  Sabiex jigi ottimizzat l-uzu tar-rizorsi kemm ghall-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kif
ukoll ghall-awtoritajiet kompetenti u tigi evitata d-duplikazzjoni tal-valutazzjoni tas-sustanzi kimici attivi tal-
prodotti medicinali inkluzi t-terapiji tac-celloli u tal-geni, jenhtieg li l-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jkunu jistghu jiddependu fuq certifikat tal-master file tas-sustanza attiva jew fuq monografija
tal-Farmakopea Ewropea, minflok ma jissottomettu d-data rilevanti kif mehtieg fkonformita mal-Anness IL
Certifikat tal-master file tas-sustanza attiva jista’ jinghata mill-Agenzija meta d-data rilevanti dwar is-sustanza attiva
kkoncernata ma tkunx digad koperta minn monografija tal-Farmakopea Ewropea jew minn certifikat iehor tal-
master file tas-sustanza attiva. Jenhtieg li l-Kummissjoni tinghata s-setgha li tistabbilixxi l-procedura ghall-
valutazzjoni unika ta’ master file tas-sustanza attiva. Sabiex jigi ottimizzat aktar l-uzu tar-rizorsi, jenhtieg li
|-Kummissjoni tinghata s-setgha li tippermetti l-uzu ta’ skema ta’ certifikazzjoni anki ghal master files tal-kwalita
addizzjonali, inkluzi master files tal-kwalita, jigifieri ghal sustanzi attivi ghajr sustanzi kimici attivi, jew ghal
sustanzi ohrajn prezenti jew uzati fil-manifattura ta’ prodott medicinali, mehtiega fkonformita mal-Anness II,
perezempiju, fil-kaz ta’ eccipjenti, agguvanti, materja prima, vetturi virali u materjali tal-bidu ohra, medium ta’
tkabbir, prekursuri radjufarmacewtici u sustanzi intermedji ta’ sustanza attiva godda, meta s-sustanza intermedja
tkun sustanza kimika attiva minnha nnifisha jew tintuza fkonjugazzjoni ma’ sustanza bijologika, kif ukoll ghal
materja prima u materjali tal-bidu uzati ghall-manifattura tat-terapija tac-celloli u t-terapija tal-geni. [Em. 62]

(94)  Ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika u ta’ konsistenza legali, u bil-hsieb li jitnaqqas il-piz amministrattiv u tissahhah
il-prevedibbilta ghall-operaturi ekonomici, jenhtieg li l-varjazzjonijiet ghat-tipi kollha ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jkunu suggetti ghal regoli armonizzati.

(95)  It-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal prodott medicinali jistghu jinbidlu, wara li tkun
inghatat. Filwaqt li l-elementi ewlenin ta’ varjazzjoni huma stabbiliti £din id-Direttiva, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tikkomplementa dawn l-elementi billi tistabbilixxi aktar elementi mehtiega, sabiex tadatta
s-sistema ghall-progress xjentifiku u teknologiku, inkluza d-digitalizzazzjoni, u sabiex tizgura li jigi evitat piz
amministrattiv bla bzonn kemm ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kif ukoll ghall-
awtoritajiet kompetenti.

(96)  1l-progressi xjentifici u teknologici fl-analitika tad-data u fl-infrastruttura tad-data jipprovdu appogg siewi ghall-
izvilupp, l-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni tal-prodotti medicinali. It-trasformazzjoni digitali affettwat il-process
regolatorju tat-tehid tad-decizjonijiet, fejn ghamlitu aktar xprunat mid-data u mmultiplikat il-possibbiltajiet ghall-
awtoritajiet regolatorji biex jaccessaw l-evidenza, matul i¢c-ciklu tal-hajja ta’ prodott medicinali. Din id-Direttiva
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tirrikonoxxi I-kapacita tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li jaccessaw u janalizzaw id-data sottomessa
indipendentement mill-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni. Abbazi ta’ dan, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
jiehdu inizjattiva biex jaggornaw is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott fkaz li data gdida dwar l-effikacja jew
is-sikurezza jkollha impatt fuq il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji ta” prodott medicinali.

L-access ghad-data tal-pazjenti individwali minn studji klini¢i fformat strutturat li jippermetti li jsiru analizijiet
statistici huwa siewi biex jghin lir-regolaturi jithmu l-evidenza sottomessa u biex jinforma I-process regolatorju tat-
tehid tad-decizjonijiet dwar il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u rriskji ta’ prodott medicinali. L-introduzzjoni ta’ tali
possibbilta fil-legizlazzjoni hija importanti biex tkompli tippermetti li jsiru valutazzjonijiet tal-benefic¢ji u r-riskji
xprunati mid-data fl-istadji kollha tac-¢iklu tal-hajja ta’ prodott medicinali. Ghalhekk, din id-Direttiva taghti
s-setgha lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri biex jitolbu tali data bhala parti mill-valutazzjoni tal-
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni inizjali u ta” wara l-introduzzjoni fis-suq. Minhabba n-natura sensittiva tad-
data dwar is-sahha, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jissalvagwardjaw l-operazzjonijiet tal-ipprocessar taghhom
u jizguraw li jirrispettaw il-principji tal-protezzjoni tad-data ta’ legalita, gustizzja u trasparenza, limitazzjoni tal-
iskop, minimizzazzjoni tad-data, akkuratezza, limitazzjoni tal-hzin, integrita u kunfidenzjalita. Meta l-ipprocessar
ta’ data personali jkun mehtieg ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, jenhtieg li tali pprocessar isir fkonformita mad-dritt
tal-Unjoni dwar il-protezzjoni ta’ data personali. Jenhtieg li kwalunkwe pprocessar ta’ data personali skont din
id-Direttiva jsir fkonformita mar-Regolament (UE) 2016/679 (*') u mar-Regolament (UE) 2018/1725 (*?) tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

Ir-regoli dwar il-farmakovigilanza huma mehtiega ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika biex jipprevjenu,
jindividwaw u jivvalutaw ir-reazzjonijiet avversi ghall-prodotti medicinali mqieghda fis-suq tal-Unjoni, billi I-profil
shih tas-sikurezza tal-prodotti medicinali jista’ jsir maghruf biss wara li dawn ikunu gew introdotti fis-suq.

Sabiex tigi zgurata s-sikurezza kontinwa tal-prodotti medicinali li jkunu qed jintuzaw, huwa mehtieg li jigi zgurat li
s-sistemi ta’ farmakovigilanza fl-Unjoni jkunu kontinwament adattati sabiex iqisu l-progress tekniku u xjentifiku.

Huwa mehtieg li jitgiesu I-bidliet li jinholqu bhala rizultat ta’ armonizzazzjoni internazzjonali tad-definizzjonijiet,
it-terminologija u l-izviluppi teknologici fil-qasam tal-farmakovigilanza.

L-uzu dejjem jizdied ta’ networks elettronic¢i ghall-komunikazzjoni tal-informazzjoni dwar reazzjonijiet avversi ghal
prodotti medic¢inali mgieghda fis-suq fl-Unjoni huwa mahsub biex jippermetti lill-awtoritajiet kompetenti jagsmu
l-informazzjoni fl-istess hin. F'dak ir-rigward, l-Istati Membri jenhtieg li jippruvaw li jinfurmaw direttament lil
dawk il-partijiet ikkoncernati li jirrapportaw reazzjonijiet avversi f’kaz li jkun hemm kwalunkwe aggornament
dwar il-profil tas-sikurezza tal-prodotti medicinali. [Em. 63]

Huwa fl-interess tal-Unjoni li tizgura li s-sistemi ta’ farmakovigilanza ghal prodotti medicinali ¢entralment
awtorizzati u dawk awtorizzati minn proceduri ohrajn ikunu konsistenti.

Jenhtieg li d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkunu responsabbli b'mod proattiv ghall-
farmakovigilanza kontinwa tal-prodotti medicinali li jintroducu fis-suq.

L-uzu tal-kuluri fi prodotti medicinali veterinarji u ghall-uzu mill-bniedem bhalissa huwa regolat mid-
Direttiva 2009/35/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), u ristrett ghal dawk awtorizzati fkonformita mar-
Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-addittivi tal-ikel (*), li l-ispecifikaz-

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

(*) Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni ta’ persuni fizici fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali
data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Decizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39).

(*’) 1d-Direttiva 2009/35/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ April 2009 dwar materji koloranti li jistghu jizdiedu ma’
prodotti medicinali (GUL 109, 30.4.2009, p. 10).

(**) Ir-Regolament (KE) Nru 13332008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-addittivi tal-ikel (GU L 354,
31.12.2008, p. 16).
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zjonijiet ghalihom huma stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 (*). L-uzu tal-ec¢ipjenti
ghajr il-kuluri fil-prodotti medi¢inali huma soggetti ghar-regoli tal-Unjoni dwar il-prodotti medic¢inali u jigu
evalwati bhala parti mill-profil generali tal-benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji ta’ prodott medicinali.

(105) L-esperjenza wriet il-htiega li jinzamm sa certu punt il-principju tal-uzu fi prodotti medicinali ta’ dawk il-kuluri
awtorizzati bhala addittivi tal-ikel. Madankollu, huwa wkoll xieraq li tigi prevista valutazzjoni specifika ghall-uzu
tal-kulur fil-medi¢ini meta addittiv tal-ikel jitnehha mil-lista tal-Unjoni ta’ addittivi tal-ikel. Ghalhekk, fdan il-kaz
specifiku, jenhtieg li -EMA twettaq il-valutazzjoni taghha stess ghall-uzu tal-kulur fil-medicini, filwaqt li tqis
l-opinjoni tal-EFSA u l-evidenza xjentifika sottostanti taghha, kif ukoll kwalunkwe evidenza xjentifika addizzjonali
u taghti kunsiderazzjoni partikolari lill-uzu fil-medic¢ini. Jenhtieg li I-EMA tkun responsabbli wkoll biex issegwi
kwalunkwe evidenza xjentifika ghall-kuluri mizmuma ghall-uzu specifiku tal-medicina biss. Ghalhekk, jenhtieg li
d-Direttiva 2009/35/KE tithassar.

(106) Fir-rigward tas-supervizjoni u l-ispezzjonijiet, il-manifattura u l-importazzjoni ta’ materjali tal-bidu jew sustanzi
intermedji, kif ukoll ta’ ecc¢ipjent funzjonali ghandhom ikunu taht sorveljanza minhabba l-azzjoni ancillari
taghhom ghas-sustanza attiva u l-impatt possibbli taghhom fuq il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti
medicinali.

(107) Jenhtieg li l-iskop principali ta’ kwalunkwe regolament dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni ta’ prodotti medicinali
jkun li jissalvagwardja s-sahha pubblika.

(108) Jenhtieg li jigi zgurat li, fl-Istati Membri, is-supervizjoni u l-kontroll tal-manifattura u tad-distribuzzjoni tal-prodotti
medicinali jitwettqu minn rapprezentanti uffi¢jali tal-awtorita kompetenti li tissodisfa kundizzjonijiet minimi ta’
kwalifika.

(109) Jista’ jkun hemm kazijiet fejn ikun mehtieg li I-passi tal-manifattura jew tal-ittestjar tal-prodotti medicinali jsiru fsiti
qrib il-pazjenti, perezempju, prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata b’hajja qasira fuq l-ixkaffa. Fkazijiet bhal
dawn, dawn il-passi tal-manifattura jew tal-ittestjar jista” jkollhom bzonn jigu decentralizzati ghal siti multipli
sabiex jintlahqu l-pazjenti fl-Unjoni kollha. Meta l-passi tal-manifattura jew tal-ittestjar ikunu decentralizzati,
jenhtieg li dawn jitwettqu taht ir-responsabbilta tal-persuna kwalifikata ta’ sit centrali awtorizzat. Barra minn hekk,
biex jigi zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-siti decentralizzati skont dan il-qafas bl-attivitajiet rilevanti ghal
oqfsa legali ohrajn tal-Unjoni, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li jissorveljaw is-sit decentralizzat
jenhtieg li jikkoordinaw l-attivitajiet u l-kompiti supervizorji taghhom mal-awtoritajiet rilevanti responsabbli
ghas-supervizjoni tal-attivitajiet tal-manifattura jew tal-ittestjar skont atti ohrajn tal-Unjoni. Jenhtieg li s-siti
decentralizzati ma jkunux jehtiegu awtorizzazzjoni separata tal-manifattura minn dik moghtija lis-sit centrali
rilevanti, izda jenhtieg li jigu rregistrati mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit is-sit
deéentralizzat Fil-kaz ta’ prodotti medicinali li jkun fihom SoHO awtologa, jew li jikkonsistu jew li jkunu gejjin

minnha, is-siti decentralizzati ghandkemjridu jigu rregistrati bhala entita tas-SoHOs kif
definita—fidefinit [fir-Regolament dwar is-SoHO] u skont [ir-Regolament dwar is-SeHOsis-SoHO] ghall-
attivitajiet tar-riezami tad-donaturi u l-valutazzjoni tal-eligibbilta, l-ittestjar u I-gbir tad-donaturi, jew sempliciment
ghall-gbir fil-kaz ta’ prodotti manifatturati ghal uZu awtologu. [Em. 64]

(110) Jenhtieg li l-kwalita tal-prodotti medicinali manifatturati jew disponibbli fl-Unjoni tkun garantita billi jkun mehtieg
li s-sustanzi attivi uzati fil-kompozizzjoni taghhom ikunu konformi mal-principji ta’ prassi tajba ta’ manifattura
brabta ma’ dawk il-prodotti medicinali. Irrizulta li kien mehtieg li jissahhu d-dispozizzjonijiet tal-Unjoni dwar
l-ispezzjonijiet u li tigi kkompilata bazi tad-data tal-Unjoni tar-rizultati ta” dawk l-ispezzjonijiet.

(111) ID-verifika tal-konformita mar-rekwiziti legali tal-manifattura, tad-distribuzzjoni u tal-uzu ta’ prodotti medicinali
mill-entitajiet rilevanti permezz ta’ sistema ta’ supervizjoni, hija ta’ importanza fundamentali biex jigi zgurat li
l-objettivi ta’ din id-Direttiva jintlahqu b'mod effettiv. Ghalhekk, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri jkollhom is-setgha li jwettqu spezzjonijiet fuq il-post jew mill-boghod, bhala parti mis-sistema ta’
supervizjoni fl-istadji kollha tal-manifattura, tad-distribuzzjoni u tal-uzu ta’ prodotti medicinali jew sustanzi attivi u
jiddependu fuq l-ezitu tal-ispezzjonijiet imwettqa minn awtoritajiet kompetenti ta’ pajjizi terzi fdati. Sabiex tigi
ppreservata l-effettivita tal-ispezzjonijiet, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jkollhom il-possibbilta li jwettqu
spezzjonijiet kongunti u wkoll, fejn mehtieg, spezzjonijiet mhux imhabbra.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel
elenkati fl-Annessi II u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1).
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Jenhtieg li I-frekwenza tal-kontrolli tigi stabbilita mill-awtoritajiet kompetenti wara li jitqiesu r-riskju u l-livell ta’
konformita mistenni fsitwazzjonijiet differenti. Jenhtieg li dak l-approc¢ jippermetti lil dawk l-awtoritajiet
kompetenti jallokaw rizorsi fejn ir-riskju jkun l-oghla. Fxi kazijiet, jenhtieg li tigi applikata s-sistema ta’
supervizjoni, irrispettivament mil-livell ta’ riskju jew nuqqas ta’ konformita suspettat, perezempju, qabel l-ghoti ta’
awtorizzazzjonijiet ghall-manifattura.

Fi hdan il-procedura ghal “Certifikazzjoni tal-Idoneita ghall-monografiji tal-Farmakopea Ewropea”, id-Direttorat
Ewropew ghall-Kwalita tal-Medi¢ini u tal-Kura tas-Sahha jivverifika permezz ta’ spezzjonijiet jekk id-data
sottomessa mill-applikant kif stabbilit mill-Kunsill tal-Ewropa tikkonfermax l-adegwatezza tal-monografiji ghall-
kontroll tal-purita kimika, tal-kwalitda mikrobijologika u tar-riskju ta’ TSE (jekk rilevanti). Huwa jivverifika wkoll
jekk il-manifattura tikkonformax ma’ prassi tajba ta’ manifattura ghas-sustanzi attivi. Skont l-ezitu tal-ispezzjoni,
jinhareg certifikat ta’ konformita jew ta’ nuqqas ta’ konformita ta’ prassi tajba ta’ manifattura mid-Direttorat
Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini u tal-Kura tas-Sahha jew mill-Istat Membru li jkun qed jippartecipa
fl-ispezzjoni.

Jenhtieg li kull impriza li timmanifattura jew timporta prodotti medicinali tohloq mekkanizmu li jizgura li
l-informazzjoni kollha pprovduta dwar xi prodott medicinali tkun konformi mal-kundizzjonijiet approvati tal-uzu.

Jenhtieg li -kundizzjonijiet li jirregolaw il-provvista ta’ prodotti medicinali lill-pubbliku jkunu armonizzati.

Fdan ir-rigward, persuni li jiccagilqu minn post ghal iehor fl-Unjoni ghandhom id-dritt li jgorru maghhom kwantita
ragonevoli ta’ prodotti medicinali miksuba legalment ghall-uzu personali taghhom. Jenhtieg li jkun possibbli wkoll
ghal persuna stabbilita fi Stat Membru wiehed li tir¢ievi minn Stat Membru iehor kwantita ragonevoli ta’ prodotti
medicinali mahsuba ghall-uzu personali taghha.

Bis-sahha ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], certi prodotti medi¢inali huma s-suggett ta’
awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Fdan il-kuntest, jehtieg li jigi stabbilit l-istatus tar-ricetta
tal-prodotti medicinali koperti minn awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Ghalhekk, huwa
importanti li jigu stabbiliti I-kriterji li abbazi taghhom jittiehdu d-decizjonijiet tal-Unjoni.

Ghalhekk, huwa xieraq li jigu armonizzati l-principji bazi¢i applikabbli ghall-istatus tar-ricetta tal-prodotti
medicinali fl-Unjoni jew fl-Istat Membru kkoncernat, filwaqt li bhala punt tat-tluq jittiehdu l-principji diga
stabbiliti dwar dan is-suggett mill-Kunsill tal-Ewropa, kif ukoll il-hidma ta’ armonizzazzjoni kkompletata fil-qafas
tan-Nazzjonijiet Uniti, fir-rigward ta’ sustanzi psikotropici jew narkotici - il-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet
Uniti tal-1961 dwar id-drogi narkotici u I-Konvenzjoni dwar is-Sustanzi Psikotropici tal-1971.

Hafna operazzjonijiet li jinvolvu d-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali jistghu jkopru diversi Stati
Membri fl-istess hin.

Huwa mehtieg li jigi ezercitat kontroll fuq il-katina kollha tad-distribuzzjoni tal-prodotti medicinali, mill-
manifattura jew l-importazzjoni taghhom fl-Unjoni sal-provvista lill-pubbliku, sabiex jigi ggarantit i tali prodotti
jinhaznu, jigu ttrasportati u mmaniggati fkundizzjonijiet xierqa. Ir-rekwiziti li jenhtieg li jigu adottati ghal dan
l-iskop se jiffacilitaw b'mod konsiderevoli l-irtirar ta’ prodotti difettuzi mis-suq u jippermettu aktar sforzi effettivi
kontra prodotti kontrafatti.

Kwalunkwe persuna involuta fid-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali jenhtieg li jkollha awtorizzazzjoni
spegjali. L-ispizjara u l-persuni awtorizzati biex jipprovdu prodotti medicinali lill-pubbliku, u li jillimitaw ruhhom
ghal din l-attivita, jenhtieg li jkunu ezentati milli jiksbu din l-awtorizzazzjoni. Madankollu, huwa mehtieg, sabiex
tigi kkontrollata I-katina kollha tad-distribuzzjoni ta’ prodotti medicinali, li l-ispizjara u l-persuni awtorizzati biex
jipprovdu prodotti medicinali lill-pubbliku jzommu rekords li juru t-tranzazzjonijiet fil-prodotti ricevuti.

Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tkun soggetta ghal certi kundizzjonijiet essenzjali u hija
r-responsabbilta tal-Istat Membru kkoncernat li jizgura li tali kundizzjonijiet jigu ssodisfati; billi kull Stat Membru
ghandu jirrikonoxxi l-awtorizzazzjonijiet moghtija minn Stati Membri ohrajn.

Certi Stati Membri jimponu fuq il-bejjiegha bl-ingrossa li jipprovdu prodotti medicinali lill-ispizjara u fuq persuni
awtorizzati biex jipprovdu prodotti medicinali lill-pubbliku certi obbligi ta’ servizz pubbliku. Jenhtieg li dawk
|-Istati Membri jkunu jistghu jkomplu jimponu dawk l-obbligi fuq bejjiegha bl-ingrossa stabbiliti fit-territorju
taghhom. Jenhtieg li huma jkunu jistghu wkoll jimponuhom fuq bejjiegha bl-ingrossa fi Stati Membri ohrajn bil-
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kundizzjoni li ma jimponu ebda obbligu aktar strett minn dawk li huma jimponu fuq il-bejjiegha bl-ingrossa
taghhom stess u diment li tali obbligi jkunu jistghu jitgiesu bhala ggustifikati ghal ragunijiet ta’ protezzjoni tas-
sahha pubblika u jkunu proporzjonati b'rabta mal-objettiv ta’ tali protezzjoni.

(123a) L-ispizjara u professjonisti ohra fil-kura tas-sahha ghandhom rwol importanti fil-kura primarja, b’mod
partikolari li jhalltu, jiddispensaw u jbighu prodotti medicinali li jehtiegu l-pazjenti, li jipprovdu pariri dwar
l-uzu xieraq taghhom u l-effetti avversi possibbli u li jappoggaw I-pazjenti li jbatu minn mard akut u kroniku.
Fambjent ta’ sptar, l-ispizjara tal-isptar stabbilew sahansitra konsultazzjonijiet farmacewtici u jiddezinjaw
pjanijiet farmacewtici personalizzati, b’kooperazzjoni ma’ professjonisti ohra tas-sahha, mal-pazjenti u mal-
indokraturi. L-ispizjara tal-isptar u l-ispiZjara tal-komunita jista’ jkollhom rwol sinifikanti fl-uzu ta’ fuljetti
ta’ taghrif elettronici, kif ukoll biex tinftiehem l-informazzjoni li tinsab fil-fuljetti stampati. [Em. 65]

(124) Jenhtieg li jigu stabbiliti regoli dwar kif ghandhom jigu pprezentati t-tikkettar u -fuljetti ta’ taghrif. Jenhtieg li
I-fuljett ta’ taghrif ikun leggibbli facilment, jinftichem b’mod car mill-utenti, inkluz b’mod specjali l-gruppi ta’
pazjenti fil-mira, u ma jistax jithassar. Il-fuljetti ta’ taghrif tal-pazjent huma fil-kategorija tal-qari konsultattiv
li jfisser li l-informazzjoni rilevanti jenhtieg li tinstab minghajr ma jinqara l-fuljett kollu. Biex ikun jista’
jinqara u ghal ragunijiet ta’ leggibbilta, il-fuljett ta’ taghrif jista’ jibbenefika minn gerarkija tipografika u tipa
leggibbli. L-ghazliet tad-disinn jenhtieg li primarjament iservu I-funzjoni u jkun jista’ jinqara, aktar milli
l-estetika. [Em. 66]

(125) Il-kondivizjoni ta’ informazzjoni preciza mal-pubbliku generali sabiex tippromwovi l-fiducja fix-xjenza u fis-
sistema regolatorja u l-appogg tal-litterizmu fis-sahha tal-pazjenti u tal-konsumaturi hija krudjali. Jenhtieg
ukoll li l-awtoritajiet kompetenti jikkondividu informazzjoni aggornata ma’ professjonisti tal-kura tas-sahha,
inkluz l-ispiZjara, u l-komunita xjentifika. Jenhtieg li d-dispozizzjonijiet li jirregolaw l-informazzjoni moghtija
lill-utenti jipprovdu livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur, sabiex il-prodotti medicinali jkunu jistghu jintuzaw
b’'mod korrett abbazi ta’ informazzjoni shiha u li tinftichem. [Em. 67]

(126) Jenhtieg li l-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti medicinali li t-tikkettar u l-fuljetti ta’ taghrif taghhom ikunu
konformi ma’ din id-Direttiva ma tkunx ipprojbita jew imfixkla ghal ragunijiet konnessi mat-tikkettar jew mal-
fuljett ta’ taghrif.

(127) L-uzu ta’ possibbiltajiet elettronici u teknologi¢i minbarra I-fuljetti stampati ta’ taghrif, li huwa komplementari
ghall-fuljetti stampati li huma krucjali ghal pazjenti b’litterizmu limitat fis-sahha digitali, jista’ jiffacilita
l-access ghall-prodotti medicinali, id-distribuzzjoni tal-prodotti medicinali u jenhtieg li dejjem jiggarantixxi kwalita
ugwali jew ahjar tal-informazzjoni lill-pazjenti kollha meta mqabbla mal-forma stampata tal-informazzjoni dwar
il-prodott. L-izgurar tal-protezzjoni tad-data personali fkonformita mar-Regolament (UE) 2016/679 u
I-prevenzjoni tal-identifikazzjoni, it-tfassil ta’ profil jew it-traccar tal-individwi hija mehtiega f*dak ir-rigward.
[Em. 68]

(128) L-Istati Membri ghandhom livelli differenti ta’ litterizmu digitali u access ghall-internet. Barra minn hekk, il-htigijiet
tal-pazjenti u tal-professjonisti tal-kura tas-sahha jistghu jkunu differenti. Ghalhekk, huwa mehtieg li I-Istati Membri
jkollhom diskrezzjoni fuq l-adozzjoni ta’ mizuri li jippermettu l-forniment elettroniku ta’ informazzjoni dwar
il-prodott, filwaqt li jizguraw li l-ebda pazjent ma jithalla lura, b’kunsiderazzjoni tal-htigijiet ta’ kategoriji ta’ eta
differenti u l-livelli differenti ta’ litterizmu digitali fil-popolazzjoni, kif ukoll jizguraw li l-informazzjoni dwar
il-prodott tkun facilment accessibbli ghall-pazjenti kollha. Jenhtieg li Hstaﬁ—Mem%ﬂ—ﬁppermef&H%med—pfagfessw
i-possibbileafuljett ta’ informazzienitaghrif ikun disponibbli elettronikament u jigi inkluz fformat stampat,
hlief meta I-Istat Membru, wara konsultazzjoni, jiddeciedi li jaghmel disponibbli biss l-informazzjoni elettronika
dwar il-predetti—filwaqttijizguraw il-prodott. Jenhtieg li l-informazzjoni elettronika dwar il-prodott tkun
disponibbli f’konformitd shiha mar-regoli dwar il-protezzjoni tad-data personali, u jaderixxutaderixxi mal-
istandards armonizzati zviluppati fil-livell tal-UE. Jenhtieg li l-informazzjoni f’format digitali tkun facilment
accessibbli ghall-pazjenti kollha. Abbazi tas-sejbiet minn progetti pilota tal-isptarijiet, l-obbligu li jigi pprovdut
fuljett stampat jenhtieg li jitnehha ghal prodotti medicinali mhux mahsuba li jkunu awtoamministrati mill-
pazjent. [Em. 69]

(129) MetaJenhtieg li -Istati Membri jiddeciedutijaghmlu 1-fuljett ta’ taghrif jenhtiegdiskundisponibbli elettronikament
u f’format stampat, hlief meta I-Istat Membru jiddeciedi li jaghmel disponibbli fl-principjubiss l-informazzjoni
elettronika dwar il-prodott. Meta l-fuljett ta’ taghrif ikun disponibbli biss b’'mod elettroniku, jenhtieg li I-Istati
Membri jizguraw ukoll li verzjoni stampata tal-fuljett ta’ taghrif issir disponibbli fuq talba u minghajr kost
addizzjonali ghall-pazjenti. Jenhtieg li huma jizguraw ukoll li l-informazzjoni fformat digitali tkun facilment
accessibbli ghall-pazjenti kollha, perezempju, billi jinkludu fl-imballagg ta’ barra tal-prodott barcode li jingara
b'mod digitali, li jidderiegi lill-pazjent ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’ taghrif. [Em. 70]
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L-uzu ta’ pakketti b'diversi lingwi jista’ jkun ghodda ghall-access ghall-prodotti medic¢inali, b’'mod partikolari ghal
swieq zghar u femergenzi tas-sahha pubblika. Meta jintuzaw pakketti b'diversi lingwi, I-Istati Membri jistghu
jippermettu l-uzu fuq it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif ta’ lingwa uffi¢jali tal-Unjoni li tinftichem b’'mod komuni
fl-Istati Membri fejn jigi kkummer¢jalizzat il-pakkett b'diversi lingwi. Filwaqt li informazzjoni elettronika tal-
prodott medicinali se tiffacilita r-ridistribuzzjoni tal-pakketti bejn I-Istati Membri, ir-rekwiziti tal-lingwa fuq
it-tikketti se jibqghu ta’ sfida. It-tnehhija tal-obbligu ta’ lingwa ufficjali u l-introduzzjoni tal-obbligu tal-uzu
tad-denominazzjoni internazzjonali komuni ghal prodotti medicinali mhux mahsuba biex jigu awtomammi-
nistrati mill-pazjent, flimkien mal-ghoti ta’ informazzjoni elettronika dwar il-prodott, jistghu jtejbu
d-disponibbilta tal-prodotti medicinali u jippermettu ridistribuzzjoni ehfef bejn I-Istati Membri. [Em. 71]

Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ trasparenza tal-appogg pubbliku ghar-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medicinali,
jenhtieg li r-rapportar tal-kontribuzzjoni pubblika ghall-izvilupp ta’ prodott medicinali partikolari jkun rekwizit
l-istrumenti ta’ finanzjament pubbliku indirett, bhall-vantaggi tat-taxxa, appoggaw prodott partikolari, jenhtieg li
l-obbligu ta’ rapportar ikurndwar appogg finanzjarju minn entitajiet barra mill-Unjoni jkun jikkoncerna biss
l-appogg finanzjarju pubbliku dirett, bhal ghotjiet jew kuntratti diretti. Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva jizguraw, minghajr pregudizzju ghar-regoli dwar il-protezzjoni ta’ data kunfidenzjali u personali,
trasparenza rigward kwalunlewe appogg finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe awtorita pubblika jew korp
pubbliku jew organizzazzjoni jew fond filantropici jew minghajr skop ta’ qligh jew biex titwettaq kwalunkwe
attivita ghar-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medicinali. [Em. 72]

Sabiex tigi zgurata l-akkuratezza tal-informazzjoni maghmula disponibbli ghall-pubbliku mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, l-informazzjoni ddikjarata ghandha tkun soggetta ghal awditu minn
awditur indipendenti.

Sabiex jigi zgurat rapportar armonizzat u konsistenti tal-kontribuzzjoni pubblika ghall-izvilupp ta’ prodotti
medicinali partikolari, jenhtieg li -Kummissjoni tkun tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex ti¢ccara l-principji
u l-format li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jenhtieg li jaderixxi maghhom meta
jirrapporta din l-informazzjoni.

Din id-Direttiva hija minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni ta’ mizuri adottati skont id-Direttiva 2006/114/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) jew skont id-Direttiva 2005/29/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*)).
Ghalhekk, jenhtieg li d-dispozizzjonijiet rigward ir-reklamar tal-prodotti medicinali ta’ din id-Direttiva jitgiesu, fejn
rilevanti, bhala lex specialis fir-rigward tad-Direttiva 2005/29/KE.

Ir-reklamar, anki tal-prodotti medicinali li mhumiex soggetti ghal ricetta, jista’ jaffettwa s-sahha pubblika u johloq
distorsjoni tal-kompetizzjoni. Ghalhekk, jenhtieg li r-reklamar tal-prodotti medicinali jissodisfa certi kriterji.
I-persuni kkwalifikati biex jippreskrivu, jamministraw jew jipprovdu prodotti medicinali jistghu jevalwaw kif
suppost l-informazzjoni disponibbli fir-reklamar minhabba I-gharfien, it-tahrig u l-esperjenza taghhom.
Ir-reklamar tal-prodotti medicinali lill-persuni li ma jistghux jivvalutaw kif suppost ir-riskju assoc¢jat mal-uzu
taghhom jista’ jwassal ghal uzu hazin jew konsum eccessiv tal-prodotti medicinali, li jista’ jikkawza hsara lis-sahha
pubblika. Ghalhekk, jenhtieg li r-reklamar lill-pubbliku generali ta’ prodotti medicinali i huma disponibbli biss
b'ricetta medika jkun ipprojbit. Barra minn hekk, id-distribuzzjoni ta’ kampjuni minghajr hlas lill-pubbliku generali
ghal ghanijiet promozzjonali ghandha tkun ipprojbita, l-istess bhat-telebejgh ghal prodotti medicinali skont
id-Direttiva 2010/13/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**). Jenhtieg li jkun possibbli f¢erti kundizzjonijiet
restrittivi 1i jigu pprovduti kampjuni ta’ prodotti medi¢inali minghajr hlas lil persuni kkwalifikati biex
jippreskrivuhom jew jipprovduhom sabiex ikunu jistghu jiffamiljarizzaw ruhhom ma’ prodotti godda u jiksbu
esperjenza fit-trattament taghhom.

(*%) Id-Direttiva 2006/114/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar reklamar qarrieqi u komparattiv
(GUL 376, 27.12.2006, p. 21).

(") 1d-Direttiva 2005/29/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Mejju 2005 dwar prattiki kummer¢jali Zleali fin-negozju mal-
konsumatur fis-suq intern li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 844 50/KEE, id-Direttivi 97/7/KE, 98/27/KE u 2002/65/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, u r-Regolament (KE) Nru 2006/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (“‘Direttiva dwar Prattiki
Kummer¢jali Zleali”) (GU L 149, 11.6.2005, p. 22).

(**) 1d-Direttiva 2010/13/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Marzu 2010 dwar il-koordinazzjoni ta’ ¢erti dispozizzjonijiet
stabbiliti bil-ligi, bregolament jew b’azzjoni amministrattiva fi Stati Membri dwar il-forniment ta’ servizzi tal-media awdjoviziva
(Direttiva dwar is-Servizzi tal-Media Awdjoviziva) (GU L 095, 15.4.2010, p. 1).
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(135a) Informazzjoni cara, imparzjali u indipendenti minn professjonisti fil-kura tas-sahha lill-pubbliku dwar prodott
medicinali u l-uzu korrett tieghu jista’ jkollha rwol importanti biex tinforma lic-cittadini u tiggieled il-mizinfor-
mazzjoni, b’'mod partikolari matul emergenzi tas-sahha bhall-pandemija tal-COVID-19. L-Istati Membri
jenhtieg li jizguraw li l-kapacita tal-professjonisti fil-kura tas-sahha li jikkondividu informazzjoni cara,
imparzjali u indipendenti, ma tigix imxekkla, kemm jekk f’konverzazzjoni diretta ma’ pazjent kif ukoll
f’komunikazzjoni usa’. [Em. 73]

(136) Jenhtieg li r-reklamar tal-prodotti medicinali jkollu l-ghan i jxerred informazzjoni oggettiva u imparzjali dwar
il-prodott medic¢inali. Ghal dak il-ghan, huwa espressament ipprojbit li jigi enfasizzat b'mod negattiv prodott
medicinali iehor jew li jigi ssuggerit li I-prodott medicinali rreklamat jista’ jkun aktar sikur jew aktar effettiv minn
prodott medicinali iehor. Jenhtieg i t-tqabbil tal-prodotti medicinali jkun permess biss jekk tali informazzjoni tkun
elenkata fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott ghall-indikazzjonijiet u ghall-popolazzjoni tal-pazjenti
rilevanti tal-prodott medicinali li jkun ged jigi rreklamat. Din il-projbizzjoni tkopri kwalunkwe prodott medicinali,
anki dawk bijosimili, u ghalhekk ikun qarrieqi li ssir referenza fir-reklamar li prodott medicinali bijosimili ma jkunx
interkambjabbli mal-prodott medicinali bijologiku originali jew ma’ prodott medicinali bijosimili iehor mill-istess
prodott medicinali bijologiku originali. Regoli stretti addizzjonali dwar ir-reklamar negattiv u komparattiv ta’
prodotti medicinali kompetituri se jipprojbixxu affermazzjonijiet li jistghu jqarrqu bil-persuni kkwalifikati biex
jippreskrivuhom, jamministrawhom jew jipprovduhom. [Em. 74]

(137) It-tixrid ta’ informazzjoni li theggeg ix-xiri ta’ prodotti medicinali jenhtieg li jigi kkunsidrat fi hdan il-kuncett tar-
reklamar tal-prodotti medicinali, anki meta dik l-informazzjoni ma tkunx tirreferi ghal prodott medic¢inali
specifiku, izda ghal prodotti medic¢inali mhux specifikati.

(138) Jenhtieg li r-reklamar tal-prodotti medicinali jkun soggett ghal kundizzjonijiet stretti u monitoragg effettiv u
adegwat. Fdan irrigward, jenhtieg li ssir referenza ghall-mekkanizmi ta’ monitoragg stabbiliti bid-
Direttiva 2006/114/KE.

(138a) Minhabba I-firxa globali tal-media socjali, il-pazjenti u I-konsumaturi huma dejjem aktar esposti ghall-prattiki
promozzjonali tal-uzu ta’ personaggi famuzi biex jirreklamaw prodotti medicinali. Il-Kummissjoni jenhtieg li
tivvaluta l-esponiment u l-impatt tar-reklamar u tal-promozzjonijiet farmacewtici online, u tadotta regoli
specifici biex tirregola tali prattiki ta’ reklamar u promozzjonali. [Em. 75]

(139) Ir-rapprezentanti li jbighu l-medicini ghandhom rwol importanti fil-promozzjoni tal-prodotti medicinali. Ghalhekk,
jenhtieg li jigu imposti certi obbligi fughom, b'mod partikolari l-obbligu li jipprovdu lill-persuna mizjura
b’sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

(139a) Anke thajjir minimu jista’ jirrizulta f’decizjonijiet pregudikati fir-rigward tal-imgiba tat-tobba relatata mal-
preskrizzjoni. Ghalhekk, biex jigi evitat kunflitt ta’ interess, I-Istati Membri jenhtieg li jzommu registru tat-
trasparenza tat-trasferimenti ta’ valur fir-rigward ta’ attivitajiet ta’ reklamar li jkollhom fil-mira persuni
kkwalifikati biex jippreskrivu prodotti medicinali. I-Kummissjoni jenhtieg li tistabbilixxi web portal biex
telenka r-registri nazzjonali kollha tat-trasferimenti ta’ valur lil persuni kkwalifikati biex jippreskrivu prodotti
medicinali. [Em. 76]

(140) “Prodotti medicinali kkombinati” innovattivi u prodotti medicinali zviluppati ohrajn huma kumplessi fir-rigward
tal-kompozizzjoni u l-amministrazzjoni taghhom. Ghalhekk, minbarra l-persuni kkwalifikati biex jippreskrivu
I-prodotti medicinali, anki I-persuni kkwalifikati biex jamministraw il-prodotti medicinali jehtieg li jkunu familjari
mal-karatteristici kollha ta’ dawk il-prodotti medicinali, spe¢jalment bl-amministrazzjoni u l-uzu sikuri, inkluzi
l-istruzzjonijiet komprensivi lill-pazjenti. Ghal dak il-ghan, l-informazzjoni dwar il-prodotti medicinali soggetti
ghal ricetta medika hija wkoll permessa b'mod car lil persuni kkwalifikati biex jamministrawhom.

(141) Jenhtieg li l-persuni kkwalifikati biex jippreskrivu, jamministraw jew jipprovdu l-prodotti medicinali jkollhom
access ghal sors newtrali u oggettiv ta’ informazzjoni dwar il-prodotti disponibbli fis-suq. Madankollu, huma
|-Istati Membri li ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega ghal dan il-ghan, fid-dawl tas-sitwazzjoni partikolari
taghhom.

(142) Sabiex jigi zgurat li l-informazzjoni dwar l-uzu tal-prodotti medicinali fit-tfal titgies kif xieraq fil-mument tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, huwa ghalhekk mehtieg li jigi introdott rekwizit ghal prodotti
medicinali godda jew meta jigu zviluppati indikazzjonijiet pedjatri¢i ta’ prodotti diga awtorizzati koperti minn
privattiva jew Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, li jigu pprezentati jew ir-rizultati tal-istudji fil-popolazzjoni
pedjatrika fkonformita ma’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftichem jew inkella prova li jkunu nkisbu rinunzja
jew differiment, fiz-Zmien tal-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew
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applikazzjoni ghal indikazzjoni terapewtika gdida, forma farmacewtika gdida jew rotta gdida ta’ amministrazzjoni.
Sabiex jigi zgurat li d-data tappogga l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni dwar l-uzu ta’ prodott fit-tfal,
jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott medicinali jivverifikaw
il-konformita mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftichem u kwalunkwe rinunzja u differiment fil-pass ta’
validazzjoni ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

Sabiex il-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-pazjenti jinghataw informazzjoni dwar l-uzu sikur u effettiv tal-
prodotti medic¢inali fil-popolazzjoni pedjatrika, ir-rizultati tal-istudji mwettqa fkonformitd ma’ pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika, indipendentement mill-fatt li huma jappoggaw jew le l-uzu tal-prodott medicinali fit-
tfal, jenhtieg li tigi inkluza informazzjoni xierqa fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u, jekk xieraq, fil-fuljett
ta’ taghrif. Jenhtieg li l-informazzjoni dwar ir-rinunzji tigi inkluza wkoll fl-informazzjoni dwar il-prodott. Meta
l-mizuri kollha fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika jkunu gew irrispettati, jenhtieg li dak il-fatt jigi rregistrat
fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, u jenhtieg li dik imbaghad tkun il-bazi li fugha l-kumpaniji jkunu
jistghu jiksbu l-premjijiet.

Jenhtieg li d-data u l-informazzjoni rilevanti migbura permezz ta’ studji klini¢ci mwettqa qabel l-introduzzjoni
fl-Unjoni ta’ Regolament dwar il-medicini pedjatrici u ricevuti mill-awtoritajiet kompetenti jigu vvalutati minghajr
dewmien bla bzonn u jitqiesu ghall-varjazzjoni eventwali tal-awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-kummercjaliz-
ZazZZjoni.

Sabiex jiguikunu zgurati kundizzjonijietkondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ damir-Regelamentdin
id-Direttiva, jenhtieg li jinghataw setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni. Jenhtieg li dawk is-setghat ikunu
ezercitati fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**). [Em. 77]

Minhabba I-htiega li jitnaqgsu l-hinijiet tal-approvazzjoni generali ghall-prodotti medicinali, iz-zmien bejn
l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) u d-decizjoni finali dwar
kwalunkwe Decizjoni tal-Kummissjoni li tikkoncerna l-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
b'mod partikolari ghal riferimenti, jenhtieg li jitnaqqas, fil-principju, ghal 46 jum.

Abbazi tal-opinjoni tal-Agenzija, jenhtieg li I-Kummissjoni tadotta decizjoni dwar ir-riferiment permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni. Fkazijiet gustifikati, il-Kummissjoni tista’ tirritorna l-opinjoni ghal ezami ulterjuri jew tiddevja
fid-decizjoni taghha mill-opinjoni tal-Agenzija. Filwaqt li titqgies il-htiega li l-prodotti medi¢inali jkunu disponibbli
malajr ghall-pazjenti, jenhtieg li jigi rikonoxxut li I-president tal-Kumitat Permanenti ghall-Medicini ghall-Uzu mill-
Bniedem se juza l-mekkanizmi disponibbli skont ir-Regolament 182/2011 u notevolment il-possibbilta i jikseb
l-opinjoni tal-kumitati fi procedura bil-miktub u fi zmien skadenzi rapidi li, fil-principju, ma jagbzux 1-10 jjiem
kalendarji.

Jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta kwalunkwe bidla mehtiega ghall-Anness II sabiex tqis
il-progress tekniku u xjentifiku.

Sabiex jigu ssupplimentati jew emendati certi elementi mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva, jenhtieg li Fkummissjont
tinghatatigi delegata lill-Kummissjoni s-setgha li tadotta atti fkenfernitd-mal-Artikeluskont I-Artikolu 290 tat-
TFUE fir-rigward tal-ispecifikazzjoni tal-procedura ghall-ezami tal-applikazzjoni tac-certifikat tal-master file tas-
sustanza attiva, il-pubblikazzjoni ta’ tali certifikati, il-procedura ghall-bidliet fil-master file tas-sustanza attiva u
¢-certifikat tieghu, l-access ghall-master file tas-sustanza attiva u r-rapport ta’ valutazzjoni taghha; l-ispecifikazzjoni
ta’ master files tal-kwalitd addizzjonali biex tigi pprovduta informazzjoni dwar kostitwent ta’ prodott medicinali,
il-procedura ghall-ezami tal-applikazzjoni ta’ certifikat ta’ master file tal-kwalita jew certifikat ta’ master file tat-
teknologija ta’ pjattaforma, il-pubblikazzjoni ta’ tali ¢ertifikati, il-procedura ghall-bidliet fil-master file tal-kewalita
u ¢-certifikat tieghu, u l-access ghall-master file tal-kwalit u r-rapport ta’ valutazzjoni tieghu; id-determinazzjoni
tas-sitwazzjonijiet li fihom jistghu jkunu mehtiega studji tal-effikacja ta’ wara l-awtorizzazzjoni; l-ispecifikazzjoni
tal- kategoriji ta’ prodotti mediéinali li ghalihom tista’ tinghata awtorizzazzjoni ghall kummeréjalizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u ghat tigdid taghha; 1- 1spec1f1kazz]on1 ta’ ezenzjonijiet ghall-varjazzjoni u l-kategoriji
li fihom jenhtieg li jigu kklassifikati l-varjazzjonijiet u l-istabbiliment ta’ proceduri ghall-ezami ta’ applikazzjonijiet
ghal varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni, kif ukoll l-ispecifikazzjoni tal-
kundizzjonijiet u l-proceduri ghall-kooperazzjoni ma’ pajjizi terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali ghall-ezami

(**) Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-principji generali
dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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tal-applikazzjonijiet ghal tali varjazzjonijiet. Huwa partikolarment importanti li I-Kummissjoni twettaq konsultaz-
zjonijiet xierqa matul #-hidmaix-xoghol taghha ta' thejjija taghha—nkluz, ukoll fil-livell ta’ esperti, u li dawk
il-konsultazzjonijiet jitwettqujigu mwettqa fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-
13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (**). B'mod partikolari, sabiexbiex tigi zgurata partecipazzjoni
ugwali fit-thejjija ta’ atti delegati, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li
jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi t&*
espertital-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta’ atti delegati. [Em. 78]

(150) Din id-Direttiva ghandha l-ghan i tippermetti l-access xieraq ghall-kura tas-sahha preventiva u li tibbenefika minn
trattament mediku skont il-kundizzjonijiet stabbiliti mil-ligijiet u l-prattiki nazzjonali u li tizgura livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-definizzjoni u l-implimentazzjoni tal-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni
kif stipulati fl-Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea.

(151) Billi l-objettivi ta’ din id-Direttiva, jigifieri li jigu stabbiliti regoli dwar prodotti medicinali li jizguraw il-protezzjoni
tas-sahha pubblika u l-ambjent, kif ukoll il-funzjonament tas-suq intern, ma jistghux jintlahqu bizzejjed mill-Istati
Membri minhabba li r-regoli nazzjonali jwasslu ghal dizarmonizzazzjoni, ac¢ess mhux ugwali tal-pazjenti ghall-
prodotti medicinali u ostakli ghas-suq intern, izda jistghu minflok, minhabba l-effetti taghhom, jintlahqu ahjar fil-
livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformita mal-principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5
tat-Trattat dwar -Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fdak I-Artikolu, din
id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jintlahqu dawk l-objettivi.

(152) Fkonformita mad-Dikjarazzjoni Politika Kongunta tat-28 ta’ Settembru 2011 tal-Istati Membri u tal-Kummissjoni
dwar id-dokumenti ta’ spjegazzjoni (), l-Istati Membri impenjaw ruhhom li jakkumpanjaw, fkazijiet iggustifikati,
in-notifika tal-mizuri ta’ traspozizzjoni taghhom b'dokument wiehed jew aktar li jispjegaw ir-relazzjoni bejn
il-komponenti ta’ direttiva u l-partijiet korrispondenti ta’ strumenti ta’ traspozizzjoni nazzjonali. Fir-rigward ta’ din
id-Direttiva, il-legizlatur igis li t-trazmissjoni ta’ dawk id-dokumenti hija gustifikata.

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Kapitolu I

Suggett, kamp ta’ applikazzjoni u definizzjonijiet

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Din id-Direttiva tistabbilixxi r-regoli ghall-introduzzjoni fis-suq, il-manifattura, l-importazzjoni, l-esportazzjoni,
il-provvista, id-distribuzzjoni, il-farmakovigilanza, il-kontroll u I-uzu ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem.

2. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem mahsuba biex jigu introdotti fis-
suq fl-Istati Membri. [Em. 79]

3. Minbarra l-prodotti msemmija fil-paragrafu 2, il-Kapitolu XI ghandu japplika wkoll ghall-materjali tal-bidu, ghas-
sustanzi attivi, ghall-ec¢ipjenti u ghall-prodotti intermedji.

4. Fkazijiet fejn, wara li jitgiesu l-karatteristici kollha tieghu, prodott jaga’ fid-definizzjoni ta’ “prodott medicinali” u fid-
definizzjoni ta’ prodott kopert minn dritt iehor tal-Unjoni u jkun hemm kunflitt bejn din id-Direttiva u dritt ichor tal-
Unjoni, ghandhom jipprevalu d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

F’kazijiet fejn, b’kont mehud tal-karatteristici kollha taghhom, iqumu kwistjonijiet dwar l-istatus regolatorju ta’
sustanza jew prodott, l-awtorita kompetenti jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummerdjalizzazzjoni,
I-Agenzija ghandha tikkonsulta lil korpi konsultattivi u regolatorji rilevanti ohra bl-ghan li tittiehed decizjoni dwar
l-istatus regolatorju tas-sustanza jew tal-prodott ikkoniernati. Ghal kwalunkwe decizjoni dwar tali kwistjoni,
l-awtorita kompetenti jew I-Agenzija ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku I-fehmiet ta’ awtoritajiet jew korpi
ohra kkonsultati. [Em. 80]

() GUL123,12.5.2016, p. 1.
() GUC 369, 17.12.2011, p. 14.
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5. Id-Direttiva ma ghandhiex tapplika ghal:

(a) prodotti medicinali ppreparati fi spizerija fkonformita ma’ ricetta medika ghal pazjent individwali (“formola
magistrali”);

(b)  prodott medicinali ppreparat fi spizerija fkonformita ma’ farmakopea u mahsub biex jigi pprovdut direttament lill-
pazjenti moqdija mill-ispizerija inkwistjoni jew lil spiZerija ohra li behsiebha tipprovdi l-prodott medicinali
direttament lill-pazjent (“formula{formeta ufficinali”); [Em. 81]

(©) prodott medicinali investigattiv kif definit fl-Artikolu 2(5) tar-Regolament (UE) Nru 536/2014.

(ca)  prodott medicinali ppreparat minn qabel, f'kaZijiet debitament gustifikati, mid-dipartiment farmacewtiku ta’
sptar (“formula tal-isptar”), ipprovdut permezz ta’ ricetta medika lil pazjent wiehed jew lil diversi pazjenti mid-
dipartiment farmacewtiku tal-isptar. [Em. 82]

6.  Il-prodotti medic¢inali msemmija fl-puntifa)-tal-paragrafuSfil-paragrafu 5, il-punti (a) u (b), jistghu jigu ppreparati
fkazijiet debitament gustifikati minn qabel minn spizerija li taqdi sptar, abbazi tar-ricetti medici stmati fdak l-isptar ghas-7
jjiem ta’ wara, jew meta jkun debitament gustifikat abbazi tal-istabbilta tal-prodott medicinali f’limitu ta’ Zmien
differenti. [Em. 83]

7. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex jizviluppaw il-produzzjoni u l-uzu ta’ prodotti medicinali
derivati minn sustanzi ta’ origini umana li jkunu gejjin minn donazzjonijiet volontarji mhux imhallsa f’konformita mar-
Regolament (UE) 2024/1938. [Em. 84]

8. Din id-Direttiva u r-Regolamenti kollha msemmija fiha ghandhom ikunu minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni
ta’ legizlazzjoni nazzjonali li tipprojbixxi jew tirrestringi l-uzu ta’ xi tip specifiku ta’ sustanza ta’ origini umana jew celloli
tal-annimali, jew il-bejgh, il-provvista jew l-uzu ta’ prodotti medicinali li jkun fihom, jikkonsistu fi jew huma derivati minn
dawn i¢-celloli tal-annimali jew is-sustanzi ta’ origini umana, ghal ragunijiet mhux ittrattati fid-dritt tal-Unjoni msemmi
hawn fuq. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw il-legizlazzjoni nazzjonali kkoncernata lill-Kummissjoni.

9.  Id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva ma ghandhomx jaffettwaw is-setghat tal-awtoritajiet tal-Istati Membri la fir-
rigward tal-iffissar tal-prezzijiet ghall-prodotti medicinali u lanqas fir-rigward tal-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-iskemi nazzjonali tal-assigurazzjoni tas-sahha, abbazi ta’ kundizzjonijiet tas-sahha, ekonomici u so¢jali.

10.  Din id-Direttiva ma ghandhiex taffettwa l-applikazzjoni tal-legizlazzjoni nazzjonali li tipprojbixxi jew tirrestringi
dawn li gejjin:

(b) luzu ta’ kwalunkwe tip specifiku ta’ sustanza ta’ origini umana jew ta’ celloli tal-annimali, ghal ragunijiet mhux
ittrattati fid-dritt tal-Unjoni msemmi hawn fug;

() il-bejgh, il-provvista jew l-uzu ta’ prodotti medicinali li jkun fihom, jikkonsistu fi jew derivati minn dawn i¢-celloli tal-
annimali jew is-sustanzi ta’ origini umana, ghal ragunijiet mhux ittrattati fid-dritt tal-Unjoni.

Artikolu 2

Prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet

1. B'deroga mill-Artikolu 1(1), dan l-Artikolu biss ghandu japplika ghall-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparati fuq bazi mhux ta’ rutina fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 3 u uzati fl-istess Stat Membru fi
sptar taht ir-responsabbilta professjonali eskluziva ta’ tabib u, meta rilevanti, spizjar tal-isptar. Biex jigi ssodisfat
il-kriterju ta’ “bazi mhux ta’ rutina”, l-ezenzjoni ghandha ssir biss sabiex ikun hemm konformita ma’ ricetta medika
individwali ghal prodott maghmul apposta ghelbiex jissodisfa I-htiega ta’ pazjent individwali (“prodotti medic¢inali ta’
terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet”). [Em. 86]

2. Il-manifattura ta’ prodott medicinali ta’ terapija avvanzata ppreparat taht ezenzjoni tal-isptarijiet ghandha tirrikjedi
approvazzjoni mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru (“approvazzjoni ta’ ezenzjoni tal-isptarijiet”). L-Istati Membri
ghandhom jinnotifikaw kwalunkwe approvazzjoni bhal din, kif ukoll il-bidliet sussegwenti, lill-Agenzija.

L-applikazzjoni ghal approvazzjoni ta’ ezenzjoni tal-isptarijiet ghandha tigi sottomessa lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru fejn ikun jinsab lHsptar. L-applikazzjoni ghandha tinkludi evidenza dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja
mistennija tal-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet. [Em. 87]
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3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni tal-
isptarijiet jikkonformaw mrar-rekwizitimal-prattiki tajba ta’ preparazzjoni fl-ispizerija li jkunu adattati ghall-processi
tal-isptar filwaqt li jibqghu ekwivalenti ghall-prassi tajba ta’ manifattura u t-traccabbilta ghall-prodotti medicinali ta’
terapija avvanzata msemmija fl-Artikoli 5 u 15 tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (), rispettivament, u brekwizitimar-rekwiziti ta’ farmakovigilanza ekwivalenti ghal dawk previsti fil-livell tal-
Unjoni skont [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut]. Dan ghandu jinkludi spezzjonijiet fuq il-post kif ukoll
pjanijiet ta’ traccabbilta u farmakovigilanza u l-evalwazzjoni tad-data preklinika u klinika ggenerata mill-applikant.
[Em. 88]

4. L-stati Membri ghandhom jizguraw li d-data dwar l-uzu, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet, kif ukoll kwalunkwe data rilevanti mill-follow-up tal-pazjenti ghal
perjodu ta’ zmien sufficjenti wara l-amministrazzjoni tal-prodott medicinali ta’ terapija avvanzata, tingabar u tigi
rrapportata mid-detentur tal-approvazzjoni tal-ezenzjoni tal-isptarijiet lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru mill-inqas
kull sena. Id-data ghandha tingabar u tigi rrapportata b’mod strutturat u standardizzat li jippermetti rizultati u
konkluzjonijiet robusti, affidabbli u komparabbli. L-awtoritd kompetenti tal-Istat Membru ghandha tirriezamina tali data
u ghandha tivverifika l-konformita tal-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata ppreparati taht eZenzjoni tal-isptarijiet
mar-rekwiziti msemmija fil-paragrafu 3. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li jinghataw pariri xjentifici u
regolatorji lil istituzzjonijiet minghajr skop ta’ qligh u akkademici sabiex jigu Zgurati mekkanizmi xierqa ta’ rapportar.
[Em. 89]

5. Jekk approvazzjoni ghal ezenzjoni tal-isptarijiet tigi rrevokata minhabba thassib ta’ sikurezza jew effika¢ja, l-awtorita
kompetenti tal-Istati Membri li jkunu approvaw l-ezenzjoni tal-isptarijiet ghandha tinforma lill-Agenzija u lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri l-ohrajn.

6.  L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha tibghat id-data relatata mal-uzu, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medicinali ta’ terapija avvanzata ppreparat skont l-approvazzjoni tal-ezenzjoni tal-isptarijiet lill-Agenzija kull sena.
L-Agenzija ghandha, b’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u mal-Kummissjoni, tistabbilixxi u
zzomm permezz ta’ aggornamenti regolari repozitorju ta’ dik id-data, kif ukoll tal-informazzjoni dwar
l-awtorizzazzjoni, is-sospensjoni jew l-irtirar tal-approvazzjonijiet tal-ezenzjoni tal-isptarijiet, li ghandu jigi aggornat
regolarment. Ir-repozitorju ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku hlief ghal data personali u informazzjoni
kummercjalment kunfidenzjali. [Em. 90]

7. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tispecifika dawn li gejjin:

(b) il-format ghall-gbir u r-rapportar tad-data msemmija fil-paragrafu 4;

(© il-modalitajiet ghall-iskambju ta’ gharfien bejn id-detenturi tal-approvazzjoni tal-ezenzjoni tal-isptarijiet fl-istess Stat
Membru jew fi Stati Membri differenti;

(ca)  il-modalitajiet ta’ gwida ghal entitajiet akkademici u entitajiet ohra minghajr skop ta’ qligh permezz tar-
rekwiziti tal-klawzola ta’ ezenzjoni tal-isptarijiet. [Em. 92]

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 214(2).

Sa... [24 xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], il-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati
fkonformita mal-Artikolu 215 biex tissupplimenta din id-Direttiva billi tistabbilixxi:

(a) id-dettalji tal-applikazzjoni ghall-approvazzjoni tal-eZenzjoni tal-isptarijiet imsemmija fil-paragrafu 1, it-tieni
subparagrafu, inkluza l-evidenza dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet ghall-approvazzjoni u I-bidliet sussegwenti;

(b) il-modalitajiet ghall-implimentazzjoni armonizzata tal-preparazzjoni u l-uzu ta’ prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata taht ezenzjoni tal-isptarijiet fuq bazi mhux ta’ rutina. [Em. 94]

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti medi¢inali ta’
terapija avvanzata u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L 324, 10.12.2007, p. 1).
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8. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni rapport dwar l-esperjenza miksuba bl-approvazzjonijiet tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet abbazi tal-kontribuzzjonijiet mill-Istati Membri u tad-data msemmija fil-paragrafu 4. Ir-rapport
ghandu jsir disponibbli ghall-pubbliku. L-ewwel rapport ghandu jigi pprovdut 3 snin wara [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet
jekk joghgbok dahhal id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva] u mbaghad kull 5 snin wara
din id-data. [Em. 95]

8a.  B’deroga mill-paragrafu 1, I-Istati Membri jistghu jawtorizzaw l-iskambju transfruntier ta’ prodotti medicinali
ta’ terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet f’kazijiet gustifikati ta’ htiega medika u fin-nuqqas ta’
soluzzjonijiet ohra ghall-pazjent individwali. Tabib iehor u spizjar tal-isptar fl-Istat Membru riceventi ghandhom jigu
ddezinjati ghar-responsabbilta professjonali eskluziva tal-uzu u I-gbir ta’ data ta’ segwitu ghall-prodott medicinali ta’
terapija avvanzata. L-informazzjoni dwar l-iskambju transfruntier ghandha tigi sottomessa lill-awtoritajiet
kompetenti taz-Zewg Stati Membri, u ghandha tigi kondiviza fir-repozitorju pubbliku msemmi fil-paragrafu 6 mill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ origini tal-prodott medicinali ta’ terapija avvanzata. [Em. 96]

Artikolu 3

Eccezzjonijiet taht certi ¢irkostanzi

1. Stat Membru jista’, sabiex jissodisfa htigijiet specjali, jeskludi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva prodotti
medicinali pprovduti b'rispons ghal ordni bona fide mhux mitluba, ippreparati fkonformita mal-ispecifikazzjonijiet ta’
professjonist tal-kurafil-kura tas-sahha awtorizzat u ghall-uzu minn pazjent individwali taht ir-responsabbilta personali
diretta tieghu, jew ippreparati f’konformita mal-ispecifikazzjonijiet ta’ awtorita kompetenti. Madankollu, fkaz bhal dan,
l-Istati Membri ghandhom iheggu lill-professjonisti tal-kurafil-kura tas-sahha u lill-pazjenti jirrapportaw data dwar
is-sikurezza tal-uzu ta’ tali prodotti lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fkonformita mal-Artikolu 97, u ghandhom
jistabbilixxu kanali ghal dan il-ghan. [Em. 97]

Ghall-prodotti medicinali allergeni pprovduti fkonformita ma’ dan il-paragrafu, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru
jistghu jitolbu s-sottomissjoni tal-informazzjoni rilevanti fkonformita mal-Anness II.

2. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 30 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], l-Istati Membri jistghu
temporanjament jawtorizzaw l-uzu u d-distribuzzjoni ta’ prodott medicinali mhux awtorizzat brispons ghal tixrid
suspettat jew ikkonfermat ta’ agenti patogenici, tossini, agenti kimici jew radjazzjoni nukleari, li kwalunkwe wahda
minnhom tista’ tikkawza hsara.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, il-manifatturi u
l-professjonisti tal-kura tas-sahha ma jkunux soggetti ghal responsabbilta ¢ivili jew amministrattiva ghal kwalunkwe
konsegwenza li tirrizulta mill-uzu ta’ prodott medicinali ghajr ghall-indikazzjonijiet terapewtici awtorizzati jew mill-uzu ta’
prodott medic¢inali mhux awtorizzat, meta tali uzu jkun irrakkomandat jew mehtieg minn awtorita kompetenti b'rispons
ghat-tixrid suspettat jew ikkonfermat ta” agenti patogenici, tossini, agenti kimici jew radjazzjoni nukleari, li kwalunkwe
wahda minnhom tista’ tikkawza hsara. Tali dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw irrispettivament minn jekk tkunx
inghatat awtorizzazzjoni nazzjonali jew centralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

4. Irresponsabbilta ghall-prodotti difettuzi, kif previst minn [id-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE (¥) — Uffic¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid COM(2022) 495 meta jigi adottat], ma
ghandhiex tigi affettwata mill-paragrafu 3.

Artikolu 4
Definizzjonijiet
1. Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
(1)  “prodott medicinali” tfisser kwalunkwe sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li jissodisfaw mill-inqas wahda mill-

kundizzjonijiet li gejjin:

(@) kwalunkwe sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li jigu pprezentati bhala li ghandhom proprjetajiet ghat-trattament
jew ghall-prevenzjoni tal-mard fil-bnedmin; jew

(¥) Id-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE tal-25 ta’ Lulju 1985 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-Istati Membri dwar responsabbilta ghall-prodotti difettuzi (GU L 210, 7.8.1985, p. 29).
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(b) kwalunkwe sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw fil-bnedmin jew jigu amministrati lilhom bil-
hsieb li jigu rrestawrati, ikkoreguti jew immodifikati funzjonijiet fizjologici billi tigi ezercitata azzjoni
farmakologika, immunologika jew metabolika, jew biex issir dijanjozi medika;

(2)  “sustanza” tfisser kwalunkwe materja, irrispettivament mill-origini, li tista’ tkun:

(@) mill-bniedem, ez. tessuti u ¢elloli, demm uman, sekrezzjonijiet umani u prodotti tad-demm uman;

(b) mill-annimali, ez. annimali shah, organi tal-annimali u partijiet minnhom, tessuti u ¢elloli tal-annimali,
sekrezzjonijiet tal-annimali, tossini, estratti, demm tal-annimali u prodotti tad-demm tal-annimali;

(c) mill-hxejjex, ez. pjanti, inkluzi algi, partijiet ta’ pjanti, sekrezzjonijiet u effuzjonijiet tal-pjanti, estratti;

(d) minn sustanzi kimici, ez. elementi, materjali kimici li jsehhu b’'mod naturali u prodotti kimic¢i miksuba permezz
ta’ bidla jew sintezi kimika;
(e) mikroorganizmi, ez. batterji, viruses u protozoa;

(f) fungi, inkluzi mikrofungi (hmira);

(3)  “sustanza attiva” tfisser kwalunkwe sustanza jew tahlita ta’ sustanzi mahsuba biex tintuza fil-manifattura ta’ prodott
medicinali u li, meta tintuza fil-produzzjoni tieghu, issir ingredjent attiv ta’ dak il-prodott mahsub biex jezercita
azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika bil-hsieb li jigu rrestawrati, ikkoreguti jew immodifikati
funzjonijiet fizjologici jew biex issir dijanjozi medika;

(4)  “materjal tal-bidu” tfisser kwalunkwe materjal li minnu tigi manifatturata jew estratta sustanza attiva;
(5)  “eccipjent” tfisser kwalunkwe ingredjent ta’ prodott medicinali ghajr is-sustanza attiva;
(6)  “eccipjent funzjonali” tfisser eccipjent li jikkontribwixxi jew itejjeb il-prestazzjoni ta’ prodott medicinali jew li

jwettaq azzjoni ancillari ghal dik tas-sustanza attiva, izda li ma jkollux kontribuzzjoni terapewtika wahdu;

(7)  “prodott medicinali ta’ terapija avvanzata” tfisser prodott medicinali ta’ terapija avvanzata kif definit fil-punt (a) tal-
Artikolu 2(1) tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007;

(8)  “prodott allergen” tfisser kwalunkwe prodott medicinali li huwa mahsub biex jidentifika jew jinduci alterazzjoni
specifika miksuba fir-rispons immunologiku ghal allergen;

(9)  “awtoritajiet kompetenti” tfisser I-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri;
(10)  “Agenzija” tfisser I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini;

(11)  “mhux kliniku” tfisser studju jew test imwettaq in vitro, ex vivo, in silico, jew in chemico, jew test in vivo mhux
uman relatat mal-investigazzjoni tas-sikurezza u tal-effikacja ta’ prodott medicinali. Tali test jista’ jinkludi assaggi
semplici u kumplessi bbazati fuq ic-celloli tal-bniedem, sistemi mikrofizjologic¢i inkluzi organi fuq cipep,
immudellar bil-kompjuter u metodi in silico ohra, metodi ta’ ttestjar ohrajn mhux umani jew ibbazati fuq
il-bijologija tal-bniedem, inkluzi mudelli ta’ bajd akkwatiku kif ukoll specijiet invertebrati, u testijiet ibbazati fuq
l-annimali; [Em. 98]

(12)  “prodott medicinali ta’ referenza” tfisser prodott medicinali li huwa jew kien awtorizzat fl-Unjoni skont I-Artikolu 5,
fkonformita mal-Artikolu 6;

(13) “prodott medicinali generiku” tfisser prodott medicinali li ghandu I-istess kompozizzjoni kwalitattiva u
kwantitattiva fis-sustanzi attivi u l-istess forma farmacewtika bhall-prodott medicinali ta’ referenza;

(14)  “prodott medicinali bijologiku” tfisser prodott medicinali, li s-sustanza attiva tieghu tigi prodotta jew estratta minn
sors bijologiku u li minhabba l-kumplessita tieghu, il-karatterizzazzjoni tieghu u d-determinazzjoni tal-kwalita
tieghu jista’ jkun jehtieg tahlita ta’ ttestjar fiziko-kimiku-bijologiku, flimkien mal-istrategija ta’ kontroll tieghu;

(15)  “ittra ta’ access” tfisser dokument originali, iffirmat mis-sid tad-data jew mir-rapprezentant tieghu, li jiddikjara li
d-data tista’ tintuza ghall-benefic¢ju ta’ parti terza minn awtorita kompetenti jew mill-Kummissjoni ghall-finijiet ta’
din id-Direttiva;

(16) “prodott medic¢inali kkombinat b’doza fissa” tfisser prodott medicinali li jikkonsisti fkombinazzjoni ta’ sustanzi
attivi mahsuba biex jigu introdotti fis-suq bhala forma farmacewtika wahda;
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(17)

(18)

(19)

“pakkett ta’ prodotti multi-medicinali” tfisser pakkett li jkun fih aktar minn prodott medicinali wiehed taht isem
ivvintat wiehed u mahsub biex jintuza fi trattament mediku fejn il-prodotti medicinali individwali fil-pakkett jigu
amministrati, ghall-finijiet medici, fl-istess hin jew b’'mod sekwenzjali;

“radjufarmacewtiku” tfisser kwalunkwe prodott medicinali li, meta jkun lest ghall-uzu, ikun fih radjonuklide
(isotopu radjuattiv) wiehed jew aktar, inkluz ghal skop medicinali;

“generatur tar-radjonuklide” tfisser kwalunkwe sistema li tinkorpora radjonuklide prekursur fiss li minnu jigi
prodott radjonuklide dixxendent li ghandu jinkiseb bl-eluzjoni jew bi kwalunkwe metodu iehor u li jintuza
fradjufarmacewtiku;

“kit” tfisser kwalunkwe preparat li ghandu jkun rikostitwit minn radjonuklidi jew ikkombinat maghhom fir-
radjufarmacewtiku finali, generalment qabel l-amministrazzjoni;

“prekursur tar-radjonuklidi” tfisser kwalunkwe radjonuklide iehor prodott ghar-radjutikkettar ta’ sustanza ohra
gabel l-amministrazzjoni;

“antimikrobiku” tfisser kwalunkwe prodott medic¢inali b’azzjoni diretta fuq il-mikroorganizmi uzati ghat-trattament
jew ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet jew ta’ mard infettiv, inkluzi l-antibijotici, l-antivirali #, l-antifungali u
l-antiprotoZoarji; [Em. 99]

“kombinazzjoni integrali ta’ prodott medicinali ma’ apparat mediku” tfisser kombinazzjoni ta’ prodott medicinali
ma’ apparat mediku, kif definit mir-Regolament (UE) 2017/745, u fejn:

(a) it-tnejn jifformaw prodott integrali u fejn l-azzjoni tal-prodott medicinali tkun prin¢ipali u mhux ancillari ghal
dik tal-apparat mediku, jew

(b) il-prodott medicinali jkun mahsub biex jigi amministrat mill-apparat mediku u t-tnejn jigu introdotti fis-suq
btali mod li jifformaw prodott integrali wiehed li jkun mahsub eskluzivament biex jintuza fil-kombinazzjoni
partikolari u fejn I-apparat mediku ma jkunx jista’ jerga’ jintuza.

“prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata kkombinati” tfisser prodott kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE)
Nru 1394/2007, inkluz meta prodott medicinali ta’ terapija tal-geni jkun parti mill-prodott medicinali ta’ terapija
avvanzata kkombinat;

“prodott medicinali fuzu eskluziv ma’ apparat mediku” tfisser prodott medicinali pprezentat fpakkett ma’ apparat
mediku jew li ghandu jintuza ma’ apparat mediku specifiku, kif definit mir-Regolament (UE) 2017745, u
referenzjat fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott;

“kombinazzjoni ta’ prodott medicinali ma’ prodott ghajr apparat mediku” tfisser kombinazzjoni ta’ prodott
medic¢inali ma’ prodott ghajr apparat mediku (kif definit mir-Regolament (UE) 2017/745 u mir-Regolament
(UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*)) u fejn it-tnejn ikunu mahsuba biex jintuzaw fil-
kombinazzjoni partikolari fkonformita mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott; [Em. 100]

“prodott medic¢inali immunologiku” tfisser:

(@) kwalunkwe vaccin jew prodott allergen, jew

(b) kwalunkwe prodott medicinali li jikkonsisti f'tossini jew fserums uzati ghall-produzzjoni ta’ immunita passiva
jew ghad-dijanjozi tal-istat ta’ immunita;

“vaccin” tfisser kwalunkwe prodott medicinali li huwa mahsub biex jislet rispons immunitarju ghall-prevenzjoni,
inkluza l-profilassi wara l-esponiment, u ghat-trattament ta’ mard ikkawzat minn agent infettiv;

“prodott medicinali ta’ terapija tal-geni” tfisser prodott medicinali;-hlief-il-vaééini-kontrat-mard-infettivli-fihjew
jikkonsisti-fi: tat-tip 1 jew tat-tip 2;

(*) Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici dijanjostici in vitro
u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176).
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(29a) “prodott medicinali ta’ terapija tal-geni tat-tip 1” tfisser prodott medicinali li fih jew jikkonsisti minn sustanza
jew kombinazzjoni ta’ sustanzi li jeditjaw il-genoma ospitanti b’mod specifiku ghas-sekwenza jew li fih jew
jikkonsisti minn celloli soggetti ghal tali modifika; [Em. 102]

(29b) “prodott medicinali ta’ terapija tal-geni tat-tip 2” tfisser prodott medicinali, hlief vaccin kontra mard infettiv, li
fih jew jikkonsisti minn acidu nuklejku rikombinanti jew sintetiku uZat fil-bnedmin jew amministrat lilhom bil-
hsieb li jirregola, jissostitwixxi jew izid sekwenza genetika li tilhaq l-effett taghha permezz ta’ traskrizzjoni jew
traduzzjoni tal-materjali genetici ttrasferiti jew li fih jew jikkonsisti minn Celloli soggetti ghal dawn il-modifiki;
[Em. 103]

(30)  “prodott medicinali ta’ terapija ¢ellulari somatika” tfisser prodott medicinali bijologiku li ghandu l-karatteristici li
gejjin:

(a) ikun fih jew jikkonsisti fcelloli jew tessuti li jkunu gew soggetti ghal manipulazzjoni sostanzjali b’tali mod li
l-karatteristici bijologici, il-funzjonijiet fizjologici jew il-proprjetajiet strutturali rilevanti ghall-uzu kliniku
mahsub ikunu nbidlu, jew fcelloli jew tessuti li mhumiex mahsuba biex jintuzaw ghall-istess funzjoni(jiet)
essenzjali fir-ricevitur u fid-donatur;

(b) ikun ipprezentat bhala li ghandu proprjetajiet ghal, jew jintuza fil-bnedmin jew jinghata lilhom bil-hsieb ta’
trattament, prevenzjoni jew dijanjozi ta’ marda permezz tal-azzjoni farmakologika, immunologika jew
metabolika tac-celloli jew tat-tessuti tieghu.

Ghall-finijiet tal-punt (a), il-manipulazzjonijiet elenkati fl-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1394/2007, b'mod
partikolari, ma ghandhomx jitqiesu bhala manipulazzjonijiet sostanzjali.

(30a) “teknologija ta’ pjattaforma” tfisser teknologija jew gabra ta’ teknologiji li jkunu komprensivi, karatterizzati
sew, riproducibbli u uzati biex jappoggaw l-izvilupp, il-process tal-manifattura, il-kontroll tal-kwalita, jew
l-ittestjar ta’ prodotti medicinali jew tal-komponenti taghhom li jibbazaw fuq gharfien minn qabel u li huma
stabbiliti skont l-istess principji xjentifici sottostanti; [Em. 104]

(30b) “master file tat-teknologija ta’ pjattaforma” tfisser dokument, imhejji mis-sid tat-teknologija ta’ pjattaforma, li
fih data ta’ teknologija ta’ pjattaforma li ghaliha l-principji xjentifici sottostanti, skont liema hija stabbilita
t-teknologija ta’ pjattaforma, ghandhom (ertezza xjentifika ragonevoli li jibqghu ma jinbidlux fi prodotti
medicinali differenti u li japplikaw irrispettivament mill-komponenti mizjuda mal-pjattaforma ghal prodott
medicinali; [Em. 105]

(31)  “prodott medicinali derivat mis-SoHOs ghajr I-ATMPs” tfisser kwalunkwe prodott medicinali li fih, li jikkonsisti fi
jew li huwa derivat minn sustanza ta’ origini umana (SoHO), kif definit fir-Regolament [ir-Regolament dwar
is-SoHOs], ghajr it-tessuti u ¢-celloli, li ghandu konsistenza standardizzata u jigi ppreparat permezz ta:

(@) metodu li jinvolvi process industrijali li jinkludi I-gbir flimkien ta’ donazzjonijiet, ghal skopijiet lil hinn mill-
ipprocessar ta’ sustanzi ta’ origini umana ghall-koncentrati jew l-inattivazzjoni ta’ patogeni; jew [Em. 106]

(b) process li jestratta ingredjent attiv mis-sustanza ta’ origini umana jew jittrasforma s-sustanza ta’ origini umana
billi jbiddel il-proprjetajiet inerenti tieghu;

(32)  “pjan ta’ gestjoni tar-riskju” tfisser deskrizzjoni dettaljata tas-sistema ta’ gestjoni tar-riskju;

(33)  “valutazzjoni tar-riskji ambjentali” tfisser l-evalwazzjoni tar-riskji ghall-ambjent, jew tar-riskji ghas-sahha pubblika,
mahluga mir-rilaxx tal-prodott medicinali fl-ambjent mill-manifattura, mill-uzu u r-rimi tal-prodott medicinali u
l-identifikazzjoni ta’ mizuri ta’ prevenzjoni, limitazzjoni u mitigazzjoni tar-riskji. Ghall-prodott medicinali b’'mod
ta’ azzjoni antimikrobika, I-ERAil-valutazzjoni tar-riskji ambjentali tinkludi wkoll evalwazzjoni tar-riskju ghall-
ghazla tar-rezistenza ghall-antimikrobic¢i fl-ambjent minhabba l-manifattura, l-uzu u r-rimi ta’ dak il-prodott
medicinali; [Em. 107]

(34)  “rezistenza ghall-antimikrobic¢i” tfisser il-kapacita ta’ mikroorganizmu li jibqa’ haj jew li jikber fil-prezenza ta’
koncentrazzjoni ta’ agent antimikrobiku li generalment tkun jew li precedentement kienet bizzejjed biex tinibixxi
jew toqtol dak il-mikroorganizmu; [Em. 108]

(35)  “riskji relatati mal-uzu tal-prodott medicinali” tfisser kwalunkwe riskju:

(a) relatat mal-kwalita, mas-sikurezza jew mal-effikacja tal-prodott medicinali fir-rigward tas-sahha tal-pazjenti jew
tas-sahha pubblika;

(b) lijkollu effetti mhux mixtieqa fuq l-ambjent mahluqa mill-prodott medicinali;

(¢) 1i jkollu effetti mhux mixtieqa fuq is-sahha pubblika minhabba r-rilaxx tal-prodott medicinali fl-ambjent,
inkluza r-rezistenza ghall-antimikrobici;
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“master file tas-sustanza attiva” tfisser dokument li jkun fih deskrizzjoni dettaljata tal-process tal-manifattura,
il-kontroll tal-kwalita matul il-manifattura u l-validazzjoni tal-process imhejji fdokument separat mill-manifattur
tas-sustanza attiva;

“pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika” tfisser programm ta’ ricerka u zvilupp immirat biex jizgura li d-data mehtiega
tigi ggenerata sabiex jigu ddeterminati l-kundizzjonijiet li fihom prodott medicinali jista’ jkun awtorizzat sabiex
jikkura l-popolazzjoni pedjatrika;

“popolazzjoni pedjatrika” tfisser dik il-parti tal-popolazzjoni fl-eta ta’ bejn it-twelid u t-18-il sena;

“ricetta medicinali” tfisser kwalunkwe ricetta medic¢inali mahruga minn persuna professjonali kkwalifikata biex
taghmel dan;

“abbuz minn prodotti medicinali” tfisser uzu persistenti jew sporadiku, ec¢essiv u intenzjonat ta’ prodotti medicinali
li jkun akkumpanjat minn effetti fizici jew psikologici ta’ hsara;

“bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji” tfisser evalwazzjoni tal-effetti terapewtici pozittivi tal-prodott medicinali b'rabta
mar-riskji msemmija fis-subpunt (a) tal-punt (35);

“rapprezentant tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni” tfisser il-persuna, komunement
maghrufa bhala rapprezentant lokali, innominata mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
biex tirrapprezenta lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-Istat Membru kkoncernat;

“fuljett ta’ taghrif” tfisser l-informazzjoni ghall-utent li takkumpanja l-prodott medicinali;
“imballagg ta’ barra” tfisser l-imballagg li fih jitqieghed l-imballagg immedjat;

“imballagg immedjat” tfisser il-kontenitur jew forma ohra ta’ imballagg immedjatament fkuntatt mal-prodott
medicinali;

“tikkettar” tfisser informazzjoni fuq l-imballagg immedjat jew l-imballagg ta’ barra;

“isem tal-prodott medicinali” tfisser l-isem, li jista’ jkun jew isem ivvintat li ma jistax jigi mfixkel mal-isem komuni,
jew isem komuni jew xjentifiku akkumpanjat minn trademark jew mill-isem tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni;

“isem komuni” tfisser id-denominazzjoni internazzjonali komuni rrakkomandata mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha ghal sustanza attiva;

“gawwa tal-prodott medicinali” tfisser il-kontenut tas-sustanzi attivi fi prodott medicinali, espress b'mod
kwantitattiv ghal kull unita ta’ dozagg, kull unita ta’ volum jew kull unita ta’ piz skont il-forma tad-dozagg;

“prodott medicinali ffalsifikat” tfisser kwalunkwe prodott medicinali b’rapprezentazzjoni falza ta.

(a) l-identita tieghu, inkluzi l-imballagg u t-tikkettar tieghu, ismu jew il-kompozizzjoni tieghu fir-rigward ta’
kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti, inkluzi l-ec¢ipjenti, jew il-qawwa ta’ dawk l-ingredjenti;

(b) is-sors tieghu, inkluzi l-manifattur tieghu, il-pajjiz tal-manifattura tieghu, il-pajjiz ta’ origini tieghu jew
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tieghu; jew

(c) l-istorja tieghu, inkluzi r-rekords u d-dokumenti relatati mal-mezzi ta’ distribuzzjoni uzati;
Din id-definizzjoni ma tinkludix difetti mhux intenzjonati fil-kwalita u hija minghajr pregudizzju ghall-ksur tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali.

“emergenza tas-sahha pubblika” tfisser emergenza tas-sahha pubblika rikonoxxuta fil-livell tal-Unjoni mill-
Kummissjoni skont I-Artikolu 23(1) tar-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*);

“entita mhux involuta fattivita ekonomika” tfisser kwalunkwe persuna guridika jew fizika li mhijiex involuta
fattivita ekonomika u li:

(@) mhijiex impriza jew ikkontrollata minn impriza; u,

(b) ma tkun ikkonkludiet l-ebda ftehim ma’ xi impriza li jikkoncerna l-isponsorizzazzjoni jew il-partecipazzjoni
ghall-izvilupp tal-prodott medicinali;

“intraprizi mikro, zZghar u ta’ daqs medju” tfisser intraprizi mikro, zghar u ta’ dags medju kif definiti fl-Artikolu 2
tar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE (*);

(*) Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar theddid transkonfinali serju
ghas-sahha u li jhassar id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE (GU L 314, 6.12.2022, p. 26).

(*) Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta’ intraprizi mikro, zghar u ta’ dags medju
(GUL 124, 20.5.2003, p. 36).
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(54) “varjazzjoni” jew “varjazzjoni fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni” tfisser kwalunkwe
emenda ghal:

(a) il-kontenut tad-dettalji u tad-dokumenti msemmija fl-Artikolu 6(2), fl-Artikoli minn 9 sa 14 u fl-Artikolu 62,
fl-Anness I u I-Anness 1I tieghu u fl-Artikolu 6 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut]; jew

(b) it-termini tad-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali, inkluzi
s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u kwalunkwe kundizzjoni, obbligu jew restrizzjoni li jaffettwaw
l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, jew bidliet fit-tikkettar jew fil-fuljett ta’ taghrif relatati ma’
bidliet fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott;

(55)  “studju dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni” tfisser kwalunkwe studju relatat ma’ prodott medicinali
awtorizzat imwettaq bil-ghan li jidentifika, jikkaratterizza jew jikkwantifika periklu ghas-sikurezza, jikkonferma
l-profil tas-sikurezza tal-prodott medicinali, jew ikejjel l-effettivita tal-mizuri ta’ gestjoni tar-riskju;

(56)  “sistema ta’ farmakovigilanza” tfisser sistema uzata mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u
mill-Istati Membri biex iwettqu I-kompiti u r-responsabbiltajiet stabbiliti fil-Kapitolu IX u mfassla biex tissorvelja
s-sikurezza tal-prodotti medicinali awtorizzati u biex tindividwa kwalunkwe bidla fil-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u
r-riskji taghhom;

(57)  “master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza” tfisser deskrizzjoni dettaljata tas-sistema ta’ farmakovigilanza uzata
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fir-rigward ta’ prodott medicinali awtorizzat wiehed
jew aktar;

(58)  “sistema ta’ gestjoni tar-riskju” tfisser sett ta’ attivitajiet u interventi ta’ farmakovigilanza mfassla biex jidentifikaw,
jikkaratterizzaw, jipprevjenu jew jimminimizzaw ir-riskji relatati ma’ prodott medicinali, inkluza l-valutazzjoni tal-
effettivita ta’ dawk l-attivitajiet u l-interventi;

(59)  “reazzjoni avversa” tfisser rispons ghal prodott medicinali li jkun ta’ hsara u mhux intenzjonat;

(60)  “reazzjoni avversa serja” tfisser reazzjoni avversa li tirrizulta fmewt, tkun ta’ theddida ghall-hajja, tirrikjedi kura tal-
pazjenti fl-isptar jew estensjoni tal-kura ezistenti fl-isptar, tirrizulta fdizabbilta jew inkapacita persistenti jew
sinifikanti, jew tkun anomalija kongenitali jew difett fit-twelid;

(61)  “reazzjoni avversa mhux mistennija” tfisser reazzjoni avversa, li in-natura, is-severita jew l-ezitu taghha ma jkunux
konsistenti mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott;

(62)  “prodott medicinali omeopatiku” tfisser prodott medic¢inali ppreparat minn hazniet omeopatici fkonformitad ma’
procedura ta’ manifattura omeopatika deskritta mill-Farmakopea Ewropea jew, fin-nuqqas taghha, mill-farmakopei
attwalment uzati b’'mod uffi¢jali fl-Istati Membri; [Em. 109]

(63)  “prodott medicinali erbali tradizzjonali” tfisser prodott medic¢inali erbali li jissodisfa l-kundizzjonijiet stipulati
fl-Artikolu 134(1);

(64)  “prodott medicinali erbali” tfisser kwalunkwe prodott medicinali li jkun fih eskluzivament bhala ingredjenti attivi
sustanza erbali wahda jew aktar jew preparat erbali wiehed jew aktar, jew tali sustanza erbali wahda jew aktar
flimkien ma’ preparat erbali wiehed jew aktar;

(65)  “sustanzi erbali” tfisser il-pjanti kollha principalment shah, frammentati jew magqtughin, partijiet tal-pjanti, algi,
fungi, likeni fforma mhux ipprocessata, generalment imnixxfa jew friska, u certi effuzjonijiet li ma jkunux gew
soggetti ghal trattament specifiku jitqiesu wkoll bhala sustanzi erbali. Is-sustanzi erbali huma definiti b'mod preciz
mill-parti tal-pjanta uzata u l-isem botaniku skont is-sistema binomjali (il-generu, l-ispeci, il-varjeta u l-awtur);

(66)  “preparati erbali” tfisser preparati miksuba meta sustanzi erbali jigu soggetti ghal trattamenti bhal estrazzjoni,
distillazzjoni, espressjoni, frazzjonament, purifikazzjoni, konc¢entrazzjoni jew fermentazzjoni, inkluzi sustanzi
erbali mithuna jew fforma ta’ trab, tinturi, estratti, zjut essenzjali, meraq maghsur u effuzjonijiet ipprocessati;

(67)  “prodott medicinali erbali tradizzjonali korrispondenti” tfisser prodott medicinali erbali tradizzjonali bl-istess
sustanzi attivi, irrispettivament mill-ec¢ipjenti uzati, l-istess skop intenzjonat jew wiehed simili, sahha u pozologija
ekwivalenti u l-istess rotta ta’ amministrazzjoni jew wahda simili bhall-prodott medicinali erbali tradizzjonali li
ghalih tkun saret applikazzjoni;

(68)  “distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali” tfisser l-attivitajiet kollha, li jikkonsistu fil-kisba, iz-zamma,
il-provvista jew l-esportazzjoni ta’ prodotti medic¢inali, kemm jekk ghal profitt kif ukoll jekk le, minbarra
l-provvista ta’ prodotti medicinali lill-pubbliku. Tali attivitajiet jitwettqu mal-manifatturi jew mad-depozitarji
taghhom, mal-importaturi, ma’ distributuri bl-ingrossa ohrajn jew ma’ spizjara u persuni awtorizzati jew intitolati
biex jipprovdu prodotti medi¢inali lill-pubbliku fl-Istat Membru kkoncernat;

34213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



GU C, 13.3.2025 MT

(69)  “senserija ta’ prodotti medicinali” tfisser l-attivitajiet kollha b’rabta mal-bejgh jew ix-xiri ta’ prodotti medicinali, hlief
ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa, li ma jinkludux l-immaniggar fiziku u li jikkonsistu fnegozjati b'mod indipendenti
u fisem persuna fizika jew guridika ohra;

(70)  “obbligu ta’ servizz pubbliku” tfisser li tigi garantitazgurata b'mod permanenti firxa adegwata ta’ prodotti medicinali
biex jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ zona geografika specifika u biex jigu kkonsenjati I-provvisti mitluba fi Zmien qasir
hafna fiz-zona kollha inkwistjoni. [Em. 110]

2. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 biex temenda
d-definizzjonijiet fil-punti (2) sa (6), (8), (14), (16) sa (3+28) u (30) tal-paragrafu 1 fid-dawl tal-progress tekniku u
xjentifiku u filwaqt li jitqiesu d-definizzjonijiet maqbula fil-livell tal-Unjoni u fdak internazzjonali minghajr ma jigi estiz
il-kamp ta’ applikazzjoni tad-definizzjonijiet. [Em. 111]

Kapitolu II

Rekwiziti tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet nazzjonali u centralizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni

Tagsima 1

Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 5

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Prodott medic¢inali ghandu jigi introdott fis-suq ta’ Stat Membru biss meta tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni mill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru fkonformita mal-Kapitolu Il (“awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerdjalizzazzjoni”) jew tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita ma’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] (“awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni”).

2. Meta tkun inghatat awtorizzazzjoni inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-paragrafu 1, kwalunkwe
zvilupp li jikkoncerna l-prodott medicinali kopert mill-awtorizzazzjoni, bhal indikazzjoni terapewtika addizzjonali,
gawwiet, forom farmacewtici, rotot ta’ amministrazzjoni, prezentazzjonijiet, kif ukoll kwalunkwe varjazzjoni fl-awtoriz-
zazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni, ghandu jinghata wkoll awtorizzazzjoni fkonformita mal-paragrafu 1 jew jigi inkluz
fl-awtorizzazzjoni inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Dawk l-awtorizzazzjonijiet kollha ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghandhom jitqiesu li jappartjenu ghall-istess awtorizzazzjoni globali ghall-kummer¢jalizzazzjoni, b’'mod partikolari ghall-
fini tal-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont l-Artikoli minn 9 sa 12, inkluz fir-
rigward tal-iskadenza tal-perjodu ghall-protezzjoni regolatorja tad-data ghall-applikazzjonijiet li juzaw prodott medicinali
ta’ referenza.

Artikolu 6

Rekwiziti generali ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Sabiex tinkiseb awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, ghandha tigi sottomessa applikazzjoni elettronika ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni lill-awtorita kompetenti kkoncernata fformat komuni. L-Agenzija ghandha
taghmel tali format disponibbli wara konsultazzjoni mal-Istati Membri.

2. L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji u d-dokumentazzjoni
elenkati fl-Anness I, sottomessi fkonformita mal-Anness II.

2a. Tista’ tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni ghal prodott medicinali abbazi ta’ master file tas-
sustanzi attivi, master file tal-kwalita addizzjonali jew master file tat-teknologija ta’ pjattaforma meta tali file jkun
jezisti u jkun imsemmi fl-applikazzjoni. [Em. 112]

3. Id-dokumenti u l-informazzjoni li jikkoncernaw ir-rizultati tat-testijiet farmacewtici u mhux klinici u l-istudji klinici
msemmija fl-Anness I ghandhom ikunu akkumpanjati minn sommarji dettaljati fkonformita mal-Artikolu 7 u data mhux
ipprocessata ta’ sostenn.

4. Is-sistema ta’ gestjoni tar-riskju msemmija fl-Anness I ghandha tkun proporzjonata mar-riskji identifikati u r-riskji
potenzjali tal-prodott medic¢inali ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, u mal-htiega ghal data dwar is-sikurezza ta’
wara l-awtorizzazzjoni. [Em. 113]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 35/213



MT GU C, 13.3.2025

5. L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali li ma jkunx awtorizzat
fl-Unjoni fiz-zmien tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva u ghal indikazzjonijiet terapewti¢i godda, inkluzi indikazzjonijiet
pedjatrici, forom farmacewtici godda, qawwiet godda u rotot godda ta’ amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali
awtorizzati li huma protetti b’certifikat ta’ protezzjoni supplimentari skont [ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 - Ufficcju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid meta jigi adottat], jew bi privattiva li
tikkwalifika ghall-ghoti tac-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, ghandha tinkludi wahda minn dawn li gejjin:

(a) ir-rizultati tal-istudji kollha mwettqa u d-dettalji tal-informazzjoni kollha migbura fkonformita ma’ pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika miftichem;

(b) decizjoni tal-Agenzija li taghti rinunzja ghal prodott specifiku skont l-Artikolu 75(1) ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut];

(c) decizjoni tal-Agenzija li taghti rinunzja tal-klassi skont I-Artikolu 75(2) ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 7262004 rivedut];
(d) decizjoni tal-Agenzija li taghti differiment skont I-Artikolu 81 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut];

() decizjoni tal-Agenzija mehuda bkonsultazzjoni mal-Kummissjoni skont l-Artikolu 83 ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut] biex tidderoga b'mod temporanju mid-dispozizzjoni msemmija fil-punti (a) sa (d) hawn fuq
fkaz ta’ emergenzi tas-sahha.

Id-dokumenti sottomessi taht il-punti minn (a) sa (d) ghandhom, b'mod kumulattiv, ikopru s-subsettijiet kollha tal-
popolazzjoni pedjatrika.

Fin-nuqqas ta’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika f’konformita mal-ewwel subparagrafu, il-punt (a), jew meta, f’'dan
ir-rigward, ma jkunx twettaq studju komparattiv, ghandha tigi sottomessa gustifikazzjoni u, meta rilevanti, ghandha
tinkiseb ukoll evidenza minn studji fit-tul ta’ wara l-kummercjalizzazzjoni. [Em. 114]

6.  Id-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 5 ma ghandhomx japplikaw ghall-prodotti medicinali awtorizzati skont 1-Artikoli
9, 11, 13, l-Artikoli minn 125 sa 141 u l-prodotti medicinali awtorizzati skont l-Artikoli 10 u 12 li mhumiex protetti
b'certifikat ta’ protezzjoni supplimentari skont [ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok issostitwixxi r-referenza bl-istrument ¢did meta jigi adottat], jew bi privattiva li tikkwalifika ghall-ghoti tac-
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari.

7. L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu juri li l-principju ta’ sostituzzjoni, tnaqgis u
rfinar tal-ittestjar fuq l-annimali ghal finijiet xjentifici gie applikat fkonformita mad-Direttiva 2010/63UE fir-rigward ta’
kwalunkwe studju fuq l-annimali mwettaq b’appogg ghall-applikazzjoni.

L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma ghandux iwettaq ittestjar fuq l-annimali fkaz li jkunu
disponibbli metodi xjentifikament sodisfacenti ta’ ttestjar li ma jsirx fuq l-annimali. Meta ma jkunux disponibbli metodi
xjentifikament sodisfacenti ta’ ttestjar li ma jsirx fuq l-annimali, l-applikanti li juzaw l-ittestjar fuq l-annimali ghandhom
jizguraw li I-prinéipju tas-sostituzzjoni, tat-tnaqqis u tal-irfinar tal-ittestjar fuq l-annimali ghal finijiet xjentifici jkun
gie applikat f’konformita mad-Direttiva 2010/63/UE fir-rigward ta’ kwalunkwe studju fuq l-annimali mwettaq
bl-ghan li jsostni l-applikazzjoni. [Em. 115]

Artikolu 7

Verifika esperta

1. L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jizgura li s-sommarji dettaljati msemmija
fl-Artikolu 6(3) ikunu tfasslu u gew iffirmati minn esperti bil-kwalifiki teknici jew professjonali mehtiega qabel ma jigu
sottomessi lill-awtoritajiet kompetenti. Il-kwalifiki teknici jew professjonali tal-esperti ghandhom jigu stabbiliti
feurriculum vitae gasira.

2. L-esperti msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jiggustifikaw kwalunkwe uzu li jsir mil-letteratura xjentifika skont
l-Artikolu 13 fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness IL.
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Artikolu 8

Prodotti medic¢inali manifatturati barra mill-Unjoni

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha xierqa biex jizguraw li:

(a) l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jivverifikaw li l-manifatturi u l-importaturi ta’ prodotti medicinali li gejjin
minn pajjizi terzi jkunu jistghu jwettqu I-manifattura fkonformita mad-dettalji moghtija skont l-Anness I, jew iwettqu
kontrolli skont il-metodi deskritti fid-dettalji li jakkumpanjaw l-applikazzjoni fkonformita mal-Anness [;

(b) l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jistghu jippermettu lill-manifatturi u lill-importaturi ta’ prodotti medicinali
li gejjin minn pajjizi terzi, fkazijiet gustifikabbli, biex ikollhom certi stadji ta’ manifattura jew certi kontrolli msemmija
fil-punt (a) mwettqa minn partijiet terzi; f'kazijiet bhal dawn, il-verifiki mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
ghandhom isiru wkoll fl-istabbiliment iddezinjat.

Tagsima 2

Rekwiziti specifici ghal applikazzjonijiet imqassra ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

Artikolu 9
Applikazzjonijiet li jikkoncernaw prodotti medicinali generici

1. Bderoga mill-Artikolu 6(2), l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali
generiku ma ghandux ikun mehtieg i jipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti bir-rizultati ta’ testijiet mhux klinici u ta’ studji
klinici jekk tintwera l-ekwivalenza tal-prodott medicinali generiku mal-prodott medicinali ta’ referenza.

2. Ghall-fini li tintwera l-ekwivalenza kif imsemmi fil-paragrafu 1, l-applikant ghandu jissottometti lill-awtoritajiet
kompetenti studji ta’ ekwivalenza, jew gustifikazzjoni dwar ghaliex ma sarux tali studji, u juri li I-prodott medicinali
generiku jissodisfa 1-kriterji rilevanti stabbiliti fil-linji gwida dettaljati xierqa.

3. Il-paragrafu 1 ghandu japplika wkoll jekk il-prodott medicinali ta’ referenza ma jkunx gie awtorizzat fl-Istat Membru
li fih tigi sottomessa l-applikazzjoni ghall-prodott medicinali generiku. Fdan il-kaz, l-applikant ghandu jindika
fl-applikazzjoni l-isem tal-Istat Membru fejn il-prodott medicinali ta’ referenza huwa awtorizzat jew kien gie awtorizzat.
Fuq it-talba tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih tigi sottomessa l-applikazzjoni, l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru l-iehor ghandha tibghat, fi zmien xahar, konferma li I-prodott medicinali ta’ referenza huwa awtorizzat jew kien
gie awtorizzat flimkien mal-kompozizzjoni shiha tal-prodott medicinali ta’ referenza u, fejn mehtieg, kwalunkwe
dokumentazzjoni ohra relevanti.

Id-diversi forom farmacewtici orali ta’ rilaxx immedjat ghandhom jitqiesu bhala l-istess forma farmacewtika.

4. L-imlieh, l-esteri, l-eteri, l-isomeri, it-tahlitiet ta’ isomeri, il-kumplessi jew id-derivattivi differenti ta’ sustanza attiva
ghandhom jitgiesu bhala l-istess sustanza attiva, sakemm ma jvarjawx b'mod sinifikanti fil-proprjetajiet fir-rigward tas-
sikurezza jew tal-effika¢ja. Fdawk il-kazijiet, l-applikant ghandu jissottometti informazzjoni addizzjonali biex juri li
l-imlieh, l-esteri, l-eteri, l-isomeri, it-tahlitiet ta’ isomeri, il-kumplessi jew id-derivattivi differenti ta’ sustanza attiva ma
jvarjawx b’'mod sinifikanti fir-rigward ta’ dawk il-proprjetajiet.

5. Fejn ikun hemm differenza sinifikanti fil-proprjetajiet kif imsemmi fil-paragrafu 4, l-applikant ghandu jissottometti
informazzjoni addizzjonali sabiex juri s-sikurezza jew l-effikacja tal-imlieh, l-esteri, l-eteri, l-isomeri, it-tahlitiet ta’ isomeri,
il-kumplessi jew id-derivattivi differenti tas-sustanza attiva awtorizzata tal-prodott medicinali ta’ referenza fapplikazzjoni
skont l-Artikolu 10.
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Artikolu 10
Applikazzjonijiet li jikkoncernaw prodotti medicinali ibridi

Fkazijiet fejn il-prodott medic¢inali ma jaqax taht id-definizzjoni ta’ prodott medicinali generiku jew ikollu bidliet fil-qgawwa,
fil-forma farmacewtika, fir-rotta tal-amministrazzjoni jew fl-indikazzjonijiet terapewti¢i, meta mqabbel mal-prodott
medicinali ta’ referenza, ir-rizultati tat-testijiet mhux klini¢i jew tal-istudji klini¢i xierqa ghandhom jigu pprovduti lill-
awtoritajiet kompetenti sa fejn ikun mehtieg biex jigi stabbilit pont xjentifiku ghad-data invokata fl-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali ta’ referenza, u biex jintwera l-profil tas-sikurezza u tal-effika¢ja tal-prodott
medicinali ibridu. L-Agenzija ghandha tadotta linji gwida dwar it-testijiet u l-istudji klinici xierqa ghall-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali ibridi. [Em. 116]

Artikolu 11
Applikazzjonijiet li jikkoncernaw prodotti medicinali bijosimili

Ghal prodott medicinali bijologiku li huwa simili ghal prodott medicinali bijologiku ta’ referenza (“prodott medicinali
bijosimili”), ir-rizultati ta’ testijiet u studji ta’ komparabbilta xierqa ghandhom jigu pprovduti lill-awtoritajiet kompetenti.
It-tip u l-kwantita tad-data supplementari li ghandha tigi pprovduta jridu jikkonformaw mal-kriterji rilevanti ddikjarati
fl-Anness II u l-linji gwida dettaljati relatati. Ir-rizultati ta’ testijiet u studji ohrajn mid-dossier tal-prodott medic¢inali ta’
referenza ma ghandhomx jigu pprovduti.

Artikolu 12
Applikazzjonijiet li jikkoncernaw prodotti medicinali bijoibridi

Fkazijiet fejn prodott medicinali bijosimili jkollu bidliet fil-qawwa, fil-forma farmacewtika, fir-rotta ta’ amministrazzjoni
jew fl-indikazzjonijiet terapewtici, meta mqabbel mal-prodott medicinali bijologiku ta’ referenza (“bijoibridu”), ir-rizultati
tat-testijiet mhux klinici jew tal-istudji klinici xierqa ghandhom jigu pprovduti lill-awtoritajiet kompetenti sa fejn ikun
mehtieg biex jigi stabbilit pont xjentifiku ghad-data invokata fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali bijologiku ta’ referenza, u biex jintwera l-profil tas-sikurezza jew tal-effikacja tal-prodott medicinali bijosimili.
L-Agenzija ghandha tadotta linji gwida dwar it-testijiet u l-istudji klinici xierqa ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali bijoibridi. [Em. 117]

Artikolu 13
Applikazzjonijiet ibbazati fuq data bibljografika

Fkazijiet fejn l-ebda prodott medicinali ta’ referenza ma huwa jew ma jkun gie awtorizzat ghas-sustanza attiva tal-prodott
medicinali kkoncernat, l-applikant, b’deroga mill-Artikolu 6(2), ma ghandux ikun mehtieg jipprovdi r-rizultati ta’ testijiet
mhux klinici jew ta’ studji klinici jekk l-applikant ikun jista’ juri li s-sustanzi attivi tal-prodott medicinali kienu fuzu
medicinali stabbilit sewwa fl-Unjoni ghall-istess uzu terapewtiku u rotta ta’ amministrazzjoni u ghal mill-inqas ghaxar
snin, b'effika¢ja rikonoxxuta u bllivell accettabbli ta’ sikurezza ftermini tal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness II. Fdak
il-kaz, ir-rizultati tat-testijiet u tal-provi ghandhom jigu sostitwiti b'data bibljografika xierga fil-forma ta’ letteratura
xjentifika. Ghandha tinghata gustifikazzjoni fir-rigward tar-rilevanza ta’ dik il-letteratura ghall-prodott medicinali.
[Em. 118]

Artikolu 14
Applikazzjonijiet ibbazati fuq il-kunsens

Wara l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
jista’, permezz ta’ ittra ta’ access, jippermetti li jsir uzu mid-dokumentazzjoni kollha msemmija fl-Artikolu 6(2) bil-hsieb li
jigu ezaminati applikazzjonijiet sussegwenti relatati ma’ prodotti medicinali ohrajn li ghandhom l-istess kompozizzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva f'termini tas-sustanzi attivi u l-istess forma farmacewtika.
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Tagsima 3

Rekwiziti specifici ghall-applikazzjonijiet ghal certi kategoriji ta’ prodotti medic¢inali

Artikolu 15

Prodott medicinali kkombinat b'doza fissa, teknelogijita~piattafornaawtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tal-
pjattaforma u pakketti ta’ prodotti multi-medicinalimultimedicinali [Em. 119]

1. Fejn ikun iggustifikat ghal finijiet terapewtici, tista’ tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal
prodott medic¢inali kkombinat b’doza fissa.

2. Fejn ikun iggustifikat ghal finijiet terapewtici, awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tista;—féirkestanzi
ectezzjonali; tinghata ghal prodott medic¢inali maghmul minn komponent fiss u komponent varjabbli li jkun definit minn
qabel sabiex, fejn xieraq, jimmira-ghaljigu affettwati varjanti differenti ta’ agent infettiv jew, fejn mehtieg, ifassal il-prodott
medicinali jitfassal ghall-karatteristici ta’ pazjent individwali jew ta’ grupp ta’ pazjenti (“teknelegijaawtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni tal-pjattaforma”). [Em. 120]

Applikant 1i jkollu l-hsieb li jissottometti applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal tali prodott
medicinali ghandu jikseb, bil-quddiem, il-ftehim dwar is-sottomissjoni ta’ tali applikazzjoni mill-awtorita kompetenti
kkoncernata.

3. Fejn ikun iggustifikat ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika u meta s-sustanzi attivi ma jkunux jistghu jigu kkombinati fi
prodott medicinali kkombinat b'doza fissa, awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tista’, f¢irkostanzi eccezzjonali,
tinghata lil pakkett ta’ prodotti multi-medicinali.

Applikant li jkollu I-hsieb li jissottometti applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal tali prodott
medicinali ghandu jikseb, bil-quddiem, il-ftehim dwar is-sottomissjoni ta’ tali applikazzjoni mill-awtorita kompetenti

kkoncernata.
Artikolu 16
Radjufarmacewtici
1. Ghandha tkun mehtiega awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal generaturi tar-radjonuklidi, kits ghal

preparazzjonijiet radjufarmacewtici (“kits”) u prekursuri tar-radjonuklidi, sakemm ma jintuzawx bhala materjal tal-bidu,
sustanza attiva jew radjufarmacewti¢i intermedji koperti minn awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni skont
l-Artikolu 5(1). [Em. 121]

2. Awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ma ghandhiex tkun mehtiega ghal xi radjufarmacewtiku ppreparat
waqt l-uzu minn persuna jew minn stabbiliment awtorizzat, skont il-legizlazzjoni nazzjonali, biex juza tali farmacewtiku fi
stabbiliment tal-kura tas-sahha approvat eskluzivament minn generaturi ta’ radjonuklidi, kits jew prekursuri tar-
radjonuklidi awtorizzati fkonformitd mal-istruzzjonijiet tal-manifattur.

Artikolu 17
Antimikrobici
1. Meta l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tkun tikkoncerna antimikrobiku,
l-applikazzjoni ghandha, minbarra l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 6, tinkludi dawn li gejjin:
(a) pjan ta’ politika tal-uzu tajjeb tal-antimikrobici, u ta’ aécess ghalihom, kif imsemmi fl-Anness I; [Em. 122]

(b) deskrizzjoni tar-rekwiziti ta’ informazzjoni specjali deskritti fl-Artikolu 69 u elenkati fl-Anness L.

la. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru, wara I-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, ghandha
taghmel disponibbli ghall-pubbliku d-dokumenti msemmija fil-paragrafu 1. [Em. 123]

2. L-awtoritd kompetenti tiste’ghandha tirriezamina l-informazzjoni sottomessa f’konformitid mal-paragrafu 1,
il-punt (b). L-awtorita kompetenti ghandha timponi obbligi fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni jekk hija ssib li l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji li jinsabu fil-pjan ta’ politika tal-uzu tajjeb tal-antimikrobici u ta’
access ghalihom mhumiex sodisfacenti. [Em. 124]
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3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jizgura, kull meta jkun possibbli, li
l-antimikrobici jistghu jigu ddispensati funitajiet fi kwantitajiet li jikkorrispondu ghad-durata tat-trattament. Jekk
antimikrobiku ma jkunx jista’ jigi ddispensat f'unitajiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghandu jizgura li d-dags tal-pakkett tal-antimikrobici jikkorrispondi ghall-pozologija tas-soltu u d-durata tat-trattament.

[Em. 125]
Artikolu 18
Kombinazzjonijiet integrali ta’ prodotti medic¢inali u ta’ apparat mediku
1. Ghal kombinazzjonijiet integrali ta’ prodott medicinali u ta’ apparat mediku, l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti data li tistabbilixxi l-uzu sikur u effettiv tal-kombinazzjoni integrali tal-prodott
medicinali u tal-apparat mediku.

Bhala parti mill-valutazzjoni, fkonformita mal-Artikolu 29, tal-kombinazzjoni integrali ta’ prodott medicinali u ta’ apparat
mediku, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jivvalutaw il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-kombinazzjoni integrali ta’
prodott medicinali u ta’ apparat mediku, filwaqt li titqies l-idoneita tal-uzu tal-prodott medicinali flimkien mal-apparat
mediku, b’mod partikolari ghall-pazjenti pedjatrici, meta rilevanti, inkluzi aspetti bhall-hzin, l-assemblagg, l-indafa, u
t-teknika mehtiega ghall-applikazzjoni jew it-tehid. [Em. 126]

2. Ir-rekwiziti generali rilevanti tas-sikurezza u tal-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I tar-Regolament (UE) 2017/745
ghandhom japplikaw sa fejn huma kkoncernati s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-parti tal-apparat mediku tal-kombinazzjoni
integrali ta’ prodott medicinali ma’ apparat mediku.

3. L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal kombinazzjoni integrali ta’ prodott
medic¢inali ma’ apparat mediku ghandha tinkludi d-dokumentazzjoni li tappogga I-konformita tal-parti tal-apparat mediku
mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u tal-prestazzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 2 fkonformita mal-Anness II, inkluz, fejn
rilevanti, ir-rapport ta’ valutazzjoni tal-konformita minn korp innotifikat.

4. Fl-evalwazzjoni taghha tal-kombinazzjoni integrali ta’ prodott medi¢inali ma’ apparat mediku kkoncernat,
l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirrikonoxxu r-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita tal-parti tal-apparat mediku ta’
dik il-kombinazzjoni integrali mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u tal-prestazzjoni fkonformita mal-Anness I tar-
Regolament (UE) 2017745 inkluzi, fejn rilevanti, ir-rizultati tal-valutazzjoni minn korp innotifikat.

5. L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu, fuq talba mill-awtorita kompetenti,
jissottometti kwalunkwe informazzjoni addizzjonali relatata mal-apparat mediku u li tkun rilevanti ghall-valutazzjoni tal-
bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-kombinazzjoni integrali ta’ prodott medic¢inali ma’ apparat mediku msemmi fil-
paragrafu 1.

Artikolu 19

Prodotti medi¢inali fuzu eskluziv ma’ apparati medici

1. Ghall-prodotti medicinali fuzu eskluziv ma’ apparat mediku, l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjaliz-
zazzjoni ghandu jissottometti data li tistabbilixxi l-uzu sikur u effettiv tal-prodott medicinali, filwaqt li jqis l-uzu tieghu
mal-apparat mediku.

Bhala parti mill-valutazzjoni, fkonformita mal-Artikolu 29, tal-prodott medicinali msemmi fl-ewwel subparagrafu,
l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jivvalutaw il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali, filwaqt li jqisu
l-uzu tal-prodott medicinali flimkien mal-apparat mediku.

2. Ghall-prodotti medicinali fuzu eskluziv ma’ apparat mediku, l-apparat mediku ghandu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti
fir-Regolament (UE) 2017/745.

3. L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali fuzu eskluziv ma’ apparat
mediku ghandha tinkludi d-dokumentazzjoni li tappogga l-konformita tal-apparat mediku mar-rekwiziti generali tas-
sikurezza u tal-prestazzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 2 fkonformita mal-Anness I, inkluz, fejn rilevanti, ir-rapport ta’
valutazzjoni tal-konformitd minn korp innotifikat.
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4. Fl-evalwazzjoni taghha tal-prodott medic¢inali msemmi fil-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti ghandha tirrikonoxxi
rrizultati tal-valutazzjoni tal-konformita tal-apparat mediku kkoncernat mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni fkonformita mal-Anness I tar-Regolament (UE) 2017/745 inkluzi, fejn rilevanti, ir-rizultati tal-valutazzjoni
minn korp innotifikat.

5. L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu, fuq talba mill-awtorita kompetenti,
jissottometti kwalunkwe informazzjoni addizzjonali relatata mal-apparat mediku u li tkun rilevanti ghall-valutazzjoni tal-
bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali msemmi fil-paragrafu 1, filwaqt li jqis l-uzu tal-prodott medic¢inali
mal-apparat mediku.

6.  Jekk l-azzjoni tal-prodott medicinali ma tkunx ancillari ghal dik tal-apparat mediku, il-prodott medicinali ghandu
jikkonforma mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], filwaqt li jitqies l-uzu
tieghu mal-apparat mediku, minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti specifici tar-Regolament (UE) 2017/745.

Fdan il-kaz, l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu, fuq talba mill-awtoritajiet kompetenti,
jissottometti kwalunkwe informazzjoni addizzjonali relatata mal-apparat mediku, filwaqt li jgis l-uzu tieghu mal-prodott
medic¢inali u li jkun rilevanti ghall-monitoragg ta’ wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott medic¢inali, minghajr pregudizzju
ghar-rekwiziti specifici ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

Artikolu 20
Kombinazzjonijiet ta’ prodotti medicinali ma’ prodotti ghajr apparati medici

1. Ghal kombinazzjonijiet ta’ prodott medic¢inali ma’ prodott ghajr apparat mediku, l-applikant ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti data li tistabbilixxi l-uzu sikur u effettiv tal-kombinazzjoni tal-prodott
medicinali u tal-prodott l-iehor.

Bhala parti mill-valutazzjoni, fkonformita mal-Artikolu 29, tal-kombinazzjoni ta’ prodott medicinali ma’ prodott ghajr
apparat mediku, l-awtorita kompetenti ghandha tivvaluta l-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-kombinazzjoni ta’ prodott
medicinali u prodott ghajr apparat mediku, filwaqt li tqis l-uzu tal-prodott medicinali flimkien mal-prodott l-iehor.

2. L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu, fuq talba mill-awtorita kompetenti,
jissottometti kwalunkwe informazzjoni addizzjonali relatata mal-prodott ghajr l-apparat mediku u li tkun rilevanti ghall-
valutazzjoni tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-kombinazzjoni ta’ prodotti medicinali mal-prodott ghajr apparat
mediku, filwaqt li jqis l-idoneita tal-uzu tal-prodott medic¢inali mal-prodott imsemmi fil-paragrafu 1.

Tagsima 4

Rekwiziti specifici tad-dossier

Artikolu 21
Pjan ta’ gestjoni tar-riskju

L-applikant ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal prodott medicinali msemmi fl-Artikoli 9 u 11 ma
ghandux ikun mehtieg jissottometti pjan ta’ gestjoni tar-riskju u sommarju tieghu, diment li ma tkun tezisti l-ebda mizura
addizzjonali ta’ minimizzazzjoni tar-riskju ghall-prodott medicinali ta’ referenza u diment li l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali ta’ referenza ma tkunx giet irtirata qabel is-sottomissjoni tal-applikazzjoni.

Artikolu 22

Valutazzjoni tar-riskji ambjentali u informazzjoni ambjentali ohra

1. Meta jkun qed ihejji l-valutazzjoni tar-riskji ambjentali (‘ERA”) li ghandha tigi sottomessa skont l-Artikolu 6(2),
l-applikant ghandu jqis il-linji gwida xjentifici dwar il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali tal-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem kif imsemmi fil-paragrafu 5, jew jipprovdi r-ragunijiet debitament gustifikati ghal kwalunkwe divergenza
mil-linji gwida xjentifici lill-Agenzija jew, kif xieraq, lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat, b’'mod f'waqtu.
Fejn disponibbli, l-applikant ghandu jqis ERAsil-valutazzjonijiet tar-riskji ambjentali ezistenti mwettqa skont
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni. [Em. 127]
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2. L-ERA ghandha tindika jekk il-prodott medicinali jew kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti tieghu jew kostitwenti
ohrajn humiex wahda mis-sustanzi li gejjin skont il-kriterji tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008:

(a) persistenti, bijoakkumulattivi u tossici (PBT);
(b) persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna (vPvB);

(c) persistenti, mobbli u tossici (PMT), persistenti hafna u mobbli hafna (vPvM);
jew ikunu agenti attivi endokrinali.

3. L-applikant ghandu jinkludi wkoll fl-ERAfil-valutazzjoni tar-riskji ambjentali mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji biex
jigu evitati jew, fejn ma jkunx possibbli, jigu limitati l-emissjonijiet fl-arja, fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi niggiesa elenkati
fid-Direttiva 2000/60/KE, fid-Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva 2008/105/KE u fid-Direttiva 2010[75/UE matul
il-manifattura, l-uzu u r-rimi tal-prodott medicinali. L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni dettaljata li l-mizuri ta’
mitigazzjoni proposti huma xierqa u suffi¢jenti biex jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-ambjent. Meta jkun mehtieg,
l-applikant ghandu jinkludi wkoll informazzjoni dwar it-tekniki disponibbli u dwar it-tekniki li se jintuzaw biex
jitnaqqsu l-iskariki u l-emissjonijiet tal-prodott medicinali, b’'mod partikolari dawk li jsehhu fl-effluwenti tal-
manifattura qabel ma dawk l-effluwenti jitilqu mis-siti tal-manifattura. [Em. 128]

4. EERAll-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ghall-antimikrobi¢i ghandha tinkludi evalwazzjoni tar-riskju ghall-
ghazla tar-rezistenza ghall-antimikrobici fl-ambjent minhabba I-katina kollha tal-provvista tal-manifattura gewwa u barra
1-Unjoni, l-uzu u r-rimi, inkluz mill-professjonisti fil-kura tas-sahha u mill-pazjenti, tal-antimikrobici, filwaqt li jitgiesu,
fejn rilevanti, l-istandards internazzjonali eZistenti li stabbilew koncentrazzjoni ta’ bla effett previst (PNECs) specifika ghall-
antibijotici. [Em. 129]

4a.  Sa... [12-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], il-Kummissjoni, wara li tkun ikkonsultat Lill-
Agenzija, Lll-EEA, u Lll-ECDC, ghandha tohrog linji gwida dwar kif ghandha titwettaq il-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali ghall-antimikrobici ghajr l-antibijotici. [Em. 130]

5. L-Agenzija ghandha tfassal linji gwida xjentifici fkonformita mal-Artikolu 138 ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut], biex tispecifika d-dettalji teknici dwar ir-rekwiziti tal-ERAtal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali
ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem. Fejn xieraq, l-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimic¢i (ECHA), lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA), HII-EEA, LHI-ECDC u lil partijiet
ikkoncernati rilevanti ohra, inkluzi l-operaturi tal-ilma tax-xorb u tal-ilma mormi, svli-Agenziia—Ewropea—chall-
Ambjent{EEA) dwar l-abbozzar ta’ dawn il-linji gwida xjentifici. [Em. 131]

6.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jaggorna I-ERA b'informazzjoni gdida minghajr
dewmien zejjed lill-awtoritajiet kompetenti rilevanti, fkonformita mal-Artikolu 90(2), jekk issir disponibbli informazzjoni
¢dida relatata mal-kriterji ta’ valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 29 u li tista’ twassal ghal bidla fil-konkluzjonijiet tal-ERA.
L-aggornament ghandu jinkludi kwalunkwe informazzjoni rilevanti mill-monitoragg ambjentali, inkluz il-monitoragg
skont id-Direttiva 2000/60/KE, minn studji dwar l-ekotossicita, minn valutazzjonijiet tar-riskju godda jew aggornati skont
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, kif imsemmi fil-paragrafu 1, u data dwar l-esponiment ambjentali.

Ghal ERAvalutazzjoni tar-riskji ambjentali mwettqa qabel [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data =
18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], l-awtorita kompetenti ghandha titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni biex jaggorna -ERAl-valutazzjoni tar-riskji ambjentali biex tinkludi miZuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskji kif imsemmija fil-paragrafu 3. L-awtorita kompetenti ghandha titlob ukoll lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni jaggorna l-valutazzjoni tar-riskji ambjentali jekk tkun giet identifikata
informazzjoni nieqsa ghall-prodotti medicinali li potenzjalment jaghmlu hsara lill-ambjent [Em. 132].

7. Ghall-prodotti medi¢inali msemmija fl-Artikoli minn 9 sa 12, l-applikant jista’ jirreferi ghall-istudji tal-ERAtal-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali mwettqa ghall-prodott medicinali ta’ referenza meta jkun qed ihejji -ERAl-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali u ghandu jipprovdi kwalunkwe data ohra u I-linji gwida xjentifici kif imsemmija fil-paragrafu 1
ta’ dan I-Artikolu. [Em. 133]

7a. L-ezitu tal-valutazzjoni tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali, inkluza d-data sottomessa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerdéjalizzazzjoni, ghandu jsir disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija jew, kif xieraq, mill-
awtoritd kompetenti tal-Istat Membru. [Em. 134]

7b.  Meta taghmel l-informazzjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, inkluz
il-pjan ta’ politika tal-uzu tajjeb tal-antimikrobici u ta’ aicess ghalihom imsemmi fl-Artikolu 17, l-awtorita
kompetenti ghandha thassar kwalunkwe informazzjoni ta’ natura kummercjalment kunfidenzjali. [Em. 135]
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Artikolu 23

ERA ta’ prodotti medicinali awtorizzati gabel it-30 ta’ Ottubru 2005

1. Sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = 3624 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din
id-Direttiva] 1-Agenzija ghandha, wara konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, mal-ECDC, mal-
Agenzija Ewropea ghas-sustanzi Kimici (ECHA), mal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) u mal-Agenzija
Ewropea ghall-Ambjent (EEA), tistabbilixxi programm ghall-ERAghall-valutazzjoni tar-riskji ambjentali li ghandu jigi
sottomess fkonformita mal-Artikolu 22 tal-prodotti medicinali awtorizzati gabel it-30 ta’ Ottubru 2005 li ma kinux
soggetti ghal xi ERAvalutazzjoni tar-riskji ambjentali u li I-Agenzija identifikat bhala potenzjalment ta’ hsara ghall-
ambjent fkonformita mal-paragrafu 2. [Em. 136]

Dan il-programm ghandu jsir disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija.

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi l-kriterji xjentifi¢i ghall-identifikazzjoni tal-prodotti medicinali bhala potenzjalment
ta’ hsara ghall-ambjent u ghall-prijoritizzazzjoni tal-ERAtal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali taghhom, bl-uzu ta’ approc¢
ibbazat fuq ir-riskju. Ghal dan il-kompitu, 1-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-partijiet ikkoncernati rilevanti, inkluzi
l-atturi li jgestixxu r-residwi mill-prodotti medicinali u I-produzzjoni taghhom fl-ambjent u tista’ titlob lid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jissottomettu data jew informazzjoni rilevanti. [Em. 137]

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medic¢inali identifikati fil-programm
imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom jissottomettu -ERAl-valutazzjoni tar-riskji ambjentali lill-Agenzija. L-ezitu tal-
valutazzjoni tal-ERAtal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali, inkluza d-data settomessau sommarju tal-istudji tal-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali u r-rizultati taghhom sottomessi mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjaliz-
zazzjoni, ghandu jsir disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija. [Em. 138]

4. Fejn ikun hemm diversi prodotti medicinali identifikati fil-programm imsemmi fil-paragrafu 1 li jkun fihom l-istess
sustanza attiva u li jkunu mistennija li joholqu l-istess riskji ghall-ambjent, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew
l-Agenzija ghandhom iheggu lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni biex iwettqu studji kongunti
ghall-ERA u jimminimizzaw id-duplikazzjoni bla bzonn tad-data u l-uzu tal-annimali.

Artikolu 24

Is-sistema ta’ monografiji tal-ERA tad-data tal-ERA tas-sustanzi attivi

1. L-Agenzija ghandha, b’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, tistabbilixxi sistema ta’ riezami
bbazata fuq sustanza attiva tad-data tal-ERAtal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali (‘monografiji tal-ERAtal-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali’) ghall-prodotti medicinali awtorizzati u tippubblika l-informazzjoni rilevanti dwar is-sistema.
Monografija tal-ERAtal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ghandha tinkludi sett komprensiv ta’ data fizjokimika, data
dwar id-destin u data dwar l-effetti abbazi ta’ valutazzjoni ta’ awtorita kompetenti. [Em. 139]

2. It-twaqqif tas-sistema ta’ monografiji tal-ERAtal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ghandu jkun ibbazat fuq
prijoritizzazzjoni bbazata fuq ir-riskju tas-sustanzi attivi u r-rekwiziti tad-data. [Em. 140]

3. Fit-thejjija tal-monografija tal-ERA msemmija fil-paragrafu 1, I-Agenzija tista’ titlob informazzjoni, studji u data mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni.

4. L-Agenzija, b'’kooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, ghandha twettaq progett pilota ta’ prova
tal-kuncett tal-monografiji tal-ERAtal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali li ghandu jitlesta fi zmien 3-snin30 xahar wara
d-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva, filwaqt li tqis l-eziti minn inizjattivi rilevanti tal-Unjoni fir-rigward tal-ittestjar fuq
l-annimali. [Em. 141]

5. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 u abbazi tar-rizultati ta’
progett pilota ta’ prova tal-kuncett imsemmi fil-paragrafu 4, sabiex tissupplimenta din id-Direttiva billi tispecifika dawn li

gejjin:

(a) il-kontenut u I-format tal-monografiji tal-ERA;

Cx

il-proceduri ghall-adozzjoni u l-aggornament tal-monografiji tal-ERA;

o
~

il-proceduri ghas-sottomissjoni ta’ informazzjoni, studji u data msemmija fil-paragrafu 3;

il-kriterji ta’ prijoritizzazzjoni abbazi tar-riskju ghall-ghazla u l-prijoritizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 2;

,.\,.\,.\
[N
R

o
~

l-uzu tal-monografiji tal-ERA fil-kuntest ta’ applikazzjonijiet godda ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghall-prodotti medicinali biex jappoggaw I-ERA taghhom.
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Artikolu 25

Certifikat tal-master file tas-sustanza attiva

1. L-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jistghu, minflok ma jissottomettu d-data rilevanti
dwar sustanza attiva kimika ta’ prodott medicinali mehtieg fkonformita mal-Anness 1II, jiddependu fuq master file tas-
sustanza attiva, certifikat tal-master file tas-sustanza attiva moghti mill-Agenzija fkonformitda ma’ dan I-Artikolu
(“certifikat tal-master file tas-sustanza attiva”) jew certifikat li jikkonferma li I-kwalita tas-sustanza attiva kkoncernata hija
kkontrollata b’'mod adegwat mill-monografija rilevanti tal-Farmakopea Ewropea.

L-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jistghu jiddependu biss fuq master file tas-sustanza attiva
jekk ma jkun jezisti I-ebda certifikat fuq l-istess master file tas-sustanza attiva.

2. Certifikat tal-master file tas-sustanza attiva jista’ jinghata mill-Agenzija fkazijiet fejn id-data rilevanti dwar
is-sustanza attiva kkoncernata ma tkunx diga koperta minn monografija tal-Farmakopea Ewropea jew minn Certifikat tal-
master file tas-sustanza attiva.

Sabiex jinkiseb certifikat tal-master file tas-sustanza attiva, ghandha tigi sottomessa applikazzjoni lill-Agenzija. L-applikant
ghal certifikat tal-master file tas-sustanza attiva ghandu juri li s-sustanza attiva kkoncernata mhijiex diga koperta minn
monografija tal-Farmakopea Ewropea jew certifikat tal-master file tas-sustanza attiva. L-Agenzija ghandha tezamina
l-applikazzjoni u, fkaz ta’ ezitu pozittiv, ghandha taghti ¢-certifikat li ghandu jkun validu fl-Unjoni kollha. Fil-kaz ta’
awtorizzazzjonijiet centralizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni, l-applikazzjoni ghal certifikat tal-master file tas-sustanza
attiva tista’ tigi sottomessa bhala parti mill-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali korrispondenti.

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi repozitorju tal-master files tas-sustanzi attivi, ir-rapporti ta’ valutazzjonijiet taghhom u
¢-certifikati taghhom u tizgura li d-data personali tigi protetta. L-Agenzija ghandha tizgura li I-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru jkollhom access ghal dan ir-repozitorju.

3. Il-master file tas-sustanza attiva u ¢-certifikat tal-master file tas-sustanza attiva ghandhom ikopru l-informazzjoni
kollha mehtiega fl-Anness I dwar is-sustanza attiva.

4. Id-detentur tac-certifikat tal-master file tas-sustanza attiva ghandu jkun il-manifattur tas-sustanza attiva.

5. Id-detentur tac-certifikat tal-master file tas-sustanza attiva ghandu jzomm il-master file tas-sustanza attiva aggornat
mal-progress xjentifiku u teknologiku u jintroduci l-bidliet mehtiega biex jigi zgurat li s-sustanza attiva tigi manifatturata u
kkontrollata fkonformita mal-metodi xjentifici generalment accettati.

6.  Jekk mitlub mill-Agenzija, il-manifattur tas-sustanza li ghaliha tkun giet sottomessa applikazzjoni ghal certifikat ta’
master file tas-sustanza attiva jew id-detentur tac-Certifikat ta’ master file tas-sustanza attiva ghandu jghaddi minn
spezzjoni biex jivverifika l-informazzjoni li tinsab fl-applikazzjoni jew fil-master file tas-sustanza attiva jew il-konformita
taghhom mal-prassi tajba ta’ manifattura ghas-sustanzi attivi msemmija fl-Artikolu 160.

Jekk il-manifattur ta’ sustanza attiva jirrifjuta li jghaddi minn tali spezzjoni, 1-Agenzija tista’ tissospendi jew ittemm
l-applikazzjoni ghal certifikat tal-master file tas-sustanza attiva.

7. Jekk id-detentur tac-certifikat tal-master file tas-sustanza attiva ma jissodisfax l-obbligi stabbiliti fil-paragrafi 5 u 6,
l-Agenzija tista’ tissospendi jew tirtira ¢-certifikat u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jistghu jissospendu jew
jirrevokaw l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott medicinali billi jiddependu fuq dak i¢-certifikat jew
jiehdu mizuri biex jipprojbixxu l-provvista tal-prodott medic¢inali billi jiddependu fuq dak i¢-certifikat.

8. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodott medic¢inali moghti abbazi ta’ certifikat tal-
master file tas-sustanza attiva jibqa’ responsabbli u obbligat ghal dak il-prodott medi¢inali.

9.  I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 biex tissupplimenta din
id-Direttiva billi tispecifika dawn li gejjin:

(a) ir-regoli lijirregolaw il-kontenut u I-format tal-applikazzjoni ghal certifikat ta’ master file tas-sustanza attiva;
(b) ir-regoli ghall-ezami ta’ applikazzjoni ghal certifikat ta’ master file tas-sustanza attiva u ghall-ghoti tac-certifikat;

() ir-regoli ghat-tqeghid ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku ta’ certifikati tal-master file tas-sustanza attiva;
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(d) ir-regoli ghall-introduzzjoni ta’ bidliet fil-master file tas-sustanza attiva u fic-certifikat tal-master file tas-sustanza attiva;

(e) ir-regoli dwar l-access ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghall-master file tas-sustanza attiva u r-rapport ta’
valutazzjoni tieghu;

(f) irregoli dwar l-access ghall-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jinvokaw fuq Certifikat tal-master file tas-sustanza attiva ghall-master
file tas-sustanza attiva u ghar-rapport ta’ valutazzjoni.

Artikolu 26

Master files tal-kwalita addizzjonali

1. L-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jistghu, minflok ma jissottomettu d-data rilevanti
dwar sustanza attiva ghajr sustanza attiva kimika, jew dwar sustanzi ohrajn prezenti jew uzati fil-manifattura ta’ prodott
medicinali, mehtiega fkonformita mal-Anness II, jiddependu fuq master file tal-kwalita addizzjonali, certifikat ta’ master
file tal-kwalita addizzjonali moghti mill-Agenzija fkonformita ma’ dan I-Artikolu (“Certifikat ta’ master file tal-kwalita
addizzjonali”), jew certifikat li jikkonferma li I-kwalita ta’ dik is-sustanza hija kkontrollata b’'mod adegwat mill-monografija
rilevanti tal-Farmakopea Ewropea.

L-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jistghu jiddependu biss fuq certifikat tal-master file tal-
kwalita addizzjonali jekk ma jkun jezisti I-ebda certifikat fuq l-istess master file tal-kwalita addizzjonali.

2. Il-paragrafi minn 1 sa 5, 7 u 8 tal-Artikolu 25 ghandhom japplikaw ukoll mutadis mutandis ghac-certifikazzjoni tal-
master file tal-kwalita addizzjonali.

3. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 biex tissupplimenta din
id-Direttiva billi tispecifika:

(a) ir-regoli lijirregolaw il-kontenut u I-format tal-applikazzjoni ghal certifikat ta’ master file tas-sustanza attiva;

(b) master files tal-kwalita addizzjonali li ghalihom jista’ jintuza certifikat sabiex tigi pprovduta informazzjoni specifika
dwar il-kwalita ta’ sustanza, preparazzjoni jew materjal iehor prezenti jew uzatauzati fil-manifattura ta’ prodott
medicinali, inkluzZi terapiji tac-celloli u terapiji tal-geni; [Em. 142]

(c) ir-regoli ghall-ezami tal-applikazzjonijiet ghat-tqeghid ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku ta’ ¢ertifikati tal-master file tal-
kwalita addizzjonali;

(d) ir-regoli ghall-introduzzjoni ta’ bidliet fil-master file tal-kwalita addizzjonali u fic-certifikat;

(e) ir-regoli dwar l-access ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru ghall-master file tal-kwalita addizzjonali u
r-rapport ta’ valutazzjoni tieghu;

(f) ir-regoli dwar l-access ghall-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jiddependu fuq certifikat ta’ master file tal-kwalita addizzjonali ghall-
master file tal-kwalita addizzjonali u ghar-rapport ta’ valutazzjoni.

4. Jekk mitlub mill-Agenzija, il-manifattur ta’ sustanza prezenti jew uzata fil-manifattura ta’ prodott medicinali li ghalih
tkun giet sottomessa applikazzjoni ghal certifikat ta’ master file tal-kwalita addizzjonali jew id-detentur tac-certifikat tal-
master file tal-kwalita addizzjonali ghandu jghaddi minn spezzjoni biex jivverifika l-informazzjoni li tkun tinsab
fl-applikazzjoni jew fil-master file tal-kwalita.

Jekk il-manifattur ta’ din is-sustanza jirrifjuta li jghaddi minn tali spezzjoni, l-Agenzija tista’ tissospendi jew ittemm
l-applikazzjoni ghac¢-certifikat tal-master file tal-kwalita addizzjonali.

Artikolu 26a

Master files addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma

1. L-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jistghu, minflok ma jissottomettu d-data rilevanti
relatata ma’ teknologija ta’ pjattaforma, jibbazaw fuq master file addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma jew
Certifikat tal-master file addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma moghti mill-Agenzija f’konformita ma’ dan
l-Artikolu (“certifikat tal-master file addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma”).

2. L-Artikolu 25(1) sa (5), (7) u (8) ghandu japplika wkoll mutatis mutandis ghac-certifikati tal-master file
addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma.
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3. Biex jigi deskritt b’mod adegwat il-master file tat-teknologija ta’ pjattaforma, ghandha tigi pprovduta
informazzjoni xierqa kif stabbilit fil-linji gwida xjentifici ppubblikati mill-Agenzija.

4.  II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 215 biex tissupplimenta din
id-Direttiva billi tispecifika:

(a) ir-regoli li jirregolaw il-kontenut u l-format tal-applikazzjoni ghal certifikat ta’ master file addizzjonali tat-
teknologija ta’ pjattaforma;

(b) il-master files addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma li ghalihom Certifikat jista’ jintuza sabiex tigi pprovduta
informazzjoni specifika dwar it-teknologija ta’ pjattaforma li abbazi taghha tigi manifatturata sustanza prezenti
jew uZata fil-manifattura ta’ prodott medicinali;

(c) ir-regoli ghall-ezami tal-applikazzjonijiet biex Certifikati tal-master files addizzjonali tat-teknologija ta’
pjattaforma jsiru disponibbli ghall-pubbliku;

(d) ir-regoli ghall-introduzzjoni ta’ bidliet fil-master file addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma u fic-certifikat;

(e) ir-regoli dwar l-aicess ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru ghall-master file addizzjonali tat-teknologija
ta’ pjattaforma u r-rapport ta’ valutazzjoni tieghu;

(f) ir-regoli dwar l-aciess ghall-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni u ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni li jibbaZzaw fuq certifikat ta’ master file addizzjonali tat-teknologija
ta’ pjattaforma ghall-master file addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma u ghar-rapport ta’ valutazzjoni.

5. 5. L-Agenzija ghandha tfassal u tippubblika linji gwida xjentifici dwar ir-rekwiZiti ghal master file addizzjonali
tat-teknologija ta’ pjattaforma.

6.  Jekk mitlub mill-Agenzija, il-manifattur ta’ sustanza prezenti jew uZata fil-manifattura ta’ prodott medicinali li
ghalih tkun giet sottomessa applikazzjoni ghal certifikat ta’ master file addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma
jew id-detentur tai-Certifikat tal-master file addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma ghandu jghaddi minn
spezzjoni biex tigi vverifikata l-informazzjoni fl-applikazzjoni jew fil-master file.

Jekk id-detentur tal-master file addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma jirrifjuta li ssirlu tali spezzjoni, I-Agenzija
tista’ tissospendi jew ittemm l-applikazzjoni ghaci-cCertifikat tal-master file addizzjonali tat-teknologija ta’ pjattaforma.

[Em. 143]
Artikolu 27
Eccipjenti
1. L-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni dwar l-ec¢ipjenti uzati fi prodott medicinali fkonformita mar-rekwiziti

stabbiliti fl-Anness IL
L-eccipjenti ghandhom jigu ezaminati mill-awtoritajiet kompetenti bhala parti mill-prodott medicinali.

2. Il-kuluri ghandhom jintuzaw fi prodotti medicinali biss jekk ikunu inkluzi fwahda mil-listi li gejjin:

(a) illista tal-Unjoni ta’ addittivi tal-ikel awtorizzati fit-Tabella 1 fil-Parti B tal-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1333/2008 u konformi mal-kriterji tal-purita u l-ispecifikazzjonijiet stipulati fir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) Nru 231/2012;

(b) il-lista stabbilita mill-Kummissjoni skont il-paragrafu 3.

3. I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi lista ta’ kuluri permessi ghall-uzu fi prodotti medicinali ghajr dawk inkluzi fil-lista
tal-Unjoni ta’ addittivi tal-ikel awtorizzati.

[I-Kummissjoni ghandha, fejn applikabbli abbazi ta’ opinjoni tal-Agenzija, tadotta decizjoni dwar jekk il-kulur ikkoncernat
ghandux jizdied mal-lista ta’ kuluri permessi ghall-uzu fil-prodotti medic¢inali msemmija fl-ewwel subparagrafu.

Jista’ jizdied kulur mal-lista ta’ kuluri permessi ghall-uzu fi prodotti medicinali biss meta I-kulur ikun tnehha mil-lista tal-
Unjoni ta’ addittivi tal-ikel awtorizzati.

Fejn rilevanti, il-lista ta’ kuluri permessi ghall-uzu fil-prodotti medicinali ghandha tinkludi kriterji tal-purita, specifikaz-
zjonijiet jew restrizzjonijiet applikabbli ghall-kuluri inkluzi fdik il-lista.
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[l-lista ta’ kuluri permessi ghall-uzu fi prodotti medic¢inali ghandha tigi stabbilita permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformitd mal-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 214(2).

4. Jekk kulur uzat fi prodott medi¢inali jitnehha mil-lista tal-Unjoni ta’ addittivi tal-ikel awtorizzati, abbazi tal-opinjoni
xjentifika tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘EFSA”), 1-Agenzija ghandha, fuq talba tal-Kummissjoni jew fuq
inizjattiva taghha stess, minghajr dewmien bla bzonn tohrog opinjoni xjentifika fir-rigward tal-uzu tal-kulur ikkoncernat
fil-prodott medicinali, filwaqt li tgis l-opinjoni tal-EFSA;jekk-rilevanti. L-opinjoni tal-Agenzija ghandha tigi adottata mill-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem. [Em. 144]

L-Agenzija ghandha tibghat lill-Kummissjoni, minghajr dewmien bla bzonn, l-opinjoni xjentifika taghha dwar l-uzu tal-
kulur fil-prodott medicinali flimkien ma’ rapport dwar il-valutazzjoni.

[I-Kummissjoni ghandha, abbazi tal-opinjoni tal-Agenzija, u minghajr dewmien bla bzonn, tiddeciedi jekk il-kulur
ikkoncernat jistax jintuza fi prodotti medicinali u, fejn applikabbli, tinkludih fil-lista ta’ kuluri permessi ghall-uzu fi
prodotti medic¢inali msemmija fil-paragrafu 3.

5. Jekk kulur ikun tnehha mil-lista tal-Unjoni ta’ addittivi tal-ikel awtorizzati ghal ragunijiet i ma jehtigux opinjoni tal-
EFSA, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-uzu tal-kulur ikkoncernat fi prodotti medicinali u, fejn applikabbli,
tinkludih fil-lista ta’ kuluri permessi ghall-uzu fil-prodotti medi¢inali msemmija fil-paragrafu 3. I-Kummissjoni
tista’ghandha, fkazijiet bhal dawn, titlob l-opinjoni mill-Agenzijatal-Agenzija. [Em. 145]

6.  Kulur li jkun tnehha mil-lista tal-Unjoni ta’ addittivi tal-ikel awtorizzati xorta jista’ jintuza bhala kulur fil-prodotti
medicinali, sakemm il-Kummissjoni tichu d-decizjoni dwar jekk ghandhiex tinkludi l-kulur fil-lista ta’ kuluri permessi
ghall-uzu fi prodotti medi¢inali fkonformita ma’ dan il-paragrafu 3.

7. ll-paragrafi minn 2 sa 6 ghandhom japplikaw ukoll ghall-kuluri uzati fi prodotti medicinali veterinarji kif definiti
fl-Artikolu 4(1) tar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*).

Tagsima 5

Rekwiziti tad-dossier adattati

Artikolu 28

Oqfsa adattati minhabba l-karatteristici jew il-metodi inerenti ghall-prodott medicinali

1. Il-prodotti medicinali elenkati fl-Anness VII ghandhom ikunu soggetti ghal rekwiziti xjentifici jew regolatorji
specifi¢ci minhabba l-karatteristici jew il-metodi inerenti ghall-prodott medi¢inali, meta:

(@) ma jkunx possibbli li jigi vvalutat b'mod adegwat il-prodott medicinali jew il-kategorija ta’ prodotti medicinali
bl-applikazzjoni tar-rekwiziti applikabbli minhabba sfidi xjentifici jew regolatorji li jirrizultaw minn karatteristici jew
metodi inerenti ghall-prodott medicinali; u

(b) il-karatteristici jew il-metodi jhallu impatt pozittiv fuq il-kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja tal-prodott medicinali jew

tal-kategorija ta’ prodott medicinali jew jipprovdu kontribut kbir ghall-access tal-pazjenti jew ghall-kura tal-pazjenti.

2. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 li jemendaw l-Anness VII
sabiex jitgies il-progress tekniku u xjentifiku.

3. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 li jissupplimentaw din
id-Direttiva billi tistabbilixxi:

(a) regoli dettaljati ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u s-supervizjoni tal-prodotti medicinali msemmija
fil-paragrafu 1;

(b) id-dokumentazzjoni teknika li ghandha tigi sottomessa mill-applikanti ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni ghall-prodotti medic¢inali msemmija fil-paragrafu 1.

(*’) Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti medicinali veterinarji u li
jhassar id-Direttiva 2001/82/KE.
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4. Irregoli dettaljati msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 3 ghandhom ikunu proporzjonati ghar-riskju u l-impatt
involuti. Dawn jistghu jinvolvu rekwiziti adattati, imtejba, irrinunzjati jew differiti. Kwalunkwe rinunzja jew differiment
ghandu jkun limitat sal-punt strettament mehtieg, proporzjonat u debitament iggustifikat mill-karatteristici jew il-metodi
inerenti ghall-prodott medicinali, u ghandu jigi riezaminat u evalwat regolarment. Minbarra r-regoli dettaljati msemmija
fil-paragrafu 3(a), ghandhom japplikaw ir-regoli l-ohrajn kollha stipulati fdin id-Direttiva.

5. Sal-adozzjoni ta’ regoli dettaljati ghall-prodotti medicinali specifici elenkati fl-Anness VII skont il-paragrafu 3, tista’
tigi sottomessa applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott medicinali fkonformita
mal-Artikolu 6(2).

6.  Meta tadotta l-atti delegati msemmija fdan l-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha tqis kwalunkwe informazzjoni
disponibbli li tirrizulta minn ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja stabbilit fkonformita mal-Artikolu 115 ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

6a. Il-Kummissjoni ghandha tissottometti rapport lill-Parlament Ewropew u I-Kunsill dwar l-applikazzjoni tal-oqfsa
adatatti. L-ewwel rapport ghandu jigi sottomess 5 snin minn [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data = 18-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva] u mbaghad kull 5 snin wara din id-data.
[Em. 146]

Kapitolu IIT

Proceduri ghall-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni

Tagsima 1

Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 29

Ezami tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Sabiex tezamina applikazzjoni sottomessa fkonformita mal-Artikoli 6 u 9 sa 14, l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru:

(a) ghandha tivverifika jekk id-dettalji u d-dokumentazzjonijiet sottomessi b’appogg ghall-applikazzjoni jikkonformawx
mal-Artikoli 6 u 9 sa 14 (“validazzjoni”), u tezamina jekk il-kundizzjonijiet ghall-hrug ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni stabbiliti fl-Artikoli minn 43 sa 45 humiex irrispettati;

(b) tista’ tissottometti l-prodott medicinali, il-materjali tal-bidu jew l-ingredjenti tieghu u, jekk ikun hemm bzonn,
il-prodotti intermedji tieghu jew ohrajn, ghall-ittestjar minn Laboratorju Uffi¢jali ghall-Kontroll tal-Medicini jew
laboratorju li Stat Membru jkun innomina ghal dak il-ghan sabiex jigi Zgurat li l-metodi ta’ kontroll uzati mill-
manifattur tal-prodotti medicinali u deskritti fid-dettalji li jakkumpanjaw l-applikazzjoni fkonformita mal-Anness I
ikunu sodisfacenti;

() tista’, fejn xieraq, titlob lill-applikant biex jissupplimenta d-dettalji li jakkumpanjaw l-applikazzjoni fir-rigward tal-
entrati elenkati fl-Artikoli 6 u 9 sa 14;

(d) tista’ tikkunsidra u tiddeciedi dwar evidenza addizzjonali disponibbli, indipendentement mid-data sottomessa mill-
applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

2. Meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru taghmel uzu mill-ghazla msemmija fil-punt (c) tal-ewwel subparagrafu,
il-limiti ta’ zmien stipulati fl-Artikolu 30 ghandhom jigu sospizi sakemm tigi pprovduta l-informazzjoni supplimentari
mehtiega jew ghaz-zmien permess lill-applikant biex jaghti spjegazzjonijiet bil-fomm jew bil-miktub.

3. Meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tqis li l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ma tkunx kompluta, jew ikun fiha nuqqasijiet kritici li jistghu jipprevjenu l-evalwazzjoni tal-prodott medicinali, hija
ghandha tinforma lill-applikant kif xieraq u ghandha tistabbilixxi limitu ta’ zmien ghas-sottomissjoni tal-informazzjoni u
d-dokumentazzjoni nieqsa. Jekk l-applikant jonqos milli jipprovdi l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni nieqsa fil-limitu
ta’ zmien stabbilit, l-applikazzjoni ghandha titqies li tkun giet irtirata awtomatikament. [Em. 147]

4. Fkazijiet fejn, mal-ezami ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, l-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru tqis li d-data sottomessa mbhijiex ta’ kwalita jew maturita sufficjenti ghat-tlestija tal-ezami tal-
applikazzjoni, l-ezami jista’ jintemm fi Zmien 90 jum mill-validazzjoni tal-applikazzjoni.

48/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



GU C, 13.3.2025 MT

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha tigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-miktub. Fuq din il-bazi, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ghandha tinforma lill-applikant kif xieraq u tistabbilixxi limitu ta’ Zmien ragonevoli biex jigu
indirizzati n-nuqqasijiet. L-applikazzjoni ghandha tigi sospiza sakemm l-applikant jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk l-applikant
jongos milli jindirizza dawk in-nuqqasijiet fil-limitu ta’ Zmien stabbilit mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru,
l-applikazzjoni ghandha titqies bhala rtirata awtomatikament. [Em. 148]

4a. Meta taghmel l-informazzjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali u I-pjan ta’ politika tal-uzu tajjeb tal-

antimikrobici u ta’ access ghalihom imsemmi fl-Artikolu 17 disponibbli ghall-pubbliku, l-awtorita kompetenti
ghandha thassar kwalunkwe informazzjoni ta’ natura kummercjalment kunfidenzjali. [Em. 149]

Artikolu 30

Durata tal-ezami tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha xierqa biex jizguraw li l-procedura ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti medicinali titlesta fmassimu ta’ 180 jum wara s-sottomissjoni ta’ applikazzjoni valida
mid-data tal-validazzjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Artikolu 31

Tipi ta’ proceduri nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
L-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni jistghu jinghataw fkonformita mal-proceduri stipulati
fl-Artikolu 32 (“procedura purament nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni”), I-Artikoli 33 u 34

(“procedura decentralizzata ghall-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni”) jew l-Artikoli 35 u 36
(“procedura ta’ rikonoxximent reciproku ghall-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni”).

Tagsima 2

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni validi fi Stat Membru wiched

Artikolu 32

Procedura purament nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont 1-Artikolu 6(2) taht il-proc¢edura purament
nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandha tigi sottomessa lill-awtorita kompetenti fdak l-Istat
Membru li fih tigi applikata l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

2. L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru kkoncernat ghandha tezamina l-applikazzjoni fkonformita mal-Artikoli 29
u 30 u taghti awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Artikoli minn 43 sa 45 u d-dispozizzjonijiet

nazzjonali applikabbli.

3. Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija taht il-procedura purament nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tkun valida biss fl-Istat Membru tal-awtorita kompetenti li tkun tatha.

Tagsima 3

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni validi fdiversi Stati Membri

Artikolu 33

Kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura decentralizzata ghall-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni taht il-procedura decentralizzata ghall-
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni fdiversi Stati Membri fir-rigward tal-istess prodott medicinali
ghandha tigi sottomessa lill-awtoritajiet kompetenti fdawk I-Istati Membri li fihom tigi applikata l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni.

2. L-awtoritajiet kompetenti fl-Istat Membru kkoncernat ghandhom jezaminaw l-applikazzjonijiet fkonformita mal-
Artikoli 29, 30 u 34 u jaghtu awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Artikoli minn 43 sa 45.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 49/213



MT GU C, 13.3.2025

3. Meta awtorita kompetenti tal-Istat Membru tinnota li applikazzjoni ohra ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jaliz-
zazzjoni ghall-istess prodott medicinali tkun qed tigi ezaminata mill-awtorita kompetenti fi Stat Membru iehor,
l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati ghandhom jirrifjutaw li jezaminaw l-applikazzjoni u ghandhom
javzaw lill-applikant li japplikaw id-dispozizzjonijiet imsemmija fl-Artikoli 35 u 36.

4. Meta l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jigu infurmati li Stat Membru iehor ikun awtorizza prodott
medic¢inali li jkun is-suggett ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fl-Istat Membru
kkoncernat, huma ghandhom jirrifjutaw l-applikazzjoni, sakemm ma tkunx giet sottomessa fkonformita mad-
dispozizzjonijiet imsemmija fl-Artikoli 35 u 36.

5. L-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni taht procedura decentralizzata ghall-awtorizzazzjoni nazzjonali
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu validi biss fdawk I-Istati Membri tal-awtorita kompetenti li tkun tatha.

Artikolu 34

Procedura decentralizzata ghall-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Bil-hsieb li tinkiseb awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali fdiversi Stati
Membri fir-rigward tal-istess prodott medicinali taht il-procedura decentralizzata ghall-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, applikant ghandu jissottometti applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
bbazata fuq dossier identiku lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru maghzul mill-applikant, sabiex ihejji rapport ta’
valutazzjoni dwar il-prodott medicinali fkonformita mal-Artikolu 43(5) u biex jagixxi fkonformita ma’ din it-Tagsima
(“Stat Membru ta’ referenza ghall-procedura decentralizzata”), u lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri l-ohrajn
ikkoncernati.

2. L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun fiha:
(a) id-dettalji u d-dokumentazzjoni msemmija fl-Artikoli 6, 9 sa 14 u 62;

(b) lista tal-Istati Membri kkoncernati mill-applikazzjoni.

3. LapplikentL-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura decentralizzata ghandha
tinforma lill-grupp ta’ koordinazzjoni ghall-proceduri decentralizzati u ta’ rikonoxximent reciproku dwar
apphkazz]om lt mbaghad ghandu ﬁﬂf@fma]mnottfika lill-awtoritajiet kompetenti keltha tal-Istati Membri kollha

L-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tista’ titlob ghal ragunijiet
gustifikati ta’ sahha pubblika biex iddahhal il- procedura u ghandha tinforma lill-applikant u lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura decentralizzata tat-talba taghha fi Zmien 30 jum mid-data tas-sottomissjoni tal-
applikazzjoni. L-applikant ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti ta’ dawk l-Istati Membri li jidhlu fil-procedura
bl-applikazzjoni minghajr dewmien bla bzonn. [Em. 150]

4. Fkazijiet fejn, mal-ezami ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, l-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura decentralizzata tqis li d-data sottomessa mhijiex ta’ kwalita jew maturita
sufficjenti ghat-tlestija tal-ezami tal-applikazzjoni, l-ezami jista’ jintemm fi zmien 90 jum mill-validazzjoni tal-
applikazzjoni.

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura decentralizzata ghandha tigbor fil-qosor
in-nuqqasijiet bil-miktub. Fuq din il-bazi, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura
decentralizzata ghandha tinforma lill-applikant u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati kif xieraq u
tistabbilixxi limitu ta’ zmien biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet. L-applikazzjoni ghandha tigi sospiza sakemm l-applikant
jindirizza n-nuqgasijiet. Jekk l-applikant jonqos milli jindirizza dawk in-nuqgasijiet fil-limitu ta’ Zmien stabbilit mill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura decentralizzata, l-applikazzjoni ghandha titgies bhala
rtirata awtomatikament. [Em. 151]

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura decentralizzata ghandha tinforma lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati u lill-applikant kif xieraq.

5. Fizmien 120 jum wara l-validazzjoni tal-applikazzjoni, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-
procedura decentralizzata ghandha thejji rapport ta’ valutazzjoni, sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u
I-fuljett ta’ taghrif u ghandha tibghathom lill-Istati Membri kkoncernati u lill-applikant.
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6.  Fi zmien 60 jum mill-wasla tar-rapport ta’ valutazzjoni, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati
ghandhom japprovaw ir-rapport ta’ valutazzjoni, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u t-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif
u ghandhom jinformaw lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-proc¢edura decentralizzata kif xieraq.
L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura decentralizzata ghandha tirregistra 1-gbil tal-partijiet
kollha, taghlaq il-procedura u tinforma lill-applikant kif xieraq.

7. Fi zmien 30 jum wara r-rikonoxximent tal-qbil, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kollha kkoncernati li
fihom tkun giet sottomessa applikazzjoni fkonformita mal-paragrafu 1 ghandhom jadottaw decizjoni skont l-Artikoli
minn 43 sa 45 u fkonformita mar-rapport ta’ valutazzjoni approvat, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u t-tikkettar
u I-fuljett ta’ taghrif kif approvati.

Tagsima 4

Rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni

Artikolu 35

Kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura ta’ rikonoxximent reciproku ghall-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal procedura ta’ rikonoxximent reciproku ghal
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni, moghtija skont l-Artikoli minn 43 sa 45 u fkonformita mal-
Artikolu 32, ghandha tigi sottomessa lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri ohrajn fkonformita mal-procedura
stabbilita fl-Artikolu 36.

Artikolu 36

Procedura ta’ rikonoxximent reciproku ghall-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummerdjalizzazzjoni

1. Applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, moghtija skont
l-Artikoli minn 43 sa 45 u fkonformita mal-Artikolu 32, fdiversi Stati Membri fir-rigward tal-istess prodott medicinali,
ghandha tigi sottomessa lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jkun ta l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
(“Stat Membru ta’ referenza ghall-procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku”) u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
kkoncernati fejn l-applikant jixtieq jikseb awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni.

2. Applikazzjoni ghandha tinkludi lista tal-Istati Membri kkoncernati mill-applikazzjoni.

3. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura ta’ rikonoxximent reciproku ghandha tirrifjuta
applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott medicinali fi
zmien sena mill-ghoti ta’ dik l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, sakemm l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ma tinformax lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura ta’ rikonoxximent reciproku
bl-interess taghha fdan il-prodott medic¢inali.

4. LapplikentL-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura decentralizzata ghandha
tinforma lill-grupp ta’ koordinazzjoni ghall-proceduri decentralizzati u ta’ rikonoxximent reciproku dwar
applikazzjoni, li mbaghad ghandu j%ﬁf@fma)mnottﬁka lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kollha

tkazzjomnit i7-Zmmi . L-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tista’ titlob, ghal ragunijiet
gustifikati ta’ sahha pubblika, sabiex tidhol fil- procedura u ghandha tinforma lill-applikant u lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura ta’ rikonoxximent reciproku bit-talba taghha fi Zmien 30 jum mid-data tas-
sottomissjoni tal-applikazzjoni. L-applikant ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti ta’ dawk 1-Istati Membri li jidhlu
fil-procedura bl-applikazzjoni minghajr dewmien bla bzonn. [Em. 152]

5. Jekk l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati jirrikjedu dan, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jitlob lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura ta’
rikonoxximent reciproku biex taggorna r-rapport ta’ valutazzjoni mfassal fuq il-medic¢ina kkoncernata mill-applikazzjoni.
Fdak il-kaz, l-Istat Membru ta’ referenza ghandu jaggorna r-rapport ta’ valutazzjoni fi zmien 90 jum wara l-validazzjoni
tal-applikazzjoni. Jekk l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati ma jkunux jehtiegu l-aggornament tar-
rapport ta’ valutazzjoni, -Istat Membru ta’ referenza ghandu jipprovdi r-rapport ta’ valutazzjoni fi Zmien 30 jum.
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6.  Fi zmien 60 jum mill-wasla tar-rapport ta’ valutazzjoni, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati
ghandhom japprovaw ir-rapport ta’ valutazzjoni, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif
u ghandhom jinformaw lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza kif xieraq.

7. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku ghandha
tirregistra l-qbil tal-partijiet kollha, taghlaq il-procedura u tinforma lill-applikant kif xieraq. Ir-rapport ta’ valutazzjoni
flimkien mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u 1-fuljett ta’ taghrif approvati mill-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura ta’ rikonoxximent reciproku ghandhom jintbaghtu lill-Istati Membri
kkoncernati u lill-applikant.

8. Fi zmien 30 jum wara r-rikonoxximent tal-ftehim, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kollha kkoncernati li
fihom tkun giet sottomessa applikazzjoni fkonformita mal-paragrafu 1 ghandhom jadottaw decizjoni skont I-Artikoli
minn 43 sa 45 fkonformita mar-rapport ta’ valutazzjoni approvat, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u
I-fuljett ta’ taghrif kif approvati.

Tagsima 5

Koordinazzjoni tal-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni

Artikolu 37

Grupp ta’ koordinazzjoni ghall-proceduri decentralizzati u ta’ rikonoxximent re¢iproku

1.  Ghandu jigi stabbilit grupp ta’ koordinazzjoni ghall-proceduri decentralizzati u ta’ rikonoxximent reciproku (“‘grupp
ta’ koordinazzjoni”) ghall-finijiet li gejjin:

(@) l-ezami ta’ kwalunkwe kwistjoni relatata ma’ awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali fzewg Stati Membri jew aktar fkonformita mal-proceduri stipulati fit-Tagsimiet 3, 4 u 5 ta’ dan il-Kapitolu,
u fl-Artikolu 95;

(b) l-ezami ta’ kwistjonijiet relatati mal-farmakovigilanza ta’ prodotti medicinali koperti minn awtorizzazzjonijiet
nazzjonali ghall-kummerd¢jalizzazzjoni, fkonformita mal-Artikoli 108, 110, 112, 116 u 121;

(c) l-ezami ta’ kwistjonijiet relatati mal-varjazzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni,
fkonformita mal-Artikolu 93(1).

Ghat-twettiq tal-kompiti ta’ farmakovigilanza tieghu kkontemplati taht il-punt (b) tal-ewwel subparagrafu, inkluzi
l-approvazzjoni tas-sistemi ta’ gestjoni tar-riskju u l-monitoragg tal-effettivita taghhom, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu
jiddependi fuq il-valutazzjoni xjentifika u r-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju tal-
Farmakovigilanza msemmija fl-Artikolu 149 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

2. ll-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jkun maghmul minn rapprezentant wiehed ghal kull Stat Membru mahturu
rapprezentant wiehed mtll—orgamzzazz;om;tet tal-pazjenti mahtura ghal perjodu ta’ 3 snin li jista’ jiggedded. Estatt
MembriRappreZentanti sostituti jistghu jehtra—rapprezentantsostitutjinhatru ghal perjodu ta’ 3 snin li jista’ jiggedded.

II-membri tal-grupp ta’ koordinazzjoni jistghu jaghmlu l-arrangamenti biex ikunu akkumpanjati minn espert1 [Em. 153]

II-membri tal-grupp ta’ koordinazzjoni u l-esperti ghandhom, ghat-twettiq tal-kompiti taghhom, jistriehu fuq ir-rizorsi
xjentifici u regolatorji disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. Kull awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tissorvelja l-livell ta’ gharfien espert tal-evalwazzjonijiet imwettqa u tiffacilita l-attivitajiet tal-membri
nnominati tal-grupp ta’ koordinazzjoni u tal-esperti.

L-Artikolu 147 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] ghandu japplika ghall-grupp ta’ koordinazzjoni fir-rigward
tat-trasparenza u l-indipendenza tal-membri tieghu.

3. L-Agenzija ghandha tipprovdi s-segretarjat ta’ dan il-grupp ta’ koordinazzjoni. Il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu
jfassal ir-Regoli ta’ Procedura tieghu stess, li ghandhom jidhlu fis-sehh wara li tkun inghatat opinjoni favorevoli mill-
Kummissjoni. Dawn ir-Regoli ta’ Procedura ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku.

4. Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew ir-rapprezentant tad-Direttur Ezekuttiv u r-rapprezentanti tal-Kummissjoni
ghandhom ikunu intitolati li jattendu l-lagghat kollha tal-grupp ta’ koordinazzjoni.

5. Il-membri tal-grupp ta’ koordinazzjoni ghandhom jizguraw li jkun hemm koordinazzjoni xierqa bejn il-kompiti ta’
dak il-grupp u I-hidma tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, inkluzi I-korpi konsultattivi kkoncernati bl-awtoriz-
zazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
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6.  Fejn ikun previst mod iehor f'din id-Direttiva, fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni, ir-rapprezentanti tal-Istati Membri
kollha ghandhom juzaw l-ahjar sforzi taghhom biex jaslu ghal pozizzjoni b’kunsens dwar l-azzjoni li ghandha tittiehed.
Jekk ma jkunx jista’ jintlahaq tali kunsens, il-pozizzjoni tal-maggoranza tal-Istati Membri rrapprezentati fi hdan il-grupp ta’
koordinazzjoni ghandha tipprevali.

7. Il-membri tal-grupp ta’ koordinazzjoni ghandhom ikunu mehtiega, anki wara li jkunu ntemmu l-impenji taghhom, li
ma jiddivulgawx informazzjoni tat-tip kopert mill-obbligu tas-segretezza professjonali.

Artikolu 38

Pozizzjonijiet divergenti tal-Istati Membri fi procedura decentralizzata jew ta’ rikonoxximent rec¢iproku

1. Jekk, fi tmiem il-perjodu stabbilit fl-Artikolu 34(6) jew 36(6), ikun hemm nuqgas ta’ qbil bejn 1-Istati Membri dwar
jekk l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tistax tinhareg, abbazi ta’ riskju serju potenzjali ghas-sahha pubblika,
l-Istat Membru kkoncernat li ma jkunx qed jagbel ghandu jaghti spjegazzjoni dettaljata tal-punti ta’ nuqqas ta’ gbil u
r-ragunijiet ghall-pozizzjoni tieghu lill-Istat Membru ta’ referenza, lill-Istati Membri l-ohrajn ikkoncernati u lill-applikant.
Il-punti ta’ nuqqas ta’ gbil ghandhom jigu riferuti lill-grupp ta’ koordinazzjoni minghajr dewmien bla bzonn.

2. Illinji gwida li ghandhom jigu adottati mill-Kummissjoni ghandhom jiddefinixxu riskju potenzjali serju ghas-sahha
pubblika.

3. Fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni, I-Istati Membri kkoncernati kollha li ma jagblux ghandhom jaghmlu l-almu
taghhom biex jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li ghandha tittiehed. Huma ghandhom jaghtu lill-applikant l-opportunita li
jaghmel il-fehma tieghu maghrufa bil-fomm jew bil-miktub. Jekk, fi zmien 60 jum mill-komunikazzjoni tal-punti ta’
nuqgas ta’ gbil, l-Istati Membri jilhqu ftehim b’kunsens, l-Istat Membru ta’ referenza ghandu jirregistra I-qbil, jaghlaq
il-procedura u jinforma lill-applikant kif xieraq. Ghandha tapplika l-procedura stabbilita fl-Artikolu 34(7) jew 36(8).

4. Jekk fil-perjodu ta’ 60 jum stipulat fil-paragrafu 3 ma jkunx jista’ jintlahaq gbil bkunsens, il-pozizzjoni tal-
maggoranza tal-Istati Membru rrapprezentati fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandha tintbaghat lill-Kummissjoni, li
ghandha tapplika l-procedura stipulata fl-Artikoli 41 u 42.

5. Fi¢-¢irkostanzi msemmija fil-paragrafu 4, l-Istati Membri li jkunu approvaw ir-rapport ta’ valutazzjoni, is-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif tal-Istat Membru ta’ referenza jistghu, fuq talba tal-applikant,
jawtorizzaw il-prodott medi¢inali minghajr ma jistennew l-ezitu tal-procedura stipulata fl-Artikolu 41. Fdak il-kaz,
l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija ghandha tkun minghajr pregudizzju ghall-ezitu ta’ dik
il-procedura.

Artikolu 39

Procedura ta’ riferiment ta’ de¢izjonijiet divergenti tal-Istati Membri

Jekk l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkunu gew sottomessi fkonformita
mal-Artikoli 6 u 9 sa 14 ghal prodott medicinali partikolari, u jekk l-Istati Membri jkunu adottaw decizjonijiet divergenti
dwar l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka taghha jew
is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru, il-Kummissjoni jew id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jistghu jirreferu l-kwistjoni lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem ghall-applikazzjoni tal-procedura stipulata fl-Artikoli 41 u 42.

Artikolu 40

Armonizzazzjoni tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott

1. Sabiex jippromwovu l-armonizzazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-
prodotti medicinali fl-Unjoni, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom, kull sena, jibaghtu lill-grupp ta’
koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 37 lista ta’ prodotti medicinali li ghalihom ghandu jitfassal sommarju armonizzat tal-
karatteristici tal-prodott.

2. Il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jistabbilixxi lista ta’ prodotti medic¢inali li ghalihom ghandu jitfassal sommarju
armonizzat tal-karatteristici tal-prodott, filwaqt li jqis il-proposti mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kollha, u
ghandu jibghat dik il-lista lill-Kummissjoni.
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3. II-Kummissjoni jew l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru, bi gbil mal-Agenzija u filwaqt li tgis il-fehmiet tal-
partijiet interessati, tista’ tirreferi l-kwistjoni dwar l-armonizzazzjoni tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodotti ta’ dawk
il-prodotti medicinali lill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghall-applikazzjoni tal-procedura
stabbilita fl-Artikoli 41 u 42.

Artikolu 41

Evalwazzjoni xjentifika mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem fi proc¢edura ta’ riferiment

1. Meta ssir referenza ghall-procedura stipulata fdan l-Artikolu, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem imsemmi fl-Artikolu 148 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] ghandu jikkunsidra l-kwistjoni
kkoncernata u ghandu johrog opinjoni motivata fi zmien 60 jum mid-data meta l-kwistjoni tkun giet riferuta lilu.

Madankollu, fil-kazijiet sottomessi lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem fkonformita mal-Artikoli
39, 40 u 95, dan il-perjodu jista’ jigi estiz mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghal perjodu
iehor sa 90 jum.

Fuq proposta mill-president tieghu, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jista’ jagbel ma’ skadenza
igsar.

2. Sabiex ikun jista’ jikkunsidra l-kwistjoni, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jahtar
wiehed mill-membri tieghu biex jagixxi bhala relatur. II-Kumitat jista’ wkoll jahtar esperti individwali biex jaghtuh pariri
dwar kwistjonijiet specifici. Meta jahtar l-esperti, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu
jiddefinixxi I-kompiti taghhom u jispecifika I-limitu ta’ zmien ghat-tlestija ta’ dawn il-kompiti.

3. Qabel ma johrog l-opinjoni tieghu, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jipprovdi
lill-applikant jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni b'opportunita li jipprezenta spjegazzjonijiet
bil-miktub jew bil-fomm flimitu ta’ zmien li ghandu jispecifika.

L-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandha tkun akkumpanjata minn sommarju tal-
karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif.

Jekk ikun mehtieg, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jista’ jitlob lil kwalunkwe persuna ohra
tipprovdi informazzjoni relatata mal-kwistjoni quddiemu jew tikkunsidra smigh pubbliku.

L-Agenzija ghandha, b’konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati, tfassal Regoli ta’ Pro¢edura dwar l-organizzazzjoni u
t-twettiq ta’ seduti ta’ smigh pubbliku, fkonformita mal-Artikolu 163 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

II-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jista’ jissospendi I-limiti ta’ zmien imsemmija fil-paragrafu 1
sabiex jippermetti lill-applikant jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jhejji spjegazzjonijiet.

4. L-Agenzija ghandha tinforma minghajr dewmien bla bzonn lill-applikant jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni meta l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem tistabbilixxi li:
(a) l-applikazzjoni ma tissodisfax il-kriterji ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(b) is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott proposti mill-applikant jew mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu 62 ghandu jigi emendat;

(c) l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tinghata soggetta ghal ¢certi kundizzjonijiet, li huma megjusa
essenzjali ghall-uzu sikur u effettiv tal-prodott medicinali, inkluza l-farmakovigilanza;

(d) awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandha tigi sospiza, varjata jew irrevokata;

(e) il-prodott medicinali jissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 83 rigward prodotti medicinali li jindirizzaw
htiega medika mhux issodisfata.

Fi Zzmien 12 iljum minn meta jir¢ievi l-opinjoni, l-applikant jew id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni jista’ jinnotifika lill-Agenzija bil-miktub bl-intenzjoni tieghu li jitlob li -opinjoni terga’ tigi ezaminata. Fdak il-kaz,
huwa ghandu jibghat lill-Agenzija r-ragunijiet dettaljati ghat-talba fi Zmien 60 jum minn meta jircievi l-opinjoni.
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Fi Zmien 60 jum minn meta jirCievi r-ragunijiet ghat-talba, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandu jerga’ jezamina l-opinjoni tieghu fkonformita mat-tielet subparagrafu tal-Artikolu 12(2) ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut]. Ir-ragunijiet ghall-konkluzjoni milhuqa wara l-ezami mill-gdid taghha ghandhom jigu annessi
mar-rapport ta’ valutazzjoni msemmi fit-tielet subparagrafu tal-Artikolu 12(2) ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut].

5. Fi zmien 12-il jum wara l-adozzjoni taghha, I-Agenzija ghandha tibghat l-opinjoni finali tal-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem lill-awtorita kompetenti tal-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lill-applikant jew lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, flimkien ma’ rapport li jiddeskrivi l-valutazzjoni tal-prodott
medicinali u tiddikjara r-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet taghha.

Fil-kaz ta’ opinjoni favur l-ghoti jew iz-Zamma ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni sabiex il-prodott medicinali
kkoncernat jigi introdott fis-suq, id-dokumenti li gejjin ghandhom jigu annessi mal-opinjoni finali:

(a) sommarju tal-karatteristici tal-prodott, kif imsemmi fl-Artikolu 62;

(b) id-dettalji ta” kwalunkwe kundizzjoni li taffettwa l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni skont it-tifsira tal-punt
) ) joni g J ) P
(c) tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 4;

(c) id-dettalji ta’ kwalunkwe kundizzjoni jew restrizzjoni rrakkomandata fir-rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-prodott
medicinali;

(d) it-tikkettar u l-fuljett ta’ taghrif.

Artikolu 42
Decizjoni tal-Kummissjoni

1. Fi zmien 12-il jum minn meta tir¢ievi l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem,
il-Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem imsemmi
fl-Artikolu 214(1) abbozz tad-decizjoni dwar l-applikazzjoni, abbazi tar-rekwiziti stabbiliti £din id-Direttiva.

Fkazijiet debitament gustifikati, il-Kummissjoni tista’ tirritorna l-opinjoni lill-Agenzija ghal kunsiderazzjoni ulterjuri.

Meta abbozz ta’ decizjoni jipprevedi l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, dan ghandu jinkludi jew
jaghmel referenza ghad-dokumenti msemmija fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 41(5).

Meta abbozz ta’ decizjoni jkun differenti mill-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tipprovdi spjegazzjoni
dettaljata tar-ragunijiet ghad-differenzi.

[I-Kummissjoni ghandha tibghat l-abbozz tad-decizjoni lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u lill-applikant jew lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u taghmel id-decizjoni, inkluza l-gustifikazzjoni, disponibbli

ghall-pubbliku. [Em. 154]

2. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta dec¢izjoni finali fi Zmien 12-il jum wara li
tikseb l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformitd mal-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 214(2) u (3).

3. Meta Stat Membru jqajjem kwistjonijiet godda importanti ta’ natura xjentifika jew teknika li ma jkunux gew
indirizzati fl-opinjoni moghtija mill-Agenzija, il-Kummissjoni tista’ tirreferi l-applikazzjoni lura lill-Agenzija ghal aktar
kunsiderazzjoni. Fdak il-kaz, il-proceduri stabbiliti fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom jergghu jibdew malli tasal it-twegiba tal-
Agenzija.

4. Id-decizjoni msemmija fil-paragrafu 2 ghandha tigi indirizzata lill-Istati Membri kollha u tintbaghat ghall-fini ta’
informazzjoni lill-applikant jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. L-Istati Membri kkoncernati
u l-Istat Membru ta’ referenza ghandhom jadottaw decizjoni biex jaghtu jew jirrevokaw l-awtorizzazzjoni ghall-kummercja-
lizzazzjoni, jew ivarjaw it-termini taghha kif mehtieg biex jikkonformaw mad-decizjoni msemmija fil-paragrafu 2 fi zmien
30 jum wara n-notifika taghha. Fid-decizjoni li tinghata, tigi sospiza, irrevokata jew varjata l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, l-Istati Membri ghandhom jirreferu ghad-decizjoni adottata skont il-paragrafu 2. Huma ghandhom
jinformaw lill-Agenzija b'dan.
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5. Meta l-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura mibdija skont l-Artikolu 95 ikun jinkludi prodotti medicinali koperti
minn awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni skont it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 95(2),
il-Kummissjoni ghandha, fejn mehtieg, tadotta decizjonijiet biex tvarja, tissospendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew tirrifjuta t-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati
fkonformita ma’ dan I-Artikolu.

Tagsima 6

Rizultati tal-ezami ta’ applikazzjoni nazzjonali ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

Artikolu 43

Ghoti tal-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Meta awtorita kompetenti tal-Istat Membru taghti awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni, hija
ghandha tinforma lill-applikant tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni bis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott,
il-fuljett ta’ taghrif, it-tikkettar, kif ukoll kwalunkwe kundizzjoni stabbilita fkonformita mal-Artikoli 44 u 45, flimkien ma’
kwalunkwe skadenza ghall-issodisfar ta’ dawk il-kundizzjonijiet.

2. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li
l-informazzjoni moghtija fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott tkun konformi ma’ dik accettata meta tinghata
l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew sussegwentement.

3. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom, minghajr dewmien bla bzonn, jaghmlu disponibbli ghall-
pubbliku l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni flimkien mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott,
il-fuljett ta’ taghrif, il-pjan ta’ politika tal-uzu tajjeb tal-antimikrobici u l-aicess ghalihom u r-rekwiziti ta’
informazzjoni specjali msemmija fl-Artikolu 17(1), il-punti (a) u (b), kif ukoll kwalunkwe kundizzjoni stabbilita
fkonformita mal-Artikoli 17, 44 u 45 u kwalunkwe obbligu impost sussegwentement fkonformita mal-Artikolu 87,
flimkien ma’ kwalunkwe skadenza ghall-issodisfar ta’ dawk il-kundizzjonijiet u l-obbligi ghal kull prodott medicinali li
jkunu awtorizzaw. [Em. 155]

4. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ tikkunsidra u tiddeciedi dwar evidenza addizzjonali disponibbli,
indipendentement mid-data sottomessa mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Fuq dik il-bazi,
is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghandu jigi aggornat jekk l-evidenza addizzjonali jkollha impatt fuq il-bilan¢ bejn
il-benefi¢¢ji u rriskji ta’ prodott medicinali. L-awtorita kompetenti ghandha tinforma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni bid-decizjoni taghha, inkluZi r-ragunijiet ghal dik id-decizjoni, minghajr dewmien bla
bzonn. [Em. 156]

5. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom ifasslu rapport ta’ valutazzjoni u jaghmlu kummenti dwar
il-fajl fir-rigward tar-rizultati tat-testijiet farmacewti¢i u mhux klini¢i, l-istudji klini¢i, is-sistema tal-gestjoni tar-riskji,
il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali u s-sistema ta’ farmakovigilanza tal-prodott medicinali kkonc¢ernat.

6.  L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jaghmlu r-rapport ta’ valutazzjoni disponibbli ghall-pubbliku
minghajr dewmien bla bzonn, flimkien mar-ragunijiet ghall-opinjoni taghhom, wara li tithassar kwalunkwe informazzjoni
ta’ natura kummer¢jalment kunfidenzjali. Il-gustifikazzjoni ghandha tigi pprovduta separatament ghal kull indikazzjoni
terapewtika li ghaliha tkun saret applikazzjoni.

7. Ir-rapport pubbliku ta’ valutazzjoni msemmi fil-paragrafu 5 ghandu jinkludi sommarju miktub b’'mod li jinftiehem
mill-pubbliku. Is-sommarju ghandu jkun fih, b'mod partikolari, tagsima relatata mal-kundizzjonijiet tal-uzu tal-prodott
medicinali.

Artikolu 44

Awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni soggetta ghal kundizzjonijiet

1. Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali tista’ tinghata soggetta ghal wahda jew aktar
mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) lijittichdu certi mizuri ghall-izgurar tal-uzu sikur tal-prodott medicinali li ghandu jigi inkluz fis-sistema ta’ gestjoni tar-
riskju;
(b) lijitwettqu studji dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni;

(¢) li jkun hemm konformita mal-obbligi dwar ir-registrazzjoni jew ir-rapportar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati li huma
aktar stretti minn dawk imsemmija fil-Kapitolu IX;
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(d) kwalunkwe kundizzjoni jew restrizzjoni ohra fir-rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-prodott medicinali;
(e) l-ezistenza ta’ sistema ta’ farmakovigilanza adegwata;

(f) lijitwettqu studji dwar l-effikacja ta’ wara l-awtorizzazzjoni, fejn it-thassib relatat ma’ xi aspetti tal-effika¢ja tal-prodott
medicinali jigi identifikat u jista’ jissolva biss wara li I-prodott medicinali jkun gie kkummercjalizzat;

() fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali li ghalihom, ghal ragunijiet debitament gustifikati stabbiliti fir-rapport ta’
valutazzjoni, ikun hemm incertezza sostanzjali fir-rigward tar-relazzjoni tal-punt tat-tmiem surrogat mal-eZitu tas-
sahha mistenni, fejn xieraq u rilevanti ghall-bilan¢ bejn il-benefi¢éji u r-riskji, b’attenzjoni partikolari ghal sustanzi
attivi u indikazzjonijiet terapewtici godda, obbligu ta’ wara l-awtorizzazzjoni biex jigi ssostanzjat il-beneficcju
kliniku; [Em. 157]

(h) i jitwettqu studji ta’ valutazzjoni tar-riskji ambjentali ta’ wara l-awtorizzazzjoni, il-gbir ta’ data ta’ monitoragg jew
informazzjoni dwar l-uzu, fejn it-thassib identifikat jew potenzjali dwar ir-riskji ghall-ambjent jew ghas-sahha
pubblika, inkluza r-rezistenza ghall-antimikrobici, ikun jehtieg li jigi investigat aktar wara li I-prodott medicinali jkun
gie kkummerdjalizzat;

(i) lijitwettqu studji ta’ wara l-awtorizzazzjoni biex jittejjeb l-uzu sikur u effettiv tal-prodott medicinali;

() fejn xieraq, li jitwettqu studji ta’ validazzjoni specifici ghal prodott medicinali biex jissostitwixxu metodi ta’ kontroll
ibbazati fuq l-annimali b’metodi ta’ kontroll mhux ibbazati fuq l-annimali.

Obbligu 1i jitwettqu l-istudji dwar l-effikacja ta’ wara l-awtorizzazzjoni msemmija fil-punt (f) tal-ewwel subparagrafu
ghandu jkun ibbazat fuq l-atti delegati adottati skont I-Artikolu 88.

2. L-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tistabbilixxi skadenzi ghall-issodisfar tal-kundizzjonijiet
imsemmija fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1, fejn mehtieg.

Artikolu 45

Awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni taht ¢irkostanzi ec¢ezzjonali

1. Fcirkostanzi eccezzjonali fejn, fapplikazzjoni skont I-Artikolu 6 ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ta’ prodott mediku, jew fapplikazzjoni skont l-Artikolu 92 ghal indikazzjoni terapewtika gdida ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ezistenti, applikant ma jkunx jista’ jipprovdi data komprensiva dwar l-effikacja u s-sikurezza tal-
prodott medicinali fkundizzjonijiet normali ta’ uzu, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’, b’deroga ghall-
Artikolu 6, taghti awtorizzazzjoni skont l-Artikolu 43, soggetta ghal kundizzjonijiet specifici, meta jigu ssodisfati
r-rekwiziti li gejjin:

(a) l-applikant ikun wera, fil-fajl tal-applikazzjoni, li hemm ragunijiet oggettivi u verifikabbli biex ma jkunx jista’
jissottometti data komprensiva dwar l-effikacja u s-sikurezza tal-prodott medicinali fkundizzjonijiet normali ta’ uzu
abbazi ta’ wahda mir-ragunijiet stabbiliti fl-Anness II;

(b) hlief ghad-data msemmija fil-punt (a), il-fajl tal-applikazzjoni jkun komplut u jissodisfa r-rekwiziti kollha ta’ din
id-Direttiva;

(c) kundizzjonijiet specifici huma inkluzi fid-decizjoni tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, b’mod partikolari biex
tigi zgurata s-sikurezza tal-prodott medicinali, kif ukoll biex jigi zgurat li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jinnotifika lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri bi kwalunkwe incident relatat mal-uzu
tieghu u jiehu azzjoni xierqa, fejn mehtieg.

2. Izzamma tal-indikazzjoni terapewtika gdida awtorizzata u l-validita tal-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu marbuta mar-rivalutazzjoni tal-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 1 wara
sentejn mid-data meta tkun giet awtorizzata l-indikazzjoni terapewtika 1-gdida jew tkun inghatat l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, u minn hemm ’il quddiem bi frekwenza bbazata fuq ir-riskju li ghandha tigi ddeterminata mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru u specifikata fl-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

Din ir-rivalutazzjoni ghandha titwettaq abbazi ta’ applikazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni biex izomm l-indikazzjoni terapewtika gdida awtorizzata jew igedded l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni f¢irkostanzi eccezzjonali.
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Artikolu 46

Validita u tigdid tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 4, awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali
ghandha tkun valida ghal perjodu mhux limitat.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija fkonformita mal-
Artikolu 45(1) ghandha tkun valida ghal 5 snin u tkun soggetta ghal tigdid fkonformita mal-paragrafu 2.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ tiddeciedi fiz-zmien tal-ghoti tal-
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni, ghal ragunijiet oggettivament u debitament gustifikati relatati
mas-sikurezza tal-prodott medicinali, li tillimita l-validita tal-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal
5 snin.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jista’® jissottometti applikazzjoni ghal tigdid ta’
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija skont it-tieni jew it-tielet subparagrafu tal-paragrafu 1.
Tali applikazzjoni ghandha tigi sottomessa mill-inqas 9 xhur qabel ma l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummergjaliz-
zazzjoni ma tibqax valida.

3. Ladarba l-applikazzjoni ghal tigdid tkun giet sottomessa fil-limitu ta’ zmien previst fil-paragrafu 2, l-awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tibqa’ valida sakemm l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tadotta
decizjoni.

4. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ ggedded l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni
abbazi ta’ evalwazzjoni mill-gdid tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji. Ladarba tiggedded, l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandha tkun valida ghal perjodu mhux limitat.

Artikolu 47

Rifjut ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. L-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummerd¢jalizzazzjoni ghandha tigi rrifjutata jekk, wara verifika tad-dettalji u tad-

(a) il-bilanc bejn il-benefic¢ji u r-riskji ma jitqiesx li jkun favorevoli;
(b) l-applikant ma jkunx wera kif suppost jew b’'mod suffi¢jenti I-kwalita, is-sikurezza jew l-effikacja tal-prodott medicinali;
() il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tieghu mhijiex kif iddikjarata;

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ma tkunx kompluta jew ma tkunx issostanzjata bizzejjed, u r-raguni ghan-natura
mhux kompluta tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ma tkunx debitament gustifikata u ssostanzjata mill-
applikant, jew jekk jew ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ma jkunux gew indirizzati bizzejjed
mill-applikant jew mill-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji inkluzi mill-applikant, f’konformita mal-Artikolu 22(3);
[Em. 158]

(da) Ghall-prodotti medicinali li ghalihom il-prodott medicinali ta’ referenza jkun iréieva l-ewwel awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni tieghu qabel it-30 ta’ Ottubru 2005, l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummercjaliz-
zazzjoni tista’ tigi rrifjutata jekk jitqies li I-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ma tkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata bizZejjed u dawk il-prodotti medicinali jkunu jistghu jigu identifikati bhala potenzjalment ta’ hsara
ghall-ambjent. [Em. 159]

(e) it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif proposti mill-applikant ma jkunux konformi mal-Kapitolu VL.

2. L-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tigi rrifjutata wkoll jekk kwalunkwe dettall jew
dokumentazzjoni sottomessi b’appogg ghall-applikazzjoni ma jkunux konformi mal-paragrafi minn 1 sa 6 tal-Artikolu 6 u
mal-Artikoli minn 9 sa 14.

3. L-applikant jew id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun responsabbli ghall-
akkuratezza tad-dettalji u tad-dokumentazzjonijiet sottomessi.
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Tagsima 7

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medic¢inali pedjatrici

Artikolu 48

Konformita mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika

1. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li ghalih tigi sottomessa applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jew ghal varjazzjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont id-dispozizzjonijiet ta’
dan il-Kapitolu jew tal-Kapitolu VIII, ghandha tivverifika jekk tikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti fI-Artikolu 6(5).

2. Meta l-applikazzjoni tigi sottomessa fkonformita mal-procedura stabbilita fit-Tagsimiet 3 u 4 ta’ dan il-Kapitolu,
il-verifika tal-konformita, inkluza, kif xieraq, it-talba ghal opinjoni tal-Agenzija fkonformita mal-punt (b) tal-paragrafu 3
ghandha titmexxa mill-Istat Membru ta’ referenza.

3. I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, kif imsemmi fl-Artikolu 148 ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut] jista’, fil-kazijiet li gejjin, jintalab jaghti l-opinjoni tieghu dwar jekk l-istudji mwettqa mill-applikant
humiex konformi mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftichem kif definit fl-Artikolu 74 ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut]:

(@) mill-applikant, qabel ma jissottometti applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew ghal
varjazzjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni;

(b) mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru, meta tivvalida applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni jew ghal varjazzjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li ma tkunx diga tinkludi tali opinjoni.

4. Filkaz ta’ talba fkonformita mal-paragrafu 3(a), l-applikant ma ghandux jissottometti l-applikazzjoni tieghu
sakemm il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ikun ipprovda l-opinjoni tieghu, u kopja taghha
ghandha tigi annessa mal-applikazzjoni.

5. L-Istati Membri ghandhom iqisu kif xieraq opinjoni mfassla fkonformita mal-paragrafu 3.

6.  Meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru, matul il-valutazzjoni xjentifika ta’ applikazzjoni valida ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew varjazzjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, tikkonkludi li
l-istudji mhumiex konformi mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftichem, il-prodott medic¢inali ma ghandux ikun
eligibbli ghall-premyjijiet u l-incentivi previsti fl-Artikolu 86.

Artikolu 49
Data li gejja minn pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika

1. Meta awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew varjazzjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
tinghata fkonformita mad-dispozizzjonijiet taht dan il-Kapitolu jew mad-dispozizzjonijiet taht il-Kapitolu VIIL:

() ir-rizultati tal-istudji klinic¢i kollha, imwettqa fkonformita ma’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftichem kif
imsemmi fil-punt (a) tal-Artikolu 6(5), ghandhom jigu inkluzi fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u, jekk xieraq,
fil-fuljett ta’ taghrif, jew

(b) kwalunkwe rinunzja miftichma kif imsemmija fil-punti (b) u (c) tal-Artikolu 6(5) ghandha tigi rregistrata fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott u, jekk xierag, fil-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali kkoncernat.

2. Jekk l-applikazzjoni tkun konformi mal-mizuri kollha li jinsabu fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika kkompletat
miftiehem u jekk is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ikun jirrifletti r-rizultati tal-istudji mwettqa fkonformita ma’
dak il-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftiehem, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha tinkludi fl-awtoriz-
zazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni dikjarazzjoni li tindika l-konformita tal-applikazzjoni mal-pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika kkompletat miftichem. L-awtorita kompetenti ghandha taghmel il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni dwar
il-konformita mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika kkompletat disponibbli ghall-pubbliku. [Em. 160]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 59/213



MT GU C, 13.3.2025

3. Applikazzjoni ghal indikazzjonijiet terapewtici godda, inkluzi indikazzjonijiet pedjatrici, forom farmacewtici godda,
gawwiet godda u rotot godda ta’ amministrazzjoni ta’ prodotti medicinali awtorizzati fkonformita mad-dispozizzjonijiet
taht dan il-Kapitolu jew mad-dispozizzjonijiet taht il-Kapitolu VIII u li huma protetti jew b'certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari skont [ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok issostitwixxi
r-referenza bl-istrument gdid meta jigi adottat], jew bi privattiva li tikkwalifika ghall-ghoti tac-certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, tista’ tigi sottomessa skont il-procedura stipulata fl-Artikoli 41 u 42.

4. Il-procedura msemmija fil-paragrafu 3 ghandha tkun limitata ghall-valutazzjoni tat-taqsima specifika tas-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott li ghandhom jigu varjati.

Kapitolu IV

Status tar-ricetta

Artikolu 50

Status tar-ricetta tal-prodotti medic¢inali

1. Meta tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom, billi japplikaw
il-kriterji stipulati fl-Artikolu 51, jispecifikaw l-istatus tar-ricetta tal-prodott medic¢inali bhala:

(a) prodott medicinali soggett ghal ricetta; jew

(b) prodott medicinali mhux soggett ghal ricetta.

2. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jiffissaw sub-kategoriji ghal prodotti medicinali li huma soggetti ghal ricetta. Fdak
il-kaz, huma ghandhom jispecifikaw l-istatus tar-ricetta li gej:

(a) prodotti medicinali soggetti ghal ricetta ghal konsenja li tiggedded jew li ma tiggeddidx;

(b) prodotti medicinali soggetti ghal ricetta specjali;

(c) prodotti medicinali fuq ricetta “ristretta”, rizervati biex jintuzaw f'certi ogsma specjalizzati.

Artikolu 51

Prodotti medicinali soggetti ghal ricetta

1. Prodott medic¢inali ghandu jkun soggett ghal ricetta meta:

(a) xaktarx jipprezenta periklu direttament jew indirettament, anki meta jintuza b'mod korrett, jekk jintuza minghajr
supervizjoni medika;

(b) jintuza ta’ spiss u b’'mod wiesa’ hafna b’'mod skorrett, u b'rizultat ta’ dan x’aktarx jipprezenta periklu dirett jew indirett
ghas-sahha tal-bniedem;

(c) ikun fih sustanzi jew preparati taghhom, li l-attivita jew ir-reazzjonijiet avversi taghhom ikunu jehtiegu aktar
investigazzjoni;

(d) normalment jigi preskritt minn tabib biex jigi amministrat mill-genituri;

(¢) ikun antibijotiku jew kwalunkwe antimikrobiku iehor li ghalih hemm riskju identifikat ta’ rezistenza ghall-
antimikrobici; or-jew [Em. 161]

(f) ikun fih sustanza attiva, agguvanti jew kwalunkwe ingredjent ichor jew parti kostitwenti ohra li jkunu h-tken
persistenti, bijoakkumulattiva u tossika, jew persistenti hafna u bijoakkumulattiva hafna, jew persistenti, mobbli u
tossika, jew persistenti hafna u mobbli hafna li ghaliha tkun mehtiega ricetta bhala mizura ta’ minimizzazzjoni tar-
riskju fir-rigward tal-ambjent, sakemm l-uzu tal-prodott medic¢inali u s-sikurezza tal-pazjenti ma jkunux jehtiegu mod
iehor. [Em. 162]

la. Il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex izZid aktar prodotti antimikrobici li ghandhom
ikunu soggetti ghal status ta’ preskrizzjoni meta l-Agenzija tkun identifikat riskju ta’ reZistenza ghall-antimikrobici.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ eiami msemmija
fl-Artikolu 214(2). [Em. 163]
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2. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu kundizzjonijiet addizzjonali dwar ir-ricetta tal-antimikrobici, jirrestringu
l-validita tar-ricetta u jillimitaw il-kwantitajiet preskritti ghall-ammont mehtieg ghat-trattament jew ghat-terapija
kkoncernati jew—ghas-settomissjonibilli jawtorizzaw l-uzu ta’ unitajiet blister maqtughin minn qabel jew billi
jissottomettu certi prodotti medicinali antimikrobici ghal ricetta specjali jew ricetta ristretta. [Em. 164]

2a.  Ricetta ghal prodotti antibijotici ghandha tkun soggetta ghall-kundizzjonijiet li gejjin:
(a) tkun limitata ghall-ammont mehtieg ghat-trattament jew ghat-terapija kkoncernati;
(b) tigi preskritta biss ghal durata limitata biex tkopri l-perjodu ta’ riskju meta tintuza bhala profilassi;

(c) f'kazlima jkunx sar test dijanjostiku, ghandha tkun mehtiega gustifikazzjoni. [Em. 165]

2b.  L-Istati Membri, kull meta possibbli, ghandhom jipprovdu ricetta u ddispensar unitarji ghat-trattament jew
ghat-terapija kkoncernati. [Em. 166]

3. Meta l-Istati Membri jipprevedu s-sub-kategorija ta’ prodotti medicinali soggetti ghal ricetta specjali, dawn
ghandhom iqisu I-fatturi li gejjin:

(a) il-prodott medic¢inali jkun fih, fi kwantita mhux eZentata, sustanza kklassifikata bhala sustanza narkotika jew
psikotropika skont it-tifsira tal-konvenzjonijiet internazzjonali;

(b) il-prodott medicinali x’aktarx li jipprezenta, jekk jintuza b'mod skorrett, riskju sostanzjali ta’ abbuz medicinali, li
jwassal ghal dipendenza jew jintuza hazin ghal finijiet illegali; jew

() il-prodott medicinali jkun fih sustanza li, minhabba n-novita jew il-proprjetajiet taghha, tista’ titqies bhala li tappartjeni
ghall-grupp stabbilit fil-punt (a) bhala mizura ta’ prekawzjoni.

4, Meta l-Istati Membri jipprevedu s-sub-kategorija ta’ prodotti medic¢inali soggetti ghal ricetta ristretta, huma
ghandhom iqisu I-fatturi li gejjin:

(a) il-prodott medicinali, minhabba l-karatteristici farmacewtici jew in-novita tieghu jew fl-interessi tas-sahha pubblika,
huwa rizervat ghal trattamenti li jistghu jigu segwiti biss fambjent ta’ sptar;

(b) il-prodott medic¢inali jintuza fit-trattament ta’ kundizzjonijiet li jridu jigu dijanjostikati fambjent ta’ sptar jew
fistituzzjonijiet b'facilitajiet dijanjostici adegwati, ghalkemm l-amministrazzjoni u s-segwitu jistghu jitwettqu xi mkien

iehor;

(c) il-prodott medicinali jkun mahsub ghal pazjenti ta’ barra, izda l-uzu tieghu jista’ jipproduci reazzjonijiet avversi serji
hafna li jkunu jehtiegu ricetta mhejjija kif mehtieg minn spe¢jalista u supervizjoni spec¢jali matul it-trattament kollu.

(ca) ir-riskju ta’ rezistenza ghall-antimikrobici, inkluza kwalunkwe mizura ta’ mitigazzjoni f’dak ir-rigward, mill-uzu
tal-prodott medicinali. [Em. 167]

5. Awtorita kompetenti tista’ tirrinunzja l-applikazzjoni tal-paragrafi 1, 3 u 4 wara li tqis:

(a) id-doza massima wahda, id-doza massima ta’ kuljum, il-qawwa, il-forma farmacewtika, certi tipi ta’ imballagg; jew
by eirk o taiu il ket [Em. 168]

6.  Jekk awtorita kompetenti ma tinnominax prodotti medicinali fis-sub-kategoriji msemmija fl-Artikolu 50(2),
madankollu, hija ghandha tqis il-kriterji stipulati fil-paragrafi 3 u 4 meta tigi biex tiddetermina jekk xi prodott medicinali
ghandux jigi kklassifikat bhala prodott medicinali soggett ghal ricetta.

Artikolu 52

Prodotti medicinali mhux soggetti ghal ricetta

II-prodotti medicinali mhux soggetti ghal ricetta ghandhom ikunu dawk li ma jissodisfawx il-kriterji stipulati fl-Artikolu 51.
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Artikolu 53

Lista ta’ prodotti medicinali soggetti ghal ricetta

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ihejju lista ta’ prodotti medicinali soggetti, fit-territorju taghhom, ghal ricetta, li
tispecifika, jekk ikun hemm bzonn, il-kategorija tal-istatus tar-ricetta. Huma ghandhom jaggornaw din il-lista kull sena.

Artikolu 54

Emenda tal-istatus tar-ricetta

Meta jingiebu fatti godda ghall-attenzjoni taghhom, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jezaminaw u, kif xieraq, jemendaw
l-istatus tar-ricetta ta’ prodott medicinali billi japplikaw il-kriterji elenkati fI-Artikolu 51.

Artikolu 55

Protezzjoni tad-data tal-evidenza ghall-bidla fl-istatus tar-ricetta

Meta bidla fl-istatus tar-ricetta ta’ prodott medic¢inali tkun giet awtorizzata abbazi ta’ testijiet mhux klinici jew studji klinici
sinifikanti, l-awtorita kompetenti ma ghandhiex tirreferi ghar-rizultati ta’ dawk it-testijiet jew l-istudji meta tezamina
applikazzjoni minn applikant iehor ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal bidla fl-istatus tar-ricetta tal-istess sustanza ghal sena wara li tkun giet awtorizzata l-bidla

inizjali.
Kapitolu V
Obbligi u responsabbilta tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
Artikolu 56
Obbligi generali
1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun responsabbli ghat-tqeghid fis-suq tal-

prodott medicinali kopert mill-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jkun inghata. Il-hatra ta’ rapprezentant tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma ghandhiex tehles lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni mir-responsabbilta legali tieghu.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ prodott medicinali introdott fis-suq fi Stat Membru
ghandu jinnotifika lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat bid-data tal-introduzzjoni reali fis-suq tal-prodott
medicinali fdak I-Istat Membru, filwaqt li jqis id-diversi prezentazzjonijiet awtorizzati.

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott medic¢inali introdott fis-suq fi Stat Membru
ghandu, fil-limiti tar-responsabbilta tieghu, jizgura l-provvisti xierqa u kontinwi ta’ dak il-prodott medicinali lil distributuri
bl-ingrossa, spizeriji jew persuni awtorizzati li jipprovdu prodotti medicinali sabiex il-htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru
inkwistjoni jkunu koperti.

Barra minn hekk, jenhtieg li l-arrangamenti ghall-implimentazzjoni tal-ewwel subparagrafu jkunu ggustifikati ghal
ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u jkunu proporzjonati b'rabta mal-objettiv ta’ tali protezzjoni, fkonformita
mar-regoli tat-Trattat, b’'mod partikolari dawk li jikkoncernaw il-moviment liberu tal-merkanzija u -kompetizzjoni.

4. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu, fl-istadji kollha tal-manifattura u tad-
distribuzzjoni, jizgura li l-materjali tal-bidu u l-ingredjenti tal-prodotti medi¢inali u l-prodotti medicinali nfushom
jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u, fejn rilevanti, [tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] u ta’ dritt
iehor tal-Unjoni u ghandu jivverifika i tali rekwiziti jigu ssodisfati.

5. Ghal kombinazzjoni integrali ta’ prodott medicinali ma’ apparat mediku u ghal kombinazzjonijiet ta’ prodott
medic¢inali ma’ prodott ghajr apparat mediku, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun
responsabbli ghall-prodott kollu ftermini ta” konformita tal-prodott medic¢inali mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u [tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

6.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun stabbilit fl-Unjoni.
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7. Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jqis jew ikollu raguni biex jemmen li l-prodott
medicinali li jkun gieghed fis-suq ma jkunx konformi mal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew ma’ din
id-Direttiva u [mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], huwa ghandu jiechu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega minnufih
sabiex dak il-prodott medicinali jingieb fkonformita, jigi rtirat jew jissejjah lura mis-suq, kif xieraq. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinforma minnufih lill-awtoritajiet kompetenti u lid-distributuri
kkoncernati dwar dan.

8. Fuq talba, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti
b’kampjuni hielsa fi kwantitajiet suffi¢jenti sabiex ikunu jistghu jsiru kontrolli fuq il-prodotti medicinali li jkun introduca
fis-suq.

9.  Fuq talba, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi lill-awtorita kompetenti bid-
data kollha relatata mal-volum tal-bejgh tal-prodott medicinali, u bi kwalunkwe data li jkollu fil-pussess tieghu relatata mal-
volum tar-ricetti.

Artikolu 57
Responsabbilta li jirrapporta dwar l-appogg finanzjarju pubbliku

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jiddikjara lill-pubbliku kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe awtorita pubblika, korp iffinanzjat pubblikament jew organizzazzjoni jew
fond filantropici jew minghajr skop ta’ qligh, irrispettivament mil-lokazzjoni geografika tieghu, u kwalunkwe appogé
finanzjarju indirett ricevut minn kwalunkwe awtorita pubblika jew korp iffinanzjat pubblikament; tal-Unjoni jew
I-Istati Membri taghha brabta ma’ kwalunkwe attivita ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodott medicinali kopert minn
awtorizzazzjoni nazzjonali jew centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni, irrispettivament mill-entita guridika li tkun
irceviet dak l-appogg. [Em. 169]

2. Fi zmien 30 jum wara li tinghata l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu:
(a) ihejji rapport elettroniku li jelenka:

(i) l-ammont ta’ appogg¢ finanzjarju ricevut u d-data tieghu;

dal-entita li pprovdiet 1-appogg finanzjarju

msemmi f11 punt () [Em. 170]

(ili)  l-entita guridika li rceviet l-appogg imsemmi fil-punt (j).

(ilia) meta rilevanti, kwalunkwe entita guridika indipendenti li minnha tkun kisbet licenzja b’rabta ma’, jew
akkwistat, il-prodott medicinali fil-fazijiet ta’ zvilupp precedenti tieghu, u f’liema stadju tal-process ta’
ricerka u zvilupp. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerijalizzazzjoni, sa fejn ikun possibbli,
ghandu jinkludi fir-rapport informazzjoni dwar il-finanzjament ricevut kif imsemmi fil-paragrafu 1
specifiku ghall-prodott medicinali rilevanti. [Em. 171]

(b) jizgura li r-rapport elettroniku jkun akkurat u li jkun gie awditjat minn awditur estern indipendenti;

(c) jaghmel ir-rapport elettroniku accessibbli ghall-pubbliku permezz ta’ pagna web apposta;
(d) jikkomunika l-link elettronika ghal tali pagna web lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew, fejn xieraq, lill-
Agenzija.

3. Ghall-prodotti medicinali awtorizzati skont din id-Direttiva, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha
tikkomunika fil-hin il-link elettronika lill-Agenzija.

4. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jzomm il-link elettronika aggornata u, kif
mehtieg, jaggorna r-rapport kull sena.

5. L-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri xierqa biex jizguraw li I-paragrafi 1, 2 u 4 jigu rrispettati mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni stabbilit fpajjizhom.

6.  HKummissjoni—tistall-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tistabbilixxi l-principji u
|-format ghall-informazzjoni li ghandha tigi rrapportata skont il-paragrafu 2, sa [12-il xahar mid-data tad-dhul ﬁs-sehh
ta’ din id-Direttiva]. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 214(2). [Em. 172]

6a. L-Agenzija ghandha tipprovdi fuq is-sit web taghha I-links ghall-informazzjoni kkomunikata lill-Agenzija
fkonformita mal-paragrafi 2 u 3, imqassma, meta rilevanti, skont il-prodott medicinali u skont I-Istat Membru.
[Em. 173]
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Artikolu 58

Traccabbilta tas-sustanzi uzati fil-manifattura tal-prodotti medicinali

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu, meta jkun mehtieg, jizgura t-traccabbilta ta’
sustanza attiva, materjal tal-bidu, eccipjent jew kwalunkwe sustanza ohra mahsuba jew mistennija li tkun prezenti fi
prodott medicinali fl-istadji kollha tal-manifattura u tad-distribuzzjoni.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jkun jista’ jidentifika kwalunkwe persuna fizika
jew guridika li minghandha jkun gie pprovdut b’sustanza attiva, materjal tal-bidu, eccipjent jew kwalunkwe sustanza ohra
mahsuba jew mistennija li tkun prezenti fi prodott medicinali.

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u I-fornituri tieghu ta’ sustanza attiva, materjal tal-bidu,
eccipjent jew kwalunkwe sustanza ohra uzata fil-manifattura ta’ prodott medicinali ghandu jkollhom fis-sehh sistemi u
proceduri li jippermettu li l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 tkun disponibbli, fuq talba, ghall-awtoritajiet
kompetenti.

4, Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u I-fornituri tieghu ghandu jkollhom fis-sehh sistemi u
proceduri biex jidentifikaw il-persuni fizi¢i jew guridici l-ohrajn li lilhom ikunu gew ipprovduti l-prodotti msemmija fil-
paragrafu 2. Din l-informazzjoni ghandha, fuq talba, tkun disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti.

Artikolu 58a

Obbligu li tigi sottomessa applikazzjoni ghall-ipprezzar u r-rimborz fl-Istati Membri kollha

1.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu, fuq talba minn Stat Membru li fih
l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tkun valida, in bona fide u fil-limiti tar-responsabbiltajiet tieghu,
jissottometti applikazzjoni ghall-ipprezzar u r-rimborz tal-prodott medicinali u, meta rilevanti, jinnegozja. F'kaz ta’
decizjoni pozittiva biex tigi awtorizzata Il-kummerijalizzazzjoni tal-prodott medicinali f’konformita mad-
Direttiva 89/105/KEE, l-obbligu fl-Artikolu 56(3) ta’ din id-Direttiva biex tigi Zgurata provvista xierqa u kontinwa
halli tkopri I-htigijiet tal-pazjenti f’dak l-Istat Membru, ghandu japplika. L-applikazzjoni ghall-ipprezzar u r-rimborz
ghall-prodott medicinali ghandha tigi sottomessa mhux aktar tard minn 12-il xahar mid-data meta l-Istat Membru
jkun ghamel it-talba tieghu, jew fi Zmien 24 xahar minn dik id-data ghal kwalunkwe wahda mill-entitajiet li gejjin:

(i) SMEs;
(ii) entitajiet mhux involuti f attivita ekonomika (“entita minghajr skop ta’ qligh”); u

(iiiZ

impriZi li, sal-mument li tinghata l-awtorizzazzjoni ghall-kummerdcjalizzazzjoni, ikunu réevew mhux aktar minn hames
awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni centralizzati ghall-impriza kkoncernata jew, fil-kaz ta’ impriza li
tappartjeni ghal grupp, ghall-grupp li minnu taghmel parti, mill-istabbiliment tal-impriZa jew tal-grupp, skont liema
minnhom jigi l-ewwel.

L-iskadenzi stabbiliti fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu ghandhom jigu estizi b’sitt xhur wara n-notifika tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni lill-awtorita kompetenti. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni, fkazijiet bhal dawn, ghandu jiddikjara r-ragunijiet ghad-dewmien. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jinnotifika li jkun ikkonforma mal-obbligi stabbiliti fl-ewwel
subparagrafu ta’ dan il-paragrafu permezz tas-Sistema ta’ Notifika tal-UE dwar 1-Acicess ghall-Medicini prevista
fl-Artikolu 58b.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, I-Istati Membri ghandhom jaghmlu jew it-talba taghhom jew
notifika li t-talba taghhom se ssir f’data aktar tard fi Zmien sena mill-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerdjaliz-
zazzjoni. Dan ghandu jigi nnotifikat fis-Sistema ta’ Notifika tal-UE dwar l-Aicess ghall-Medicini prevista
fl-Artikolu 58b ta’ din id-Direttiva, u notifika li se ssir talba f'data aktar tard ghandha tkun akkumpanjata minn
gustifikazzjoni. Wara li ssir it-talba ghall-ipprezzar u r-rimborz mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdcjaliz-
zazzjoni, ghandha tapplika d-Direttiva 89/105/KEE. Meta Stat Membru ma jkunx ikkonforma mal-limiti ta’ Zmien
stabbiliti fid-Direttiva 89/105/KEE, l-obbligu fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni stabbilit
fdan 1-Artikolu ghandu jitqies li gie ssodisfat f’dak I-Istat Membru.

3. B’deroga mill-paragrafu 1, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal prodott medicinali
orfni dezinjat jew ghal prodott medicinali ta’ terapija avvanzata jista’ minflok jaghzel li jikkonforma mal-obbligi
stabbiliti fil-paragrafu 1 biss fl-Istati Membri fejn il-popolazzjoni tal-pazjenti rilevanti tkun giet identifikata.
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4.  Wara ftehim bejn Stat Membru u detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni, jistghu japplikaw
skedi ta’ Zmien li jkunu differenti minn dawk stabbiliti fil-paragrafi 1 u 2. Stat Membru jista’ jaghzel, wara li jaghmel
talba f’konformita mal-paragrafu 1, li johrog rinunzja specifika ghall-prodott li wara l-hrug taghha l-obbligu li tigi
sottomessa applikazzjoni ghandu jitqies bhala ssodisfat f’dak I-Istat Membru.

5. Il-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 biex tissupplimenta din
id-Direttiva billi tispecifika I-kriterji ghall-eZenzjoni tal-prodotti medicinali mill-obbligi stabbiliti f'dan 1-Artikolu
abbazi tan-natura tal-prodott medicinali jew tas-suq tieghu. L-atti delegati ghandhom jipprovdu carezza lill-
izviluppaturi rigward l-applikazzjoni ta’ eZenzjonijiet, u jistabbilixxu rekwiziti relatati mal-imparzjalita u
t-trasparenza fid-decizjonijiet tal-atti ta’ implimentazzjoni msemmija f'dan 1-Artikolu. Wara konsultazzjoni mal-
Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tadotta, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, lista ta’ prodotti medicinali li
ghandhom jigu ezentati mill-obbligi stabbiliti f’dan I-Artikolu. L-inkluzjoni ta’ prodott medicinali f'dik il-lista
ghandha, meta rilevanti, tqis ic-Cirkostanzi relatati mal-proceduri regolatorji u ta’ rimborz ghal prodotti medicinali
partikolari, jew il-fatt li l-amministrazzjoni ta’ prodott medicinali fil-bicca 1-kbira tal-Istati Membri tkun
imprattikabbli. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 214(2).

6.  Meta awtorizzazzjoni ghall-kummerdijalizzazzjoni tigi ttrasferita lil entita guridika differenti qabel it-tmiem tal-
perjodu msemmi fil-paragrafu 1, l-obbligi ghandhom jigu ttrasferiti lid-detentur il-gdid tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

7. Il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi mekkanizmu ta’ konciljazzjoni biex
tiffacilita d-diskussjonijiet bejn l-applikanti u I-Istati Membri biex isolvu tilwim potenzjali relatat mas-sottomissjoni
ta’ applikazzjonijiet ghall-ipprezzar u ghar-rimborz u fir-rigward tal-iskedi ta’ Zmien stabbiliti fid-
Direttiva 89/105/KEE. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 214(2). F'kaz ta’ nuqqas ta’ qbil kontinwu bejn applikant u Stat Membru rigward il-konformita
mal-obbligi stabbiliti f’dan I-Artikolu, il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tohrog decizjoni legalment vinkolanti
wara opinjoni tal-Agenzija.

8. Dan l-Artikolu ma ghandux jipprevjeni lil detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerijalizzazzjoni milli
jissottometti applikazzjoni ghall-ipprezzar u ghar-rimborz u jintrodudi prodott medicinali fis-suq ta’ Stat Membru
minghajr ma Stat Membru jkun ghamel talba f’konformita mal-paragrafu 1. [Em. 174]

Artikolu 58b

Sistema ta’ Notifika tal-UE dwar I-Aécess ghall-Medicini

1.  I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u Zzomm sistema elettronika ta’ notifika ghan-notifika tal-konformita
mal-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 58a (is-“Sistema ta’ Notifika tal-UE dwar 1-Aécess ghall-Medicini”). Is-Sistema ta’
Notifika tal-UE dwar 1-Access ghall-Medicini ghandha tkun interoperabbli ma’ repozitorji rilevanti ohra tad-data
madwar I-Unjoni kollha ghall-prodotti medicinali.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerijalizzazzjoni ghandu juza s-Sistema ta’ Notifika tal-UE dwar
I-Aécess ghall-Medicini biex jinnotifika l-konformita tieghu mal-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 58a. Fl-Istati Membri
fejn l-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni hija valida, l-awtorita nazzjonali kompetenti ghandha tuia
s-Sistema ta’ Notifika tal-UE dwar 1-Access ghall-Medicini biex tindika li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ssodisfa 1-obbligi tieghu stabbiliti flI-Artikolu 58a.

3.  Sa.. [3 snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’
implimentazzjoni biex tistabbilixxi rekwiziti teknici u organizzattivi. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-procedura ta’ eZami msemmija fl-Artikolu 214(2).

4.  Sa...[5 snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], il-Kummissjoni ghandha tivvaluta I-fattibbilta tal-
estensjoni tas-Sistema ta’ Notifika tal-UE dwar 1-Aicess ghall-Medicini ghal oqsma ohra tal-process ghall-ipprezzar
tal-prodotti medicinali kif stabbilit fid-Direttiva 89/105/KEE u, jekk xieraq, tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex
tistabbilixxi din is-sistema estiza. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 214(2) ta’ din id-Direttiva. Data anonimizzata, aggregata fil-livell tal-Istati
Membri, mis-Sistema ta’ Notifika tal-UE dwar I-Aécess ghall-Medicini tista’ ssir pubblika ghall-fini ta’ rapportar dwar
l-access fl-Artikolu 86a. [Em. 175]
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Artikolu 59
Introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti b'indikazzjonijiet pedjatrici

Meta l-prodotti medicinali jkunu awtorizzati ghal indikazzjoni pedjatrika wara t-tlestija ta’ pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika miftiehem u dawk il-prodotti medic¢inali kienu diga gew ikkummercjalizzati b'indikazzjonijiet terapewtici
ohrajn, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu, fi Zmien sentejn mid-data li fiha tigi
awtorizzata l-indikazzjoni pedjatrika, jintroduci l-prodott medicinali fis-suq, filwaqt li jqis l-indikazzjoni pedjatrika fl-Istati
Membri kollha fejn il-prodott medicinali jkun diga gie introdott fis-suq.

Ghandu jkun hemm registru, ikkoordinat mill-Agenzija, li jkun disponibbli ghall-pubbliku u li ghandu jsemmi dawn
l-iskadenzi.

Artikolu 60
Wagfien tal-introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti pedjatrici

Jekk prodott medicinali jkun awtorizzat ghal indikazzjoni pedjatrika u d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni jkun ibbenefika minn premjijiet jew incentivi skont l-Artikolu 86 ta’ din id-Direttiva jew I-Artikolu 93 ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], u dawn il-perjodi ta’ protezzjoni jkunu skadew, u jekk id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni jkollu I-hsieb i ma jkomplix jintroduci I-prodott medicinali fis-suq,
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jittrasferixxi l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni lil parti terza jew jippermetti lil parti terza, li tkun iddikjarat l-intenzjoni taghha li tkompli tintroduci l-prodott
medic¢inali inkwistjoni fis-suq, biex tuza d-dokumentazzjoni farmacewtika, mhux klinika u klinika li tinsab fil-fajl tal-
prodott medicinali abbazi tal-Artikolu 14.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinforma lill-awtoritajiet kompetenti bl-intenzjoni
tieghu li ma jkomplix jintroduci I-prodott medicinali fis-suq mhux inqas minn 12-il xahar qabel il-waqfien. L-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jaghmlu dan il-fatt disponibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 61

Responsabbilta tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma ghandhiex taffettwa r-responsabbilta ¢ivili u kriminali tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

Kapitolu VI

Informazzjoni dwar il-prodott u t-tikkettar

Artikolu 62

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
1. Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghandu jkun fih id-dettalji elenkati fl-Anness V.

2. Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont I-Artikoli 9 u 11 u l-varjazzjonijiet sussegwenti ghal tali
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni, jekk wahda jew aktar mill-indikazzjonijiet terapewtici, il-pozologiji,
il-forom farmacewtici, il-metodi jew ir-rotot ta’ amministrazzjoni jew kwalunkwe mod iehor li bih jista’ jintuza l-prodott
medicinali jkunu ghadhom koperti mil-ligi dwar il-privattivi jew minn certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-
prodotti medic¢inali fiz-zmien meta l-prodott medicinali generiku jew bijosimili jkun gie kkummercjalizzat, l-applikant
ghal awtorizzazzjoni ghal prodott medicinali generiku jew bijosimili jista’ jitlob li din l-informazzjoni ma tigix inkluza
fl-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tieghu.

3. Ghall-prodotti medicinali kollha, ghandu jiddahhal test standard fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott li jitlob
espressament lill-professjonisti tal-kura tas-sahha biex jirrapportaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata fkonformita
mas-sistema ta’ rapportar nazzjonali msemmija fl-Artikolu 106(1). Modi differenti ta’ rapportar, inkluz ir-rapportar
elettroniku, ghandhom ikunu disponibbli fkonformita mat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 106(1).
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Artikolu 63
Principji generali dwar il-fuljett ta’ taghrif
1. Fuljett ta’ taghrif ghandu jkun obbligatorju ghall-prodotti medicinali.

2. I-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun miktub u ddisinjat b’'mod ¢ar u li jinftiehem, sabiex l-utenti jkunu jistghu jagixxu kif
xieraq, meta mehtieg bl-ghajnuna ta’ professjonisti tal-kura tas-sahha.

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li +djettghal prodotti medicinali individwali, kategoriji ta’ prodotti medicinali
jew ghall-prodotti medicinali kollha, il-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun disponibbli kemm fformat stampat kif ukoll b’mod
elettroniku jew b'mod elettroniku biss. Fil-kaz tal-ahhar, id-decizjoni ghandha tittiehed biss wara konsultazzjoni mal-
pazjenti, il-persuni li jindukraw u partijiet ikkoncernati rilevanti ohra—ew—it-taejati-huma. Fin-nuqqas ta’ tali regoh
specifici fi Stat Membru, fuljett ta’ taghrif fformat stampat ghandu jkun disponibbli b’mod elettroniku u ghandu jigi
inkluz fl-imballagg ta’ prodott medicinali. Jekk il-fuljett ta’ taghrif isir disponibbli biss b'mod elettroniku, jenhtieg li d-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett ta’ taghrif jigi garantit fuq talba u minghajr hlas u jenhtieg li jigi zgurat li
l-informazzjoni fformat digitali tkun facilment accessibbli ghall-pazjenti kollha kif ukoll li tkun miktuba u ddiZinjata
b’mod éar u li jinftiehem. [Em. 176]

3a.  Jekk Stat Membru jkun iddecieda li I-fuljett ta’ taghrif ghandu jsir disponibbli b’mod elettroniku biss, il-pazjenti
ghandhom jigu mgharrfa bid-dritt taghhom ghal kopja stampata tal-fuljett ta’ taghrif. [Em. 177]

3b.  Jekk Stat Membru jiddeciedi li I-fuljett ta’ taghrif ghandu jsir disponibbli b’mod elettroniku, fuljett ta’ taghrif
stampat flimkien mal-format elettroniku jista’ jsir disponibbli fuq baZi volontarja mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni minbarra l-fuljett ta’ taghrif elettroniku. [Em. 178]

4. Bderoga mill-paragrafi 1 u 2, fejn l-informazzjoni mehtiega skont l-Artikoli 64 u 73 titwassal direttament fuq
l-imballagg ta’ barra jew fuq l-imballagg immedjat, ma ghandux ikun mehtieg fuljett ta’ taghrif.

4a. B’deroga mill-paragrafu 3, meta l-prodott medicinali jkun mahsub ghad-dispensar u l-amministrazzjoni minn
professjonist fil-kura tas-sahha kwalifikat pjuttost milli ghall-awtoamministrazzjoni mill-pazjent, il-fuljett ta’ taghrif
jista’ jsir disponibbli b’mod elettroniku biss. [Em. 179]

ﬁ-Dﬁefﬁvai— [Em 180] _

6.  Sa.. [12-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’
implimentazzjoni fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’ taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis
it-teknologiji disponibbli. [Em. 181]

6a. L-Agenzija ghandha taghmel disponibbli sistema biex takkomoda l-informazzjoni elettronika tal-prodott wara
konsultazzjoni mal-Istati Membri u l-partijiet ikkoncernati rilevanti. Is-sistema ghandha tkun disponibbli mhux aktar
tard minn [24 xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva]. [Em. 182]

7. Meta l-fuljett ta’ taghrif isir-disponibblijigi accessat b'mod elettroniku, ghandu jigi zgurat id-dritt tal-individwu ghall-
privatezza. Kwalunkwe teknologija li taghti access ghall-informazzjoni ghandha tizgura l-protezzjoni tad-data personali
f’konformita mar-Regolament (UE) 2016/679 u d-Direttiva 2002/58/KE u ma ghandhiex tippermetti l-identifikazzjoni,
it-tfassil ta’ profili jew it-tracCar ta’ individwi, u lanqas ma ghandha tintuza ghal finijiet kummercjali inkluz ghal
attivitajiet ta’ reklamar jew kummerdcjalizzazzjoni. [Em. 183]

Artikolu 64

Kontenut tal-fuljett ta’ taghrif

1. Il-fuljett ta’ taghrif ghandu jitfassal fkonformitd mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, imsemmi
fl-Artikolu 62(1) u ghandu jinkludi d-dettalji elenkati fl-Anness VL.
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2. Ghall-prodotti medicinali kollha, ghandu jiddahhal test standardizzat, li jitlob espressament lill-pazjenti biex
jikkomunikaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-professjonist tal-kura tas-sahha
taghhom jew direttament lis-sistema ta’ rapportar nazzjonali msemmija fl-Artikolu 106(1), u li jispecifika l-modi differenti
ta’ rapportar disponibbli (rapportar elettroniku, indirizz postali jew ohrajn) fkonformita mat-tieni subparagrafu tal-
Artikolu 106(1).

tetWara konsultazzjoni ma’ gruppi ta’ pazjenti fil-
mira u partijiet ikkoncernati rilevanti ohra, il-Kummissjoni ghandha tadotta linji gwida sabiex jigrzgurattitkuntizgura
li I-fuljett ta’ taghrif ikun jista’ jinqara, Hskenikun car u facli biex jintuza. [Em. 184]

Artikolu 65

Kontenut tad-dettalji tat-tikkettar

1. L-imballagg ta’ barra tal-prodotti medicinali jew, fejn ma jkun hemm Il-ebda imballagg ta’ barra, l-imballagg
immedjat, bl-eccezzjoni tal-imballagg imsemmi fil-paragrafi 2 u 3 tal-Artikolu 66, ghandu jinkludi d-dettalji tat-tikkettar
elenkati fl-Anness IV.

2. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 biex:

(@) temenda llista tad-dettalji tat-tikkettar stabbilita fl-Anness IV sabiex tqis il-progress xjentifiku jew il-htigijiet tal-
pazjent;

(b) tissupplimenta I-Anness IV billi tistabbilixxi lista mnaqqsa ta’ dettalji obbligatorji tat-tikkettar li ghandhom jidhru fuq
l-imballagg ta’ barra ta’ pakketti b'aktar minn lingwa wahda.

Artikolu 66

Tikkettar tal-pakketti blister jew tal-imballagg immedjat zghir

1. Id-dettalji stipulati fl-Anness IV ghandhom jidhru fuq l-imballaggi immedjati ghajr dawk imsemmija fil-paragrafi 2
u 3 u ghandhom jippermettu, fuq talba tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, iddispensar uniku, b’mod partikolari
fil-kaz ta’ skarsezza jew problema kbira ta’ sahha pubblika. [Em. 185]

2. Id-dettalji li gejjin ghandhom mill-ingas jidhru fuq l-imballaggi immedjati li jichdu l-forma ta’ pakketti blister u
jitgieghdu fuq imballagg ta’ barra li jikkonforma mar-rekwiziti stipulati fl-Artikoli 65 u 73.

(a) l-isem tal-prodott medic¢inali;

(b) l-isem tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jintroduci l-prodott fis-sug;

(c) id-data ta’ skadenza;

(d) in-numru tal-lott.

2a.  Kull doza unika tal-pakkett blister ghandha tinkludi d-dettalji tat-tikkettar li gejjin:

(a) l-isem tal-prodott medicinali segwit mis-sahha u I-forma farmacewtika tieghu;

(b) kodici tal-matrici tad-data li fih tigi kkodifikata l-informazzjoni li gejja: (i) in-Numru tal-Indi¢i Globali tan-
Negozjar (GTIN);

(i) in-Numru tal-Indiéi Globali tan-Negozjar (GTIN);

(ii) id-data tal-iskadenza;

(iii) in-numru tal-lott. [Em. 186]
3. Id-dettalji li gejjin ghandhom mill-ingas jidhru fuq unitajiet Zghar ta’ imballagg immedjat li fughom ma jkunux
jistghu jintwerew id-dettalji stipulati fl-Artikoli 65 u 73, u ghandhom jinkludu mill-inqas id-dettalji tat-tikkettar li gejjin:
(a) l-isem tal-prodott medicinali u, jekk ikun hemm bZonn, ir-rotta tal-amministrazzjoni;
(b) il-metodu ta’ amministrazzjoni;
(c) id-data ta’ skadenza;
(d) in-numru tal-lott;
(

e) il-kontenut skont il-piz, il-volum jew l-unita.
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Artikolu 67

Karatteristici tas-sikurezza

1. I-prodotti medicinali soggetti ghal ricetta ghandu jkollhom il-karatteristi¢i ta’ sikurezza msemmija fl-Anness IV,
sakemm ma jkunux gew elenkati fkonformita mal-pro¢edura msemmija fil-punt (b) tat-tieni subparagrafu tal-paragrafu 2.

II-prodotti medic¢inali mhux soggetti ghal ricetta ma ghandux ikollhom il-karatteristici ta’ sikurezza msemmija fl-Anness IV,
sakemm, b’e¢¢ezzjoni, ma jkunux gew elenkati fkonformita mal-procedura msemmija fil-punt (b) tat-tieni subparagrafu tal-
paragrafu 2, jew meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerijalizzazzjoni jaghzel li jaghmel dan b’mod
volontarju. [Em. 187]

2. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 biex tissupplimenta l-Anness IV billi
tistabbilixxi regoli dettaljati ghall-karatteristici ta’ sikurezza.

Dawk l-atti delegati ghandhom jistabbilixxu:

(a) il-karatteristici u l-ispecifikazzjonijiet teknici tal-identifikatur uniku tal-karatteristici ta’ sikurezza msemmija fl-Anness
IV li jippermetti li tigi vverifikata l-awtenticita tal-prodotti medicinali u li jigu identifikati l-pakketti individwali;

(b) il-listi li jkun fihom il-prodotti medicinali jew il-kategoriji ta’ prodotti li, fil-kaz ta’ prodotti medicinali soggetti ghal
ricetta, ma ghandux ikollhom il-karatteristici ta’ sikurezza, u fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali mhux soggetti ghal ricetta,
ghandu jkollhom il-karatteristici ta’ sikurezza msemmija fl-Anness IV;

() il-proceduri ghan-notifika lill-Kummissjoni previsti fil-paragrafu 4 u sistema rapida ghall-evalwazzjoni u d-decizjoni
dwar tali notifika ghall-fini tal-applikazzjoni tal-punt (b);

(d) il-modalitajiet ghall-verifika tal-karatteristi¢i ta’ sikurezza msemmija fl-Anness IV mill-manifatturi, id-distributuri
bl-ingrossa, l-ispizjara u l-persuni fizi¢i jew guridi¢i awtorizzati jew intitolati biex jipprovdu prodotti medicinali lill-
pubbliku u mill-awtoritajiet kompetenti;

(e) id-dispozizzjonijiet dwar l-istabbiliment, il-gestjoni u l-accessibbilta tas-sistema ta’ repozitorji fejn ghandha tinzamm
l-informazzjoni dwar il-karatteristici ta’ sikurezza, sabiex tkun tista’ ssir il-verifika tal-awtenticita u l-identifikazzjoni
tal-prodotti medicinali, kif previst fl-Anness IV.

[l-listi msemmija fil-punt (b) tat-tieni subparagrafu ghandhom jigu stabbiliti wara li jitqies ir-riskju ta’ falsifikazzjoni relatat
mal-prodotti medic¢inali jew mal-kategoriji ta’ prodotti medicinali kkoncernati. Ghal dan il-ghan, ghandhom jigu applikati
mill-inqas il-kriterji li gejjin:

(a) il-prezz u l-volum tal-bejgh tal-prodott medicinali;

(b) in-numru u l-frekwenza ta’ kazijiet precedenti ta’ prodotti medicinali ffalsifikati rrapportati fl-Unjoni u f'pajjizi terzi u
l-evoluzzjoni tan-numru u tal-frekwenza ta’ tali kazijiet sal-lum;

() il-karatteristici specifici tal-prodotti medicinali kkoncernati;
(d) is-severita tal-kundizzjonijiet mahsuba biex jigu ttrattati;

(e) riskji potenzjali ohrajn ghas-sahha pubblika.

Il-modalitajiet imsemmija fil-punt (d) tat-tieni subparagrafu ghandhom jippermettu l-verifika tal-awtenticita ta’ kull pakkett
ipprovdut tal-prodotti medicinali li jkollhom il-karatteristici ta’ sikurezza msemmija fl-Anness IV u jiddeterminaw il-firxa ta’
tali verifika. Meta jigu stabbiliti dawk il-modalitajiet, ghandhom jitqiesu 1-karatteristici partikolari tal-ktajjen tal-provvista
fl-Istati Membri, u l-htiega li jigi zgurat li l-impatt tal-mizuri ta’ verifika fuq atturi partikolari fil-ktajjen tal-provvista jkun
proporzjonat.

Ghallfinijiet tal-punt (e) tat-tieni subparagrafu, il-kostijiet tas-sistema ta’ repozitorji ghandhom jithallsu mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali li jkollhom il-karatteristici ta’ sikurezza.

3. Meta tadotta l-atti delegati msemmija fil-paragrafu 2, il-Kummissjoni ghandha tqis mill-inqas dawn li gejjin:

(a) il-protezzjoni tad-data personali kif previst fid-dritt tal-Unjoni;

G

l-interessi legittimi ghall-protezzjoni tal-informazzjoni ta’ natura kummer¢jalment kunfidenzjali;

P
(g)
-~

is-sjieda u l-kunfidenzjalita tad-data ggenerata bl-uzu tal-karatteristici ta’ sikurezza; u

=

il-kosteffettivita tal-mizuri.
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4. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni dwar prodotti medi¢inali mhux
bir-ricetta li jiggudikaw li huma friskju ta’ falsifikazzjoni u jistghu jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar prodotti medi¢inali li
huma jqgisu li mhumiex friskju ta’ falsifikazzjoni fkonformita mal-kriterji stabbiliti fil-punt (b) tat-tieni subparagrafu tal-
paragrafu 2.

5. L-Istati Membri jistghu, ghall-finijiet ta’ rimborz jew farmakovigilanza, jestendu l-kamp ta’ applikazzjoni tal-
identifikatur uniku msemmi fl-Anness IV ghal kwalunkwe prodott medicinali soggett ghal ricetta jew soggett ghal rimborz.

6.  L-Istati Membri jistghu, ghall-finijiet ta’ rimborz, farmakovigilanza, farmakoepidemjologija jew ghal estensjoni tal-
protezzjoni tad-data ghall-varar fis-suq, juzaw l-informazzjoni li tinsab fis-sistema ta’ repozitorji msemmija fil-punt (e) tat-
tieni subparagrafu tal-paragrafu 2.

7. L-Istati Membri jistghu, ghall-finijiet tas-sikurezza tal-pazjenti, jestendu l-kamp ta’ applikazzjoni tal-apparat kontra
t-tbaghbis imsemmi fl-Anness IV ghal kwalunkwe prodott medicinali.

7a.  Ghall-fini tas-sikurezza tal-pazjenti, l-Istati Membri jistghu jiddeciedu li I-prodotti medicinali importati jew
distribwiti b’mod parallel ghandhom jigu ppakkjati mill-gdid f’'imballagg ta’ barra gdid. [Em. 188]

Artikolu 68

Fuljett ta’ tikkettar u ta’ struzzjonijiet tar-radjonuklidi u r-radjufarmacewtici

1. Minbarra r-regoli stipulati fdan il-Kapitolu, il-kartuna ta’ barra u l-kontenitur ta’ prodotti medic¢inali li fihom
radjonuklidi ghandhom jigu ttikkettati fkonformita mar-regolamenti ghat-trasport sikur ta’ materjali radjuattivi stipulati
mill-Agenzija Internazzjonali tal-Energija Atomika. Barra minn hekk, it-tikkettar ghandu jkun konformi mad-
dispozizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafi 2 u 3.

2. It-tikketta fuq it-tarka ghandha tinkludi d-dettalji stipulati fl-Artikolu 65. Barra minn hekk, it-tikketta fuq it-tarka
ghandha tispjega bis-shih il-kodifikazzjonijiet uzati fuq il-kunjett u ghandha tindika, fejn mehtieg, ghal hin u data
partikolari, l-ammont ta’ radjuattivita ghal kull doza jew kull kunjett u n-numru ta’ kapsuli, jew, ghal-likwidi, in-numru ta’
millilitri fil-kontenitur.

3. Il-kunjett ghandu jigi ttikkettat bl-informazzjoni li gejja:

—

a) l-isem jew il-kodici tal-prodott medicinali, inkluz l-isem jew is-simbolu kimiku tar-radjonuklide;
(b) l-identifikazzjoni tal-lott u d-data ta’ skadenza;

¢) is-simbolu internazzjonali ghar-radjuattivita;

[N

(
(d) l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

(¢) l-ammont ta’ radjuattivita kif specifikat fil-paragrafu 2.

4. L-awtorita kompetenti ghandha tizgura li jigi inkluz fuljett dettaljat bl-istruzzjonijiet mal-imballagg tar-
radjufarmacewtici, tal-generaturi tar-radjonuklide, tal-kits tar-radjonuklide jew tal-prekursuri tar-radjonuklide. It-test ta’
dan il-fuljett ghandu jigi stabbilit fkonformita mal-Artikolu 64(1). Barra minn hekk, il-fuljett ghandu jinkludi kwalunkwe
prekawzjoni li ghandha tittiehed mill-utent u mill-pazjent waqt il-preparazzjoni u l-amministrazzjoni tal-prodott
medicinali u prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-imballagg u tal-kontenut mhux uzat tieghu.

Artikolu 69
Rekwiziti ta’ informazzjoni specjali ghall-antimikrobici

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall- kummerc;ahzzazz;onl ghandu ngura d dlsponlbbllta ta’ materjal edukattlv
ghall-professjonisti tal-kurafil-kura tas-sahha, inkds ez d d i :
{e)-tal-Artikolr1-75(1) fir-rigward tal-uzu xieraq ta’ ghodod dl)aI’IJOStICl 1ttestjar jew approcc1 dijanjostici ohrajn relatat1
ma’ patogeni rezistenti ghall-antimikrobici, li jistghu jinformaw dwar l-uzu tal-antimikrobiku. Kwalunkwe materjal ta’
informazzjoni ghandu jkun kompatibbli mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott. [Em. 189]

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinkludi fl-imballagg tal-antimikrobici
dokument li jkun fih informazzjoni specifika dwar il-prodott medicinali kkoncernat u li jsir disponibbli ghall-pazjent
flimkien mal-fuljett tal-prodott (“kard ta’ sensibilizzazzjoni”) b'informazzjoni dwar ir-rezistenza ghall-antimikrobi¢i u l-uzu
u r-rimi xierqa tal-antimikrobici.
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L-Istati Membri jistghuiddeciedughandhom jizguraw li 1-kard ta’ sen51blhzzaZZ)on1 ghandha ssir disponibbli fformat
stampat jew kemm f° format stampat klf ukoll b mod elettromku j i “tali ispeéifieif

npa ﬂ-imballagg ta’ antimikrobiku. [Em. 190]
3. It-test tal-kard ta’ sensibilizzazzjoni ghandu jkun allinjat mal-Anness VI.

L-Istati Membri ghandhom jintroducu sistemi xierqa ta’ rimi ghall-antimikrobici fl-ambjent komunitarju, u jinfurmaw
lill-pubbliku generali dwar il-metodi korretti ta’ rimi ghall-antimikrobici. [Em. 191]

2b.  Il-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu aktar standards ghall-kard ta’ sensibiliz-
zazzjoni wara konsultazzjoni mal-Agenzija. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita
mal-procedura ta’ eZami msemmija fl-Artikolu 214(2). [Em. 192]

Artikolu 70
Leggibbilta

I-fuljett ta’ taghrif u d-dettalji tat-tikkettar imsemmija fdan il-Kapitolu ghandhom ikunu jistghu jinqraw fa¢ilment,
jinftiehmu b'mod ¢ar u ma jithassrux.

Artikolu 71
Accessibbilta ghall-persuni b’dizabbilta

L-isem tal-prodott medicinali ghandu jigi espress ukoll fformat Braille fuq l-imballagg. 1d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jizgura li I-fuljett ta’ taghrif imsemmi fl-Artikolu 63 isir disponibbli fuq talba mill-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti fformati xierqa ghall-persuni b'dizabbilta, inkluzi l-persuni ghomja u bvista parzjali.

Artikolu 72

Rekwiziti tat-tikkettar tal-Istati Membri

1. Minkejja l-Artikolu 77, l-Istati Membri jistghu jitolbu l-uzu ta’ certi forom ta’ tikkettar tal-prodott medicinali li
jaghmluha possibbli li jigu accertati:

(a) il-prezz tal-prodott medicinali;

(b) il-kundizzjonijiet tar-rimborz tal-organizzazzjonijiet tas-sigurta socjali;

(c) l-status legali ghall-provvista lill-pazjent, fkonformita mal-Kapitolu IV;

(d) l-awtenticita u l-identifikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 67(5).

2. Ghall-prodotti medicinali li ghalihom tkun inghatat awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni kif

imsemmi fl-Artikolu 5, l-Istati Membri ghandhom, meta japplikaw dan l-Artikolu, josservaw il-gwida dettaljata msemmija
fl-Artikolu 77.

Artikolu 73
Simboli u pittogrammi
L-imballagg ta’ barra, l-imballagg immedjat u l-fuljett ta’ taghrif jistghu jinkludu simboli jew pittogrammi mahsuba biex

jiccaraw certa informazzjoni stabbilita fl-Artikoli 64(1) #-65, 65 u 69 u informazzjoni ohra kompatibbli mas-sommarju

tal-karatteristi¢i tal-prodott li tkun utli ghall-pazjent, bl-eskluzjoni ta’ kwalunkwe element ta’ natura promozzjonali.
[Em. 193]

Artikolu 74
Rekwiziti dwar il-lingwi
1. Id-dettalji ghat-tikkettar elenkati fl-Artikoli 64 u 65 ghandhom jidhru blingwa uffi¢jali jew bil-lingwi uffi¢jali tal-

Istat Membru fejn il-prodott medicinali jigi introdott fis-suq, kif specifikat, ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, minn dak l-Istat
Membru.
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2. Il-paragrafu 1 ma ghandux izomm dawk id-dettalji milli jigu indikati b’diversi lingwi, diment li l-istess dettalji jidhru
bil-lingwi kollha uzati.

3. Il-fuljett ta’ taghrif jrid ikun jista’ jingara b’'mod ¢ar blingwa uffi¢jali jew bil-lingwi uffi¢jali tal-Istat Membru fejn
il-prodott medicinali jigi introdott fis-suq, kif specifikat, ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, minn dak l-Istat Membru.

4. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru jistghu wkoll jaghtu ezenzjoni shiha jew parzjali ghall-obbligu li
t-tikkettar u l-fuljett ta’ taghrif iridu jkunu blingwa uffi¢jali jew bil-lingwi uffi¢jali tal-Istat Membru fejn il-prodott
medicinali jigi introdott fis-suq, kif specifikat, ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, minn dak I-Istat Membru. Meta awtorita
kompetenti taghti ezenzjoni shiha jew parzjali ghar-rekwiziti tal-lingwa li japplikaw ghat-tikketta jew ghall-fuljett ta’
taghrif, id-dritt tal-pazjenti ghal kopja stampata fil-lingwa ufficjali jew fil-lingwi ufficjali tal-Istat Membru ghandu
jkun garantit fuq talba u minghajr hlas. [Em. 194]

Ghall-fini ta’ pakketti b’aktar minn lingwa wahda, 1-Istati Membri jistghu jippermettu l-uzu fuq it-tikkettar u I-fuljett ta’
taghrif ta’ lingwa uffi¢jali tal-Unjoni li tinftichem b'mod komuni fl-Istati Membri fejn jigi kkummer¢jalizzat il-pakkett
b’aktar minn lingwa wahda.

Artikolu 75

Ezenzjonijiet tal-Istati Membri mir-rekwiziti ghat-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jistghu, soggetti ghal mizuri li jgisu li huma mehtiega biex jissalvagwardjaw
is-sahha pubblika, jaghtu ezenzjoni ghall-obbligu li d-dettalji mehtiega fl-Artikoli 64 u 65 jenhtieg li jidhru fuq it-tikkettar
u fil-fuljett ta’ taghrif fil-kazijiet li gejjin:

(@) meta l-prodott medic¢inali ma jkunx mahsub li jinghata direttament lill-pazjent;
(b) meta jkun hemm problemi fir-rigward tad-disponibbilta tal-prodott medicinali;

(c) meta jkun hemm restrizzjonijiet fuq l-ispazju minhabba d-dags tal-imballagg jew tal-fuljett ta’ taghrif jew fil-kaz ta’
pakketti jew fuljetti ta’ taghrif b’aktar minn lingwa wahda;

(d) fil-kuntest ta’ emergenza tas-sahha pubblika;

(e) sabiex jigi ffacilitat l-access ghall-medicini fl-Istati Membri.

Artikolu 76

Approvazzjoni tal-informazzjoni fuq it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif

1. Mudell wiched jew aktar tal-imballagg ta’ barra u tal-imballagg immedjat ta’ prodott medic¢inali, flimkien mal-fuljett
ta’ taghrif, ghandhom jigu sottomessi lill-awtoritajiet kompetenti sabiex jawtorizzaw il-kummercjalizzazzjoni meta tintalab
l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Ir-rizultati tal-valutazzjonijiet imwettqa b’kooperazzjoni mal-gruppi ta’
pazjenti fil-mira ghandhom jigu pprovduti wkoll lill-awtorita kompetenti.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tirrifjuta l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jekk it-tikkettar jew il-fuljett
ta’ taghrif ma jikkonformawx mad-dispozizzjonijiet ta’ dan il-Kapitolu jew jekk ma jkunux konformi mad-dettalji elenkati
fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

3. Il-bidliet kollha proposti ghal xi aspett tat-tikkettar jew tal-fuljett ta’ taghrif koperti minn dan il-Kapitolu u mhux
konnessi mas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott ghandhom jigu sottomessi lill-awtoritajiet kompetenti. Jekk
l-awtoritajiet kompetenti ma jkunux opponew ghal xi bidla proposta fi Zmien 90 jum wara l-introduzzjoni tat-talba,
l-applikant jista’ jdahhal il-bidla fis-sehh.

4, Ilfatt li l-awtorita kompetenti ma tirrifjutax awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont il-paragrafu 2 jew xi
bidla fit-tikkettar jew fil-fuljett ta’ taghrif skont il-paragrafu 3 ma jbiddilx ir-responsabbilta legali generali tal-manifattur u
tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
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Artikolu 77

Gwida dwar id-dettalji tat-tikkettar

B’konsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-partijiet ikkoncernati, il-Kummissjoni ghandha tfassal u tippubblika gwida
dettaljata li tikkoncerna b’'mod partikolari:

(a) il-kliem ta’ certi twissijiet specjali ghal certi kategoriji ta’ prodotti medicinali;
(aa) il-formulazzjoni dwar l-uzu prudenti u r-rimi sikur tal-antimikrobici; [Em. 195]

b

=

il-htigijiet ta’ informazzjoni partikolari i jirrigwardjaw prodotti medic¢inali mhux bir-ricetta;

C

-

il-leggibbilta tad-dettalji fuq it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif;

&

(
(d) il-metodi ghall-identifikazzjoni u l-awtentikazzjoni ta’ prodotti medicinali;

(e) il-lista ta’ eccipjenti li jridu jidhru fuq it-tikkettar ta’ prodotti medic¢inali u l-mod li bih iridu jigu indikati dawn
l-e¢cipjenti;

o
~

(f) dispozizzjonijiet armonizzati ghall-implimentazzjoni tal-Artikolu 72.

Artikolu 78

L-introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti medicinali ttikkettati

L-Istati Membri ma jistghux jipprojbixxu jew jimpedixxu l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti medicinali fit-territorju
taghhom ghal ragunijiet konnessi mat-tikkettar jew mal-fuljett ta’ taghrif meta dawn ikunu konformi mar-rekwiziti ta’ dan
il-Kapitolu.

Artikolu 79

Nugqas ta’ konformita mar-rekwiziti ghat-tikkettar u ghall-fuljett ta’ taghrif

Meta d-dispozizzjonijiet ta’ dan il-Kapitolu ma jigux irrispettati, u avviz innotifikat lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummergjalizzazzjoni jkun baqa’ minghajr effett, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jistghu jissospendu
l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, sakemm it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali inkwistjoni
jkunu saru biex jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan il-Kapitolu.

Kapitolu VII

Protezzjoni regolatorja, htigijiet medi¢i mhux issodisfati u premjijiet ghall-prodotti medic¢inali pedjatrici

Artikolu 80

Data regolatorja u protezzjoni tas-suq

1. Id-data msemmija fl-Anness I, originarjament sottomessa bil-hsieb li tinkiseb awtorizzazzjoni ghall-kummergjaliz-
zazzjoni, ma ghandhiex tissemma minn applikant ichor ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni sussegwenti
matul il-perjodu ddeterminat fkonformita mal-Artikolu 81 (“perjodu ghall-protezzjoni regolatorja tad-data”).

2. Prodott medicinali kkoncernat minn awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni sussegwenti msemmija fil-
paragrafu 1 ma ghandux jigi introdott fis-suq ghal perjodu ta’ sentejn wara l-iskadenza tal-perjodi rilevanti ghall-
protezzjoni regolatorja tad-data msemmija fl-Artikolu 81.

2a.  Il-perjodu msemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu ghandu jigi estiz b’perjodu addizzjonali ta’ sena, meta
d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jikseb, matul il-perjodu ta’ protezzjoni tad-data msemmi
fl-Artikolu 81, awtorizzazzjoni ghal indikazzjoni terapewtika addizzjonali, dment li ghaliha d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jkun wera, b’data ta’ sostenn, beneficcju kliniku sinifikanti meta mqabbel
ma’ terapiji ezistenti. Dik l-estensjoni tista’ tinghata darba biss. [Em. 196]

3. B'deroga mill-paragrafu 1, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni kkoncernat jista’ jaghti lill-
applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ohra ittra ta’
access ghad-data tieghu sottomessa skont I-Anness I, kif imsemmija fl-Artikolu 14.
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4. Bderoga mill-paragrafi 1 u 2, meta tkun inghatat licenzja obbligatorja minn awtorita rilevanti ta’ Stat Membru
ﬂ -Unjoni skont kundtzz;om;tet stabbllltl fid-dritt tal-Unjoni u f’konformita mal-ftehimiet internazzjonali lil parti biex

, id-data u l-protezzjoni tas-suq ghandhom jigu sospizi fir-rigward ta’ dik il-parti
sa fejn tkun tehtieg il-licenzja obbligator]a u matutwaqt il-perjodu ta’ Zmien tal-licenzja obbligatorja fl-Istat(i) Membruyi
fejn tkun inghatat il-licenzja obbligatorja. [Em. 197]

4a. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerijalizzazzjoni ghall-prodott medicinali li ghalih tkun inghatat
licenzja obbligatorja ghandu jigi infurmat bid-decizjoni minghajr dewmien. [Em. 198]

5. Il-perjodu ta’ protezzjoni tad-data stabbilit fil-paragrafu 1 ghandu japplika wkoll fl-Istati Membri fejn il-prodott
medic¢inali ma jkunx awtorizzat jew ma jkunx ghadu awtorizzat.

Artikolu 81

Perjodi ghall-protezzjoni regolatorja tad-data

1. Il-perjodu ghall-protezzjoni regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ 6-sminiseba’ snin u sitt xhur mid-data meta tkun
inghatat l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal dak il-prodott medicinali fkonformita mal-Artikolu 6(2).
Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-istess awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni globali, il-perjodu tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-data meta tkun inghatat l-awtorizzazzjoni inizjali
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fl-Unjoni. [Em. 199]

2. Soggett ghal evalwazzjoni xjentifika mill-awtorita kompetenti rilevanti, il-perjodu ta’ protezzjoni tad-data msemmi
fil-paragrafu 1 ghandu jigi estiz:

(b) b6—shurbi 12-il xahar, meta l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni juri fil-mument Ii ssir
l-applikazzjoni inizjali ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni li l-prodott medi¢inali jindirizza htiega
medika mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 83; [Em. 201]

(c) b’6 xhur, ghall-prodotti medicinali li jkun fihom sustanza attiva gdida, meta l-provi klinici li jappoggaw l-applikazzjoni
inizjali ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni juzaw komparatur rilevanti u bbazat fuq l-evidenza
fkonformita mal-pariri xjentifi¢i pprovduti mill-Agenzija;

(ca) b’sitt xhur, meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni juri li sehem sinifikanti tar-ricerka u
l-izvilupp, inkluza 1-fazi preklinika u klinika, relatat mal-prodott medicinali jkun sar fi hdan I-Unjoni u tal-inqas
parti minnu jkun sar f’kollaborazzjoni ma’ entitajiet pubblici, inkluzi istituti ta’ sptarijiet universitarji, centri ta’
eccellenza jew bijoraggruppamenti li jinsabu fI-Unjoni. [Em. 202]

(Em.203]

Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni kundizzjonali moghtija fkonformita mal-Artikolu 19 ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], l-estensjoni msemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu ghandha tapplika
biss jekk, fi Zmien 4 snin mill-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kundizzjonali, il-prodott medi¢inali
jkun inghata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu 19(7) ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut].
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iss: [Em. 204]

Sa... [12-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], il-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati
f’konformita mal-Artikolu 215 biex hija tissupplimenta din id-Direttiva billi tistabbilixxi l-aspetti procedurali u
I-kriterji relatati mal-ewwel subparagrafu, il-punt (ca), ta’ dan il-paragrafu. [Em. 205]

3. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi l-linji gwida xjentifi¢i msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 2 dwar il-kriterji sabiex
jigi propost komparatur ghal prova klinika, filwaqt li jitqiesu r-rizultati tal-konsultazzjoni tal-Kummissjoni u tal-
awtoritajiet jew tal-korpi involuti fil-mekkanizmu ta" konsultazzjoni msemmi fl-Artikolu 162 ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut].

3a.  Il-protezzjoni regolatorja msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ma ghandhiex tagbez tmien snin u sitt xhur. [Em. 206]
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Artikolu 83

Prodotti medicinali li jindirizzaw htiega medika mhux issodisfata

1. Prodott medic¢inali ghandu jitqies li jindirizza htiega medika mhux issodisfata jekk mill-inqas wahda mill-
indikazzjonijiet terapewtici tieghu tkun relatata ma’ marda ta’ theddida ghall-hajja jew ta’ indeboliment sever u jigu
ssodisfati l-kundizzjonijiet li gejjin:

(@ ma jkun hemm l-ebda prodott medic¢inali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali marda, jew, fejn minkejja li l-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati ghal tali marda fl-Unjoni, il-marda tkun asso¢jata ma’ morbidita jew mortalita gholja li
jifdal;

(b) l-uzu tal-prodott medicinali jirrizulta fi tnaqqis sinifikanti fil-morbidita jew fil-mortalita tal-mard ghall-popolazzjoni

rilevanti tal-pazjenti.

2. Il-prodotti medi¢inali orfni ddezinjati msemmija fl-Artikolu 67 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut]
ghandhom jitgiesu li jindirizzaw htiega medika mhux issodisfata.

3. Meta l-Agenzija tadotta linji gwida xjentifici ghall-applikazzjoni ta’ dan I-Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-korpi u mal-partijiet ikkoncernati msemmija fl-Artikolu +62162(1) u (2),
rispettivament, ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 7262004 rivedut]. [Em. 208]

Artikolu 84

Protezzjoni tad-data ghal prodotti medicinali adattati ghal skop differenti

1. Ghandu jinghata perjodu ta’ protezzjoni regolatorja tad-data ta’ 4 snin ghal prodott medic¢inali fir-rigward ta’
indikazzjoni terapewtika gdida li ma kinitx awtorizzata qabel fl-Unjoni, diment li:

() jkunu twettqu studji mhux klini¢i jew klini¢i adegwati b'rabta mal-indikazzjoni terapewtika li turi li hija ta’ benefic¢ju
kliniku sinifikanti, u

(b) il-prodott medicinali jkun awtorizzat fkonformita mal-Artikoli 9 sa 12 u ma jkunx ibbenefika gabel mill-protezzjoni
tad-data, jew ikunu ghaddew 25 sena mill-ghoti tal-awtorizzazzjoni inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott
medicinali kkoncernat.

2. I-perjodu ta’ protezzjoni tad-data msemmi fil-paragrafu 1 jista’ jinghata darba biss ghal kwalunkwe prodott
medicinali partikolari.

3. Matul il-perjodu ta’ protezzjoni tad-data msemmi fil-paragrafu 1, l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghandha tindika li l-prodott medicinali huwa prodott medicinali ezistenti awtorizzat fl-Unjoni li jkun gie awtorizzat
bindikazzjoni terapewtika addizzjonali.
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Artikolu 85

Ezenzjoni ghall-protezzjoni tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali

Id-drittijiet tal-privattivi, jew ic-certifikati ta’ protezzjoni supplimentari skont ir-[Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffic¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid meta jigi adottat] ma ghandhomx jitgiesu

bhala miksura meta prodott—medi¢inali—ta—referenzaintuza—ghall-finijietstudji, provi u attivitajiet ohra mehtiega
jitwettqu ghall-fini ta’: [Em. 209]

(i) il-kisba ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

bijeibriditghalu varjazzjonijiet sussegwenti; [Em. 211]
(i) twettiq ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha kif definita fir-Regolament (UE) 2021/2282; [Em. 212]

(iii) pprezzaril-kisba tal-approvazzjoni tal-ipprezzar u r-rimborzz; u [Em. 213]

(iiia) ir-rekwiziti prattici sussegwenti assocjati ma’ tali attivitajiet. [Em. 214]

L-attivitajiet imwettqa eskluzivament ghall-finijiet stabbiliti fil-punt—fajsistghu—keprufl-ewwel paragrafu, ghandhom
ikopru kif rilevanti s-sottomissjoni tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u l-offerta,
il-manifattura, il-bejgh, il-provvista, il-hzin, l-importazzjoni, l-uzu u x-xiri ta’ prodotti jew processi medicinali bi privattiva,
inkluz minn fornituri terzi u fornituri ta’ servizzi. [Em. 215]

Din l-e¢¢ezzjoni ma ghandhiex tkopri l-introduzzjoni fis-suq tal-prodotti medicinali li jirrizultaw minn tali attivitajiet.

Artikolu 85a
L-ebda interferenza fid-drittijiet tal-proprjeta intellettwali

1. L-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw il-proceduri u d-decizjonijiet imsemmija fl-Artikolu 85 bhala proceduri
regolatorji jew amministrattivi li, bhala tali, huma indipendenti mill-infurzar tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali.

2. Il-protezzjoni tad-drittijiet intellettwali ma ghandhiex tkun raguni valida ghar-rifjut, ghas-sospensjoni, ghad-
dewmien, ghall-irtirar jew ghar-revoka ta’ deciZjonijiet imsemmija fl-Artikolu 85.

3. Il-paragrafi 1 u 2 ghandhom japplikaw minghajr pregudizzju ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni u dik nazzjonali
marbuta mal-protezzjoni tal-proprjeta intellettwali. [Em. 216]

Artikolu 86
Premyjijiet ghall-prodotti medicinali pedjatrici

1. Meta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tkun tinkludi rrizultati tal-istudji kollha
mwettqa fkonformita ma’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftiechem, id-detentur tal-privattiva jew tac-certifikat ta’
protezzjoni supplimentari ghandu jkun intitolat ghal estensjoni ta’ 6 xhur tal-perjodu msemmi fil-paragrafi 1 u 2 tal-
Artikolu 13 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok issostitwixxi r-referenza
bl-istrument ¢did meta jigi adottat].

L-ewwel subparagrafu ghandu japplika wkoll meta t-tlestija tal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftiechem jonqos milli
jwassal ghall-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni pedjatrika, izda r-rizultati tal-istudji mwettqa jkunu riflessi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott, u jekk ikun xieraq, fil-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali kkoncernat.

2. L-inkluzjoni fawtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tad-dikjarazzjoni msemmija fl-Artikolu 49(2) ta’ din
id-Direttiva jew fl-Artikolu 90(2) ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] ghandha tintuza ghall-finijiet tal-
applikazzjoni tal-paragrafu 1.

3. Meta l-proceduri stipulati fit-Tagsimiet 3 u 4 tal-Kapitolu III ikunu ntuzaw, l-estensjoni ta’ 6 xhur tal-perjodu
msemmi fil-paragrafu 1 ghandha tinghata biss jekk il-prodott ikun awtorizzat fl-Istati Membri kollha.
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4. Fil-kaz ta’ applikazzjoni ghal indikazzjonijiet terapewti¢i godda, inkluzi indikazzjonijiet pedjatri¢i, forom
farmacewtici godda, qawwiet godda u rotot godda ta” amministrazzjoni ta’ prodotti medicinali awtorizzati li huma protetti
beeertifikat ta’ protezzjoni supplimentari skont [ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok issostitwixxi r-referenza bl-istrument ¢did meta jigi adottat], jew bi privattiva li tikkwalifika ghall-ghoti tac-
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari li jwassal ghall-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni pedjatrika gdida, il-paragrafi 1, 2
u 3 ma ghandhomx japplikaw jekk l-applikant japplika ghal, u jikseb, estensjoni ta’ sena tal-perjodu ta’ protezzjoni tal-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali kkoncernat, minhabba li din I-indikazzjoni pedjatrika gdida ggib benefic¢ju
kliniku sinifikanti meta mqgabbla mat-terapiji ezistenti, fkonformita mal-punt (d) tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 81(2).

Artikolu 86a

Rapportar dwar l-aicéess ghall-prodotti medicinali

II-Kummissjoni, f’kollaborazzjoni mal-Istati Membri, ghandha tizviluppa indikaturi li jkejlu l-aécess ghall-prodotti
medicinali fi hdan 1-Unjoni. Dawk l-indikaturi ghandhom ikunu bbazati fuq l-evidenza, jistghu jitkejlu, u jigu
riezaminati regolarment biex jirriflettu l-evoluzzjoni tal-qasam tal-kura tas-sahha fi hdan I-UE.

II-Kummissjoni ghandha tippubblika rapport li jivvaluta l-access ghall-prodotti medicinali u l-ostakli biex tali access
jittejjeb f’kull Stat Membru kif ukoll fuq livell aggregat tal-Unjoni. Ir-rapport ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.

Abbazi tar-rapport, il-Kummissjoni ghandha tohloq sit web dedikat b’informazzjoni facilment acciessibbli dwar
l-indikaturi tal-access kif ukoll dwar l-access ghall-prodotti medicinali fl-Unjoni, mahsuba ghall-pubbliku generali u
ghall-partijiet ikkoncernati rilevanti.

Ir-rapport ghandu jitfassal ghall-ewwel darba sa [id-data tat-tmiem tat-tieni sena mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din
id-Direttiva] u kull hames snin wara din id-data. [Em. 217]

Kapitolu VIII

Mizuri ta’ awtorizzazzjoni ta’ wara l-kummercjalizzazzjoni

Artikolu 87

Studji imposti wara l-awtorizzazzjoni

1. Wara l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ timponi
obbligu fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerjalizzazzjoni:

(a) biex iwettaq studju dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni jekk ikun hemm thassib dwar ir-riskji ta’ prodott
medicinali awtorizzat. Jekk l-istess thassib japplika ghal aktar minn prodott medicinali wiehed, l-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru ghandha, wara konsultazzjoni mal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza,
tinkoraggixxi lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati biex iwettqu studju kongunt
dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni;

(b) biex iwettaq studju dwar l-effikacja ta’ wara l-awtorizzazzjoni meta I-fehim tal-marda jew il-metodologija klinika
jindikaw li jista’ jkun li l-evalwazzjonijiet precedenti tal-effika¢ja jkollhom jigu riveduti b’'mod sinifikanti. L-obbligu li
jitwettqu l-istudji dwar l-effikacja ta’ wara l-awtorizzazzjoni ghandu jkun ibbazat fuq l-atti delegati adottati skont
l-Artikolu 88, filwaqt li titgies il-gwida xjentifika msemmija fl-Artikolu 123.

(c) biex iwettaq studju ta’ valutazzjoni tar-riskji ambjentali ta’ wara l-awtorizzazzjoni, gbir ta’ data ta’ monitoragg jew
informazzjoni dwar l-uzu, jekk ikun hemm thassib dwar ir-riskji ghall-ambjent jew ghas-sahha pubblika, inkluza
r-rezistenza ghall-antimikrobici, minhabba prodott medicinali awtorizzat, jew sustanza attiva relatata; meta l-istudju
ta’ valutazzjoni tar-riskji ambjentali ta’ wara l-awtorizzazzjoni jikkoncerna antikikrobiku, dan ghandu jinkludi
data rilevanti u komparabbli dwar il-volum tal-bejgh u l-uzu skont it-tipi ta’ prodotti medicinali antimikrobici;
l-Agenzija ghandha tikkoopera mal-Istati Membri u ma’ agenziji ohra tal-Unjoni biex tanalizza dik id-data u
ghandha tippubblika rapport annwali; I-Agenzija ghandha tqis dik id-data meta tadotta kwalunkwe linja gwida u
rakkomandazzjoni rilevanti. [Em. 218]

Jekk l-istess thassib japplika ghal aktar minn prodott medicinali wiched, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha,
wara konsultazzjoni mal-Agenzija, tinkoraggixxi lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati
jwettqu studju kongunt dwar il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ta’ wara l-awtorizzazzjoni.
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L-impozizzjoni ta’ tali obbligu ghandha tkun debitament iggustifikata, tigi nnotifikata bil-miktub u ghandha tinkludi
l-objettivi u l-gafas ta’ zmien ghas-sottomissjoni u t-twettiq tal-istudju. Informazzjoni dwar studji ta’ wara
l-awtorizzazzjoni imposti ghandha tigi nnotata fir-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni tal-prodott u f’bazi
tad-data tal-awtorita kompetenti. [Em. 219]

2. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha tipprovdi lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni b’opportunita li jipprezenta osservazzjonijiet bil-miktub b'rispons ghall-impozizzjoni tal-obbligu flimitu ta’
zmien li ghandha tispecifika, jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jitlob dan fi zmien 30 jum
minn meta jir¢ievi n-notifika bil-miktub tal-obbligu.

3. Abbazi tal-osservazzjonijiet bil-miktub sottomessi mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha tirtira jew tikkonferma l-obbligu. Meta l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru tikkonferma l-obbligu, l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tkun varjata biex tinkludi
l-obbligu bhala kundizzjoni tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u, fejn xieraq, is-sistema ta’ gestjoni tar-riskju

ghandha tigi aggornata kif xieraq.

Artikolu 88

Atti delegati dwar l-istudji dwar l-effikacja ta’ wara l-awtorizzazzjoni

1. Sabiex tiddetermina s-sitwazzjonijiet li fihom jistghu jkunu mehtiega studji dwar l-effikacja ta’ wara
l-awtorizzazzjoni skont l-Artikoli 44 u 87, il-Kummissjoni tista’ tadotta, permezz ta’ atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 215, mizuri li jissupplimentaw id-dispozizzjonijiet fl-Artikoli 44 u 87.

2. Meta tkun qged tadotta tali atti delegati, il-Kummissjoni ghandha tagixxi fkonformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva.

Artikolu 89

Registrazzjoni tal-kundizzjonijiet relatati mal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinkorpora kwalunkwe kundizzjoni ta’
sikurezza jew effikacja msemmija fl-Artikoli 44, 45 u 87 fis-sistema ta’ gestjoni tar-riskju.

2. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Agenzija bl-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jkunu taw
soggetti ghall-kundizzjonijiet skont I-Artikoli 44 u 45 u bi kwalunkwe obbligu impost fkonformita mal-Artikolu 87.

Artikolu 90

Aggornament tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni relatata mal-progress xjentifiku u teknologiku

1. Wara li tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Kapitolu III, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu, fir-rigward tal-metodi ta’ manifattura u kontroll iddikjarati
fl-applikazzjoni ghal dik l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, iqis il-progress tekniku u xjentifiku u jintroduci
kwalunkwe bidla li tista’ tkun mehtiega sabiex il-prodott medicinali jkun jista’ jigi manifatturat u kkontrollat permezz ta’
metodi xjentifici generalment accettati.

Dawk il-bidliet ghandhom ikunu soggetti ghall-approvazzjoni tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu, minghajr dewmien bla bzonn, jipprovdi lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru bi kwalunkwe informazzjoni gdida li tista’ tinvolvi l-emenda tad-dettalji jew tad-
dokumentazzjoni msemmija fl-Artikoli 6, 9 sa 13, 62, 41(5), fl-Anness I jew fl-Anness II.

B'mod partikolari, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinforma minghajr dewmien bla
bzonn lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru bi kwalunkwe projbizzjoni jew restrizzjoni imposta fuq id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew kwalunkwe entita frelazzjoni kuntrattwali mad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni mill-awtoritajiet kompetenti ta’ kwalunkwe pajjiz fejn jigi kkummer¢jalizzat
il-prodott medicinali u bi kwalunkwe informazzjoni gdida ohra li tista’ tinfluwenza l-evalwazzjoni tal-benefic¢ji u tar-riskji
tal-prodott medicinali kkoncernat. L-informazzjoni ghandha tinkludi kemm ir-rizultati pozittivi kif ukoll dawk negattivi ta’
provi klinici jew studji ohrajn fl-indikazzjonijiet terapewtici u I-popolazzjonijiet kollha, kemm jekk ikunu gew inkluzi
fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kif ukoll jekk le, kif ukoll data dwar l-uzu tal-prodott medic¢inali meta tali
uzu jkun barra mit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
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3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jizgura li t-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, inkluzi s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif jinzammu
aggornati bl-gharfien xjentifiku attwali, inkluzi l-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet maghmula
disponibbli ghall-pubbliku permezz tal-portal web Ewropew tal-medicini stabbilit fkonformita mal-Artikolu 104 ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

4. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ fi kwalunkwe hin titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jissottometti data li turi li 1-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji jibqa’ favorevoli. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jwiegeb bis-shih u fil-limitu ta’ Zmien stabbilit kwalunkwe talba bhal
din. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jwiegeb bis-shih u fil-limitu ta’ zmien stabbilit
ghal kwalunkwe talba ta’ awtorita kompetenti rigward l-implimentazzjoni ta’ kwalunkwe mizura imposta qabel, inkluzi
mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskji.

5. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ fi kwalunkwe hin titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jissottometti kopja tal-master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti dik il-kopja mhux aktar tard minn 7 fjiem wara li jircievi t-talba.

6.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jwiegeb bis-shih u fil-limitu ta’ Zmien stabbilit
ghal kwalunkwe talba ta’ awtorita kompetenti rigward l-implimentazzjoni ta’ kwalunkwe mizura li tkun giet imposta qabel
fir-rigward tar-riskji ghall-ambjent jew ghas-sahha pubblika, inkluza r-rezistenza ghall-antimikrobici.

Artikolu 91
Aggornament tal-pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskji

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott medicinali msemmi fl-Artikoli 9 u 11
ghandu jissottometti lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati pjan ta’ gestjoni tar-riskju u sommarju
tieghu, meta tigi rtirata l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghall-prodott medicinali ta’ referenza, izda tinzamm
l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali msemmi fl-Artikoli 9 u 11.

Il-pjan ta’ gestjoni tar-riskju u s-sommarju tieghu ghandhom jigu sottomessi lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
kkoncernati fi zmien 60 jum mill-irtirar tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali ta’
referenza permezz ta’ varjazzjoni.

2. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ timponi obbligu fuq detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni ghal prodott medi¢inali msemmi fl-Artikoli 9 u 11 biex jissottometti pjan ta’ gestjoni tar-riskju u sommarju
tieghu fejn:

(@) ikunu gew imposti mizuri addizzjonali ta’ minimizzazzjoni tar-riskji dwar il-prodott medicinali ta’ referenza; jew

(b) dan ikun iggustifikat ghal ragunijiet ta’ farmakovigilanza.

3. Fil-kaz imsemmi fil-punt (a) tal-paragrafu 2, il-pjan ta’ gestjoni tar-riskju ghandu jkun allinjat mal-pjan ta’ gestjoni
tar-riskju ghall-prodott medicinali ta’ referenza.

4. L-impozizzjoni tal-obbligu msemmi fil-paragrafu 3 ghandha tkun debitament iggustifikata bil-miktub, innotifikata
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u ghandha tinkludi l-iskadenza ghas-sottomissjoni tal-pjan ta’
gestjoni tar-riskju u s-sommarju permezz ta’ varjazzjoni.

Artikolu 92

Varjazzjoni fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Applikazzjoni ghal varjazzjoni fawtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha ssir b’'mod elettroniku fil-formati maghmula disponibbli mill-Agenzija, sakemm
il-varjazzjoni ma tkunx aggornament mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-informazzjoni
tieghu mizmuma f'bazi tad-data.

2. Il-varjazzjonijiet ghandhom jigu kklassifikati fkategoriji differenti skont il-livell ta’ riskju ghas-sahha pubblika u
l-impatt potenzjali fuq il-kwalita, is-sikurezza u l-eftikacja tal-prodott medicinali kkoncernat. Dawk il-kategoriji ghandhom
ivarjaw minn bidliet fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jkollhom l-akbar impatt potenzjali fuq
il-kwalita, is-sikurezza jew l-effikacja tal-prodott medicinali, ghal bidliet li ma jkollhom l-ebda impatt jew inkella impatt
minimu fughom u ghal bidliet amministrattivi.
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3. Il-proceduri ghall-ezami ta’ applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet ghandhom ikunu proporzjonati ghar-riskju u
limpatt involuti. Dawk il-proceduri ghandhom ivarjaw minn proceduri li jippermettu l-implimentazzjoni biss wara
approvazzjoni bbazata fuq valutazzjoni xjentifika kompluta ghal proceduri li jippermettu implimentazzjoni immedjata u
notifika sussegwenti mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni lill-awtorita kompetenti. Tali proceduri
jistghu jinkludu wkoll aggornamenti mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tal-informazzjoni
tieghu mizmuma fbazi tad-data. Meta meqjus gustifikat mill-Agenzija, proceduri aciellerati ta’ valutazzjoni ghandhom
ukoll jigu previsti ghal varjazzjonijiet li huma ta’ interess ewlieni mil-lat tas-sahha pubblika. [Em. 220]

4. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 biex tissupplimenta din
id-Direttiva billi tistabbilixxi dawn li gejjin:

(a) il-kategoriji msemmija fil-paragrafu 2 li fihom ghandhom jigu kklassifikati I-varjazzjonijiet;

(b) ir-regoli ghall-ezami tal-applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni, inkluzi l-proceduri ghall-aggornamenti permezz ta’ bazi tad-data;

(c) il-kundizzjonijiet ghas-sottomissjoni ta’ applikazzjoni wahda ghal aktar minn bidla wahda fit-termini tal-istess
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u ghall-istess bidla fit-termini ta’ diversi awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni;

(d) l-ispecifikazzjoni ta’ ezenzjonijiet ghall-proceduri ta’ varjazzjoni fejn l-aggornament tal-informazzjoni fl-awtoriz-
zazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni msemmija fl-Anness I jista’ jigi implimentat direttament;

(e) il-kundizzjonijiet u I-proceduri ghall-kooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti ta’ pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet
internazzjonali mal-ezami tal-applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni.

Artikolu 93

Varjazzjoni fl-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni skont il-procedura decentralizzata jew ta’ rikonoxximent
reciproku

1. Kwalunkwe applikazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex ivarja awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni li tkun inghatat fkonformita mad-dispozizzjonijiet tat-Tagsimiet 3 u 4 tal-Kapitolu IIl ghandha
tigi sottomessa lill-Istati Membri kollha li qabel kienu awtorizzaw il-prodott medicinali kkoncernat. L-istess ghandu japplika
meta l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni inizjali jkunu nghataw permezz ta’ proceduri separati.

2. Fil-kaz ta’ arbitragg sottomess lill-Kummissjoni, il-procedura stipulata fl-Artikoli 41 u 42 ghandha tapplika
branalogija ghall-varjazzjonijiet maghmula fl-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Artikolu 94
Varjazzjoni fl-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni abbazi ta’ studji pedjatrici

1. Abbazi tal-istudji klinici pedjatrici rilevanti ricevuti fkonformita mal-Artikolu 45(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*), l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jistghu, wara
konsultazzjoni mad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni, ivarjaw jvarjaw l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali kkoncernat kif xieraq u jaggornaw is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u
I-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali kkoncernat. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jiskambjaw informazzjoni
rigward l-istudji sottomessi u, kif xieraq, l-implikazzjonijiet taghhom ghal kwalunkwe awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni kkoncernata. [Em. 221]

2. L-attivitajiet skont il-paragrafu 1 ghandhom jigu konkluzi fi zmien 5 snin minn [Uffi¢c¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva].

3. Meta prodott medicinali jkun gie awtorizzat skont id-dispozizzjonijiet tal-Kapitolu III, abbazi tal-informazzjoni
ricevuta fkonformita mal-Artikolu 91 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri jistghu jvarjaw l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodott medicinali kkoncernat kif xieraq u
jaggornaw is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u l-fuljett ta’ taghrif.

(*°) Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti medicinali ghall-uzu
pedjatriku u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (GU L 378, 27.12.2006, p. 1).
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4. L-Istati Membri ghandhom jiskambjaw informazzjoni rigward l-istudji sottomessi u, kif xieraq, l-implikazzjonijiet
taghhom ghal kwalunkwe awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernata.

5. L-Agenzija ghandha tikkoordina l-iskambju ta’ informazzjoni.

Artikolu 95

Procedura ta’ riferiment tal-interessi tal-Unjoni

1. L-Istati Membri jew il-Kummissjoni ghandhom, fkazijiet specifici fejn huma involuti l-interessi tal-Unjoni, jirreferu
l-kwistjoni lill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghall-applikazzjoni tal-procedura stipulata
fl-Artikoli 41 u 42 qabel ma tintlahaq kwalunkwe decizjoni dwar applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni jew dwar is-sospensjoni jew ir-revoka ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, jew dwar kwalunkwe
varjazzjoni ohra fl-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni li tidher mehtiega. L-Istati Membri u l-Kummissjoni
ghandhom igisu kif xieraq kwalunkwe talba mill-applikant jew mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni.

Meta r-riferiment jirrizulta mill-evalwazzjoni ta’ data relatata mal-farmakovigilanza ta’ prodott medicinali awtorizzat,
il-kwistjoni ghandha tigi riferuta lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza u jista’ jigi applikat
l-Artikolu 115(2). Il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu johrog rakkomandazzjoni skont
il-procedura stipulata fl-Artikolu 41. Ir-rakkomandazzjoni finali ghandha tintbaghat lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem jew lill-grupp ta’ koordinazzjoni, kif xieraq, u ghandha tapplika l-procedura stipulata
fl-Artikolu 115.

Madankollu, meta jigi ssodisfat wiehed mill-kriterji elenkati fl-Artikolu 114(1), ghandha tapplika l-procedura stipulata
fl-Artikoli 114, 115 u 116.

L-Istat Membru kkoncernat jew il-Kummissjoni ghandhom jidentifikaw b'mod car il-kwistjoni li tigi riferuta lill-Kumitat
ghall-kunsiderazzjoni u ghandhom jinformaw lill-applikant jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni.

L-Istati Membri u l-applikant jew id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jipprovdu lill-
Kumitat bl-informazzjoni kollha disponibbli relatata mal-materja inkwistjoni.

2. Meta r-riferiment lill-Kumitat ikun jikkoncerna firxa ta’ prodotti medicinali jew klassi terapewtika, I-Agenzija tista’
tillimita l-procedura ghal certi partijiet specifici tal-awtorizzazzjoni.

Fdak il-kaz, I-Artikolu 93 ghandu japplika ghal dawk il-prodotti medic¢inali biss jekk kienu koperti mill-proceduri ta’
awtorizzazzjoni msemmija fit-Tagsimiet 3 u 4 tal-Kapitolu III.

Meta l-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura mibdija skont dan l-Artikolu jkun jikkoncerna firxa ta’ prodotti medicinali jew
klassi terapewtika, il-prodotti medicinali koperti minn awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni li
jappartjenu ghal dik il-firxa jew il-klassi ghandhom jigu inkluzi wkoll fil-procedura.

3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, Stat Membru jista’, meta tkun necessarja azzjoni urgenti biex tigi protetta
s-sahha pubblika fi kwalunkwe stadju tal-procedura, jissospendi l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u
jipprojbixxi l-uzu tal-prodott medicinali kkoncernat fit-territorju tieghu sakemm tigi adottata decizjoni definittiva. Huwa
ghandu jinforma lill-Kummissjoni, lill-Agenzija u lill-Istati Membri l-ohrajn, mhux aktar tard mill-jum tax-xoghol li jkun
imiss, bir-ragunijiet ghall-azzjoni tieghu.

4, Meta l-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura mibdija skont dan I-Artikolu, kif iddeterminat fkonformita mal-
paragrafu 2, ikun jinkludi prodotti medi¢inali koperti minn awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
il-Kummissjoni tista’, meta tkun mehtiega azzjoni urgenti biex tigi protetta s-sahha pubblika, fi kwalunkwe stadju tal-
procedura, tissospendi l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni u tipprojbixxi l-uzu tal-prodotti medic¢inali
kkoncernati sakemm tigi adottata decizjoni definittiva. [l-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Agenzija u lill-Istati Membri
sa mhux aktar tard mill-jum tax-xoghol li jkun imiss bir-ragunijiet ghall-azzjoni taghha.
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Kapitolu IX

Farmakovigilanza

Tagsima 1

Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 96

Sistema ta’ farmakovigilanza tal-Istati Membri

1. L-Istati Membri ghandhom joperaw sistema ta’ farmakovigilanza ghat-twettiq tal-kompiti ta’ farmakovigilanza
taghhom u ghall-partecipazzjoni taghhom fl-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tal-Unjoni inkluza I-farmakovigilanza tal-
istudji fit-tul tas-sikurezza u l-effikacja ta’ wara l-awtorizzazzjoni fit-tfal, inkluz, fejn rilevanti, data mill-uzu tal-
prodott mhux skont it-tikketta. [Em. 222]

Is-sistema ta’ farmakovigilanza ghandha tintuza biex tingabar informazzjoni dwar ir-riskji tal-prodotti medicinali fir-
rigward tas-sahha tal-pazjenti jew tal-pubbliku. Dik l-informazzjoni ghandha tirreferi b’'mod partikolari ghal reazzjonijiet
avversi fil-bnedmin, li jinholqu mill-uzu tal-prodott medicinali fi hdan it-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjaliz-
zazzjoni, kif ukoll mill-uzu barra t-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, u ghal reazzjonijiet avversi
asso¢jati mal-esponiment okkupazzjonali.

2. L-Istati Membri ghandhom, permezz tas-sistema ta’ farmakovigilanza msemmija fil-paragrafu 1, jevalwaw
l-informazzjoni kollha xjentifikament, jikkunsidraw I-ghazliet ghall-minimizzazzjoni u l-prevenzjoni tar-riskji u jichdu
azzjoni regolatorja dwar l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, kif mehtieg. Huma ghandhom iwettqu awditu
regolari tas-sistema ta’ farmakovigilanza taghhom u jiehdu azzjonijiet korrettivi, jekk ikun hemm bzonn.

3. Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita kompetenti ghat-twettiq tal-kompiti ta’ farmakovigilanza.

4. I-Kummissjoni tista’ titlob lill-Istati Membri biex jippartecipaw, taht il-koordinazzjoni tal-Agenzija, fl-armoniz-
zazzjoni u l-istandardizzazzjoni internazzjonali tal-mizuri tekni¢i b’rabta mal-farmakovigilanza.

Artikolu 97

Responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza

1. L-Istati Membri ghandhom:

(a) jichdu l-mizuri xierqa kollha biex jinkoraggixxu lill-pazjenti, lit-tobba, lill-ispizjara u lil professjonisti ohrajn tal-kura
tas-sahha jirrapportaw reazzjonijiet avversi suspettati lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru u jistghu jinvolvu
organizzazzjonijiet li jirrapprezentaw lill-konsumaturi, lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha ghal dawk
il-kompiti, fejn xierag;

(b) jiffacilitaw ir-rapportar mill-pazjenti permezz tal-forniment ta’ formati ta’ rapportar alternattivi flimkien mal-formati
bbazati fuq il-web;

(c) jiehdu l-mizuri kollha xierqa biex jiksbu data akkurata u verifikabbli ghall-evalwazzjoni xjentifika tar-rapporti dwar
reazzjonijiet avversi suspettati;

(d) jizguraw li l-pubbliku jinghata informazzjoni importanti dwar thassib ta’ farmakovigilanza li jirrigwardja l-uzu ta’
prodott medicinali b'mod fwaqtu permezz tal-pubblikazzjoni fuq il-portal web u permezz ta’ mezzi ohrajn ta’
informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku, kif mehtieg;

(e) jizguraw, permezz tal-metodi ghall-gbir ta’ informazzjoni u fejn mehtieg permezz tas-segwitu tar-rapporti dwar
reazzjonijiet avversi suspettati, li jittichdu I-mizuri kollha xierqa biex jigi identifikat b'mod car kwalunkwe prodott
medicinali bijologiku preskritt, moghti, jew mibjugh fit-territorju taghhom, li huwa s-suggett ta’ rapport dwar
reazzjoni avversa suspettata, b’kunsiderazzjoni xierqa ghall-isem tal-prodott medic¢inali u n-numru tal-lott.

(ea) jiffacilitaw il-protezzjoni tal-pazjenti rigward eventi avversi permezz tal-izvilupp u tal-implimentazzjoni ta’
pjanijiet ghall-amministrazzjoni u ghall-immaniggjar sikuri ta’ prodotti medicinali, li jistghu jinkludu l-uzu ta’
sistemi digitali ta’ sikurezza tal-medicini fi sptarijiet u fi stabbilimenti ta’ kura ambulatorja. [Em. 223]
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2. Ghall-finijiet tal-punti (a) u (e) tal-paragrafu 1, l-Istati Membri jistghu jimponu obbligi specifi¢i fuq it-tobba,
l-ispizjara u professjonisti ohrajn tal-kura tas-sahha.

Artikolu 98

Delega tal-kompiti ta’ farmakovigilanza mill-Istati Membri

1. Stat Membru jista’ jiddelega kwalunkwe wiehed mill-kompiti fdati lilu skont dan il-Kapitolu lil Stat Membru iehor
soggett ghal ftehim bil-miktub minn dan tal-ahhar. Kull Stat Membru jista’ jirrapprezenta mhux aktar minn Stat Membru
wiched iehor.

2. L-Istat Membru li jiddelega ghandu jinforma lill-Kummissjoni, lill-Agenzija u lill-Istati Membri l-ohrajn kollha bid-
delega bil-miktub. L-Istat Membru li jiddelega u I-Agenzija ghandhom jaghmlu dik l-informazzjoni disponibbli ghall-

pubbliku.
Artikolu 99
Sistema ta’ farmakovigilanza tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom joperaw sistema ta’ farmakovigilanza ghat-

twettiq tal-kompiti ta’ farmakovigilanza taghhom ekwivalenti ghas-sistema ta’ farmakovigilanza tal-Istat Membru rilevanti
msemmija fl-Artikolu 96(1).

2. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom, permezz tas-sistema ta’ farmakovigilanza
msemmija fl-Artikolu  96(1), jevalwaw l-informazzjoni kollha xjentifikament, jikkunsidraw l-ghazliet ghall-
minimizzazzjoni u l-prevenzjoni tar-riskji u jiehdu mizuri xierqa, kif mehtieg.

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom iwettqu awditu regolari tas-sistema ta’
farmakovigilanza taghhom. Huma ghandhom igieghdu nota dwar is-sejbiet ewlenin tal-awditu fuq il-master file tas-sistema
ta’ farmakovigilanza u, abbazi tas-sejbiet tal-awditu, jizguraw li jithejja u jigi implimentat pjan ta’ azzjoni korrettiv xieraq.
Ladarba jkunu gew implimentati bis-shih l-azzjonijiet korrettivi, in-nota tista’ titnehha.

4.  Bhala parti mis-sistema ta’ farmakovigilanza, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
ghandhom:

(a) ikollhom b’'mod permanenti u kontinwu ghad-dispozizzjoni taghhom persuna kkwalifikata b’'mod xieraq responsabbli
ghall-farmakovigilanza;

Cx

izommu u jaghmlu disponibbli fuq talba minn awtorita kompetenti master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza;

P
(e)
~

joperaw sistema ta’ gestjoni tar-riskju ghal kull prodott medicinali;

=

jissorveljaw l-ezitu tal-mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskji li jinsabu fil-pjan ta’ gestjoni tar-riskju skont 1-Artikolu 21
jew li huma stipulati bhala kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont 1-Artikoli 44 u 45 u
kwalunkwe obbligu impost fkonformita mal-Artikolu 87;

(e) jaggornaw is-sistema ta’ gestjoni tar-riskju u jissorveljaw id-data ta’ farmakovigilanza biex jiddeterminaw jekk hemmx
xi riskji godda jew jekk inbidlux ir-riskji jew jekk hemmx xi bidliet fil-bilanc¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-prodotti
medic¢inali.

5. Il-persuna kkwalifikata msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 4 ghandha tkun tirrisjedi u topera fl-Unjoni u ghandha
tkun responsabbli ghall-istabbiliment u l-manutenzjoni tas-sistema ta’ farmakovigilanza. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-persuna kkwalifikata lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru u lill-Agenzija.

6.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu, fuq talba mill-awtorita kompetenti ta’ Stat

Membru, jinnomina persuna ta’ kuntatt ghal kwistjonijiet ta’ farmakovigilanza fdak I-Istat Membru li ghandha tirrapporta
lill-persuna kkwalifikata msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 4.

Artikolu 100
Sistema ta’ gestjoni tar-riskju

1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija qabel il-21 ta’ Lulju 2012 ma ghandhomx,
b’deroga mill-punt (c) tal-Artikolu 99(4), ikunu mehtiega joperaw sistema ta’ gestjoni tar-riskju ghal kull prodott medicinali.
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2. L-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tista’ timponi obbligu fuq detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jaliz-
zazzjoni ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni biex jopera sistema ta’ gestjoni tar-riskju, kif imsemmi
fil-punt (c) tal-Artikolu 99(4), jekk ikun hemm xi thassib dwar ir-riskji li jaffettwaw il-bilanc bejn il-benefic¢ji u r-riskji ta’
prodott medicinali awtorizzat. Fdak il-kuntest, l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru ghandha tobbliga wkoll lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex jissottometti pjan ta’ gestjoni tar-riskju ghas-sistema ta’ gestjoni tar-
riskju li jkollu l-hsieb li jintroduci ghall-prodott medicinali kkoncernat.

3. L-obbligu msemmi fil-paragrafu 2 ghandu jkun debitament iggustifikat, innotifikat bil-miktub, u ghandu jinkludi
l-perjodu ta’ zmien ghas-sottomissjoni tal-pjan ta’ gestjoni tar-riskju.

4. L-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru ghandha tipprovdi lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni b'opportunita li jissottometti osservazzjonijiet bil-miktub brispons ghall-impozizzjoni tal-obbligu flimitu ta’
zmien li hija ghandha tispecifika, jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jitlob dan fi zmien 30
jum minn meta jir¢ievi n-notifika bil-miktub tal-obbligu.

5. Abbazi tal-osservazzjonijiet bil-miktub imressqa mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni,
l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru ghandha tirtira jew tikkonferma l-obbligu. Meta l-awtorita kompetenti ta’ Stat
Membru tikkonferma l-obbligu, l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tkun varjata kif xieraq biex
tinkludi l-mizuri li ghandhom jittiehdu bhala parti mis-sistema ta’ gestjoni tar-riskju bhala kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 44.

Artikolu 101

Fondi ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza

1. I-gestjoni tal-fondi mahsuba ghal attivitajiet konnessi mal-farmakovigilanza, l-operat tan-networks ta’
komunikazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu taht il-kontroll permanenti tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri sabiex jiggarantixxu l-indipendenza taghhom fit-twettiq ta’ dawk l-attivitajiet ta’ farmakovigilanza.

2. ll-paragrafu 1 ma ghandux jipprekludi lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri milli jimponu tariffi fuq
id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghat-twettiq ta’ attivitajiet ta’ farmakovigilanza bil-
kundizzjoni li l-indipendenza fit-twettiq ta’ dawk l-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tkun strettament garantita.

Tagsima 2

Trasparenza u komunikazzjonijiet

Artikolu 102

Portal web nazzjonali

1. Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi u jzomm portal web nazzjonali tal-medicini li ghandu jkun marbut mal-portal
web Ewropew tal-medicini stabbilit fkonformita mal-Artikolu 104 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].
Permezz tal-portali web nazzjonali tal-medicini, I-Istati Membri ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku mill-inqas
dawn li gejjin:

(a) ir-rapporti pubblic¢i ta’ valutazzjoni, flimkien ma’ sommarju taghhom;

(b) sommarji tal-karatteristici tal-prodott u fuljetti ta’ taghrif;

(ba) l-ezitu tal-valutazzjoni tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali, inkluza d-data sottomessa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, f’konformita mal-Artikolu 22(7a) u mal-Artikolu 29(4a); [Em. 224]

(c) sommarji tal-pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskji ghall-prodotti medicinali koperti minn awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Kapitolu IIJ;

(d) informazzjoni dwar il-modi differenti ta’ rapportar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati ghal prodotti medicinali lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri minn professjonisti tal-kura tas-sahha u pazjenti, inkluzi I-forom strutturati
bbazati fuq il-web imsemmija fl-Artikolu 102 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

(da) meta rilevanti, informazzjoni relatata mal-antimikrobici, f’konformita mal-Artikolu 17(2) u mal-Artikolu 29(4a);
[Em. 225]

(db) meta rilevanti, il-kard ta’ sensibilizzazzjoni bl-informazzjoni dwar ir-rezistenza ghall-antimikrobici u l-uzu u r-rimi
xierqa tal-antimikrobici; [Em. 226]
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(dc) rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza; [Em. 227]

(dd) informazzjoni dwar l-istatus ta’ nuqqas ta’ prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt (b),
tar-[Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut]. [Em. 228]

2. Is-sommarji msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 2 ghandhom jinkludu, fejn rilevanti, deskrizzjoni ta’ mizuri
addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskju.

Artikolu 103

Pubblikazzjoni tal-valutazzjoni

L-Agenzija ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku I-konkluzjonijiet finali tal-valutazzjoni, ir-rakkomandazzjonijiet,
l-opinjonijiet u d-decizjonijiet imsemmija fl-Artikoli minn 107 sa 116, permezz tal-portal web Ewropew tal-medicini.

Artikolu 104
Avvizi pubblici

1. Hekk kif id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkollu l-hsieb li jaghmel avviz pubbliku relatat
ma’ informazzjoni dwar thassib dwar il-farmakovigilanza b'rabta mal-uzu ta’ prodott medicinali, u fi kwalunkwe kaz
fl-istess hin jew qabel ma jsir l-avviz pubbliku, huwa ghandu jkun mehtieg li jinforma lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri, lill-Agenzija u lill-Kummissjoni.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jizgura li l-informazzjoni lill-pubbliku tigi
pprezentata b'mod oggettiv u ma tkunx qarrieqa.

3. Sakemm ma jkunux mehtiega avvizi pubblici urgenti ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika, l-Istati Membri,
l-Agenzija u I-Kummissjoni ghandhom jinformaw lil xulxin mhux ingas minn 24 siegha qabel avviz pubbliku li
jirrigwardja l-informazzjoni dwar thassib dwar il-farmakovigilanza.

4. Ghal sustanzi attivi li jinsabu fi prodotti medic¢inali awtorizzati faktar minn Stat Membru wiched, 1-Agenzija
ghandha tkun responsabbli ghall-koordinazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ta’ avvizi dwar
is-sikurezza u ghandha tipprovdi skedi ta’ zmien sabiex l-informazzjoni ssir disponibbli ghall-pubbliku.

5. Taht il-koordinazzjoni tal-Agenzija, l-Istati Membri ghandhom jaghmlu l-isforzi ragonevoli kollha biex jagblu dwar
messagg komuni brabta mas-sikurezza tal-prodott medicinali kkoncernat u l-iskedi ta’ Zmien ghad-distribuzzjoni
taghhom. Il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu, fuq talba tal-Agenzija, jipprovdi pariri
dwar dawk l-avvizi rigward is-sikurezza.

6.  Meta l-Agenzija jew l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku l-informazzjoni

msemmija fil-paragrafi 2 u 3, kwalunkwe data personali jew data ta’ natura kummerc¢jalment kunfidenzjali ghandha
tithassar, sakemm id-divulgazzjoni pubblika taghha ma tkunx mehtiega ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika.

Tagsima 3

Registrazzjoni u rapportar tar-reazzjonijiet avversi suspettati

Artikolu 105

Registrazzjoni u rapportar tar-reazzjonijiet avversi suspettati mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandhom jirregistraw ir-reazzjonijiet avversi kollha
suspettati fl-Unjoni jew fpajjizi terzi li jingiebu ghall-attenzjoni taghhom, kemm jekk irrapportati spontanjament minn
pazjenti jew minn professjonisti tal-kura tas-sahha, jew li jsehhu fil-kuntest ta’ studju wara l-awtorizzazzjoni, inkluza data
relatata mal-uzu tal-prodott mhux skont it-tikketta.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jizguraw li dawk ir-rapporti jkunu accessibbli
fpunt wiehed fl-Unjoni.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, ir-reazzjonijiet avversi suspettati li jsehhu fil-kuntest ta’ prova klinika ghandhom jigu
rregistrati u rrapportati fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 536/2014.
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2. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma ghandhomx jirrifjutaw li jikkunsidraw rapporti ta’
reazzjonijiet avversi suspettati ricevuti elettronikament jew bi kwalunkwe mezz xieraq ichor minghand pazjenti, persuni li
jindokraw jew persuni rilevanti ohra, bhal membri tal-familja, jew « professjonisti tal-kurafil-kura tas-sahha. [Em. 229]

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jissottomettu elettronikament fil-bazi tad-
data u fin-network tal-ipprocessar tad-data msemmija fl-Artikolu 101 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut]
(“il-bazi tad-data Eudravigilance”) informazzjoni dwar ir-reazzjonijiet avversi suspettati serji kollha li jsehhu fl-Unjoni u
fpajjizi terzi fi zmien 15-il jum wara ljum li fih id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernat
ikun gie mgharraf b'dan.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jissottomettu elettronikament fil-bazi tad-data
Eudravigilance informazzjoni dwar ir-reazzjonijiet avversi suspettati u mhux serji kollha li jsehhu fl-Unjoni, fi zmien 90
jum wara l-jum li fih id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernat ikun gie mgharraf b’dan.

Ghall-prodotti medicinali li jkun fihom is-sustanzi attivi msemmija fil-lista ta’ pubblikazzjonijiet issorveljati mill-Agenzija
skont 1-Artikolu 105 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni ma ghandhomx ikunu mehtiega jirrapportaw fil-bazi tad-data Eudravigilance r-reazzjonijiet avversi suspettati
rregistrati fil-pubblikazzjonijiet elenkati, izda ghandhom jissorveljaw il-letteratura medika l-ohra kollha u jirrapportaw
kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata rregistrata fiha.

4. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jistabbilixxu proceduri sabiex jiksbu data
akkurata u verifikabbli ghall-evalwazzjoni xjentifika tar-rapporti dwar reazzjonijiet avversi suspettati. Huma ghandhom
ukoll jigbru informazzjoni ta’ segwitu dwar dawk ir-rapporti u jissottomettu l-aggornamenti fil-bazi tad-data
Eudravigilance.

5. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandhom jikkollaboraw mal-Agenzija u mal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fid-detezzjoni ta’ duplikati tar-rapporti dwar reazzjonijiet avversi suspettati.

6.  Dan l-Artikolu ghandu japplika mutatis mutandis ghall-imprizi li jipprovdu prodotti medic¢inali uzati fkonformita
mal-paragrafu 1 jew 2 tal-Artikolu 3.

Artikolu 106

Registrazzjoni u rapportar tar-reazzjonijiet avversi suspettati mill-Istati Membri

1. Kull Stat Membru ghandu jirregistra r-reazzjonijiet avversi suspettati kollha li jsehhu fit-territorju tieghu u li jingiebu
ghall-attenzjoni tieghu mill-professjonisti tal-kurafil-kura tas-sahha u mill-pazjenti. Dan ghandu jinkludi l-prodotti
medicinali awtorizzati kollha u l-prodotti medicinali uzati fkonformita mal-paragrafu 1 jew 2 tal-Artikolu 3. L-Istati
Membri ghandhom jinvolvu lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kurafil-kura tas-sahha, kif xieraq, fis-segwitu ta’ kwalunkwe
rapport li jircievu sabiex jikkonformaw mal-punti (¢) u (e) tal-Artikolu 97(1), u ghandhom ifittxu li jinfurmaw direttament
lil dawk il-partijiet ikkoncernati li jkunu rrappurtaw reazzjoni avversa suspettata ghall-medicina dwar deciZjonijiet
mehuda fir-rigward tas-sikurezza tal-prodott medicinali. [Em. 230]

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-rapporti ta’ tali reazzjonijiet jistghu jigu sottomessi permezz tal-portali web
nazzjonali tal-medicini jew b’'mezzi ohrajn.

2. Ghar-rapporti sottomessi minn detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, l-Istati Membri i fit-
territorju taghhom sehhet ir-reazzjoni avversa suspettata jistghu jinvolvu lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercja-
lizzazzjoni fis-segwitu tar-rapporti.

3. L-Istati Membri ghandhom jikkollaboraw mal-Agenzija u mad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjaliz-
zazzjoni fid-detezzjoni ta’ duplikati tar-rapporti dwar reazzjonijiet avversi suspettati.

4. L-Istati Membri ghandhom, fi Zmien 15-il jum minn meta jircievu r-rapporti ta’ reazzjonijiet avversi suspettati serji
msemmija fil-paragrafu 1, jissottomettu r-rapporti elettronikament fil-bazi tad-data Eudravigilance.

L-Istati Membri ghandhom, fi Zmien 90 jum minn meta jir¢ievu r-rapporti msemmija fil-paragrafu 1, jissottomettu rapporti
ta’ reazzjonijiet avversi suspettati mhux serji elettronikament fil-bazi tad-data Eudravigilance.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkollhom access ghar-rapporti msemmija fdan
il-paragrafu permezz tal-bazi tad-data Eudravigilance.
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5. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-rapporti ta’ reazzjonijiet avversi suspettati li jirrizultaw minn zball, inkluz
dawk assocjati mal-uzu, mal-amministrazzjoni u mal-iddispensar assedjat—mal-uzt ta prodott medicinali, minn
professjonisti, li jingiebu ghall-attenzjoni taghhom isiru disponibbli ghall-bazi tad-data Eudravigilance u ghal kwalunkwe
awtorita, korp, organizzazzjoni jew istituzzjoni responsabbli ghas-sikurezza tal-pazjenti fdak I-Istat Membru kkoncernat.
Huma ghandhom jizguraw ukoll li l-awtoritajiet responsabbli ghall-prodotti medicinali fdak I-Istat Membru jigu infurmati
dwar kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata migjuba ghall-attenzjoni ta’ kwalunkwe awtorita ohra f'dak l-Istat Membru.
Dawn ir-rapporti ghandhom jigu identifikati kif xieraq fil-forom imsemmija fl-Artikolu 102 ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut]. [Em. 231]

5a.  Rapporti ta’ reazzjonijiet avversi li jirrizultaw minhabba amministrazzjoni jew iddispensar mhux korretti ta’
prodott medicinali ghandhom ikunu disponibbli fil-bazi tad-data Eudravigilance u ghandhom jigu inkluzi fir-rapporti
perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza. Meta rilevanti, I-Istati Membri ghandhom jiehdu azzjoni korrettiva biex
jiksbu standards gholjin ta’ sikurezza tal-medicini fl-istabbilimenti tal-kura tas-sahha wara konsultazzjoni mal-
professjonisti fil-kura tas-sahha u ma’ partijiet ikkoncernati rilevanti ohra. [Em. 232]

6.  Sakemm ma jkunx hemm ragunijiet gustifikabbli li jirrizultaw minn attivitajiet ta’ farmakovigilanza, I-Istati Membri
ma ghandhom jimponu l-ebda obbligu addizzjonali fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghar-
rapportar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati.

Tagsima 4

Rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza

Artikolu 107

Rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza

1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jissottomettu lill-Agenzija rapporti
perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza li jkun fihom:

(a) sommarji tad-data rilevanti ghall-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali, inkluzi r-rizultati tal-istudji
kollha b’kunsiderazzjoni tal-impatt potenzjali taghhom fuq l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(b) evalwazzjoni xjentifika tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali;

(c) id-data kollha relatata mal-volum ta’ bejgh tal-prodott medic¢inali u kwalunkwe data fil-pussess tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni relatata mal-volum tar-ricetti, inkluza stima tal-popolazzjoni esposta
ghall-prodott medicinali.

Id-data pprovduta fkonformita mal-punt (c) tal-ewwel subparagrafu ghandha tiddifferenzja bejn il-bejgh u l-volumi
ggenerati fl-Unjoni u dawk iggenerati barra mill-Unjoni.

2. L-evalwazzjoni msemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1 ghandha tkun ibbazata fuq id-data
kollha disponibbli, inkluza d-data minn provi klini¢i findikazzjonijiet terapewtici u popolazzjonijiet mhux awtorizzati.

Ir-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza ghandhom jigu sottomessi b'mod elettroniku.

3. L-Agenzija ghandha taghmel ir-rapporti msemmija fil-paragrafu 1 disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri, ghall-membri tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, ghall-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem u ghall-grupp ta’ koordinazzjoni permezz tar-repozitorju msemmi fl-Artikolu 103 ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

3a. L-Agenzija jew l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, kif xieraq, ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku
r-rapporti msemmija fil-paragrafu 1, il-punti (a) u (b). [Em. 233]

4. Bderoga mill-paragrafu 1, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medicinali

msemmija fl-Artikolu 9 jew 13, u d-detenturi tar-registrazzjoni ghall-prodotti medic¢inali msemmija fl-Artikolu 126 jew

134(1), ghandhom ikunu mehtiega biss li jissottomettu rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza ghal tali

prodotti medicinali lill-awtorita kompetenti fil-kazijiet li gejjin:

(a) meta tali obbligu jkun gie stipulat bhala kundizzjoni fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-
Artikolu 44 jew 45; jew

(b) meta jkun mitlub minn awtorita kompetenti abbazi ta’ thassib relatat mad-data dwar il-farmakovigilanza jew minhabba
n-nuqqas ta’ rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza relatati ma’ sustanza attiva wara li tkun inghatat
l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
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Ir-rapporti ta’ valutazzjoni tar-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza msemmija fl-ewwel subparagrafu
ghandhom jigu kkomunikati mill-awtorita kompetenti lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, li
ghandu jikkunsidra jekk hemmx bzonn ghal rapport uniku ta’ valutazzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet kollha ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medicinali li jkun fihom l-istess sustanza attiva u li ghandu jinforma lill-grupp ta’
koordinazzjoni jew lill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem kif xierag, sabiex jigu applikati
l-proceduri stipulati fl-Artikoli 108(4) u 110.

Artikolu 108

Frekwenza tar-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza

1. I-frekwenza li biha ghandhom jigu sottomessi r-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza ghandha tigi
specifikata fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Id-dati tas-sottomissjoni skont il-frekwenza specifikata ghandhom jigu kkalkolati mid-data meta tkun inghatat
l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

2. Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jkunu nghataw qabel il-21 ta’ Lulju 2012, u li
ghalihom il-frekwenza u d-dati tas-sottomissjoni tar-rapporti perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sikurezza mhumiex
stipulati bhala kundizzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, ghandhom jissottomettu r-rapporti
perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza fkonformitd mat-tieni subparagrafu sakemm jigu stipulati frekwenza ohra jew
dati ohrajn tas-sottomissjoni tar-rapporti fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew iddeterminati fkonformita
mal-paragrafi 4, 5 u 6.

Ir-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza ghandhom jigu sottomessi lill-awtoritajiet kompetenti minnufih fuq
talba:

(@) meta prodott medicinali jkun ghadu ma giex introdott fis-suq, mill-inqas kull 6 xhur wara l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni u sakemm jigi introdott fis-suq;

(b) meta prodott medicinali jkun gie introdott fis-suq, mill-inqas kull 6 xhur matul l-ewwel sentejn wara li jkun gie
introdott ghall-ewwel darba fis-suq, darba fis-sena ghas-sentejn ta’ wara u fintervalli ta’ 3 snin wara dan.

3. ll-paragrafu 2 ghandu japplika wkoll ghall-prodotti medicinali li jkunu awtorizzati biss fi Stat Membru wiehed u li
ghalihom ma japplikax il-paragrafu 4.

4. Meta l-prodotti medicinali li jkunu soggetti ghal awtorizzazzjonijiet differenti ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew l-istess kombinazzjoni ta’ sustanzi attivi, il-frekwenza u d-dati tas-sottomissjoni tar-
rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza li jirrizultaw mill-applikazzjoni tal-paragrafi 1 u 2 jistghu jigu
emendati u armonizzati biex jippermettu li ssir valutazzjoni wahda fil-kuntest ta’ procedura ta’ kondivizjoni tax-xoghol
fuq rapport perjodiku ta’ aggornament dwar is-sikurezza u biex tigi stabbilita data ta’ referenza ghall-Unjoni li minnha
ghandhom jigu kkalkolati d-dati tas-sottomissjoni.

Il-frekwenza armonizzata ghas-sottomissjoni tar-rapporti u d-data ta’ referenza ghall-Unjoni jistghu jigu ddeterminati, wara
konsultazzjoni mal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, permezz ta’ wiehed minn dawn li gejjin:

(a) il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, fejn mill-inqas wahda mill-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medicinali li fihom is-sustanza attiva kkoncernata tkun inghatat fkonformita
mal-procedura centralizzata prevista fl-Artikolu 3 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut];

(b) il-grupp ta’ koordinazzjoni, fkazijiet ghajr dawk imsemmija fil-punt (a).

Il-frekwenza armonizzata ghas-sottomissjoni tar-rapporti ddeterminata skont l-ewwel u t-tieni subparagrafi ghandha tkun
disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom
jissottomettu applikazzjoni ghal varjazzjoni fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kif xieraq.

5. Ghall-finijiet tal-paragrafu 4, id-data ta’ referenza ghall-Unjoni ghall-prodotti medicinali li fihom l-istess sustanza
attiva jew l-istess kombinazzjoni ta’ sustanzi attivi ghandha tkun wahda minn dawn li gejjin:

(a) id-data meta tkun inghatat l-ewwel awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-Unjoni ghal prodott medicinali li
jkun fih dik is-sustanza attiva jew dik il-kombinazzjoni ta’ sustanzi attivi;
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(b) jekk id-data msemmija fil-punt (a) ma tkunx tista’ tigi accertata, l-aktar data kmieni minn dawk maghrufa tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni ghal prodott medicinali li jkun fih dik is-sustanza attiva jew dik
il-kombinazzjoni ta’ sustanzi attivi.

6.  Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu jistghu jressqu talbiet lill-Kumitat
ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jew lill-grupp ta’ koordinazzjoni, kif xieraq, biex jiddeterminaw id-dati ta’
referenza ghall-Unjoni jew biex ibiddlu l-frekwenza tas-sottomissjoni tar-rapporti perjodic¢i ta’ aggornament dwar
is-sikurezza ghal wahda mir-ragunijiet li gejjin:

(a) ghal ragunijiet relatati mas-sahha pubblika;
(b) sabiex tigi evitata duplikazzjoni tal-valutazzjoni;

(c) sabiex tinkiseb armonizzazzjoni internazzjonali.

Tali talbiet ghandhom jitressqu bil-miktub u ghandhom ikunu debitament iggustifikati. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem jew il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu, wara konsultazzjoni mal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-
Riskji tal-Farmakovigilanza, japprova jew jichad tali talbiet. Kwalunkwe bidla fid-dati jew fil-frekwenza tas-sottomissjoni ta’
rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza ghandha ssir disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija. Id-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jissottomettu applikazzjoni ghal varjazzjoni fl-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni kif xieraq.

7. L-Agenzija ghandha tippubblika lista tad-dati ta’ referenza ghall-Unjoni u l-frekwenza tas-sottomissjoni tar-rapporti
perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza permezz tal-portal web Ewropew tal-medicini.

Kwalunkwe bidla fid-dati tas-sottomissjoni u fil-frekwenza tar-rapporti perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sikurezza
specifikati fl-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni bhala rizultat tal-applikazzjoni tal-paragrafi 4, 5 u 6 ghandha
tidhol fis-sehh 4 xhur wara d-data tal-pubblikazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu.

Artikolu 109

Valutazzjoni tar-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jivvalutaw ir-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza
biex jiddeterminaw jekk hemmx riskji godda jew jekk ir-riskji nbidlux jew jekk hemmx xi bidliet fil-bilan¢ bejn il-benefic¢ji
u r-riskji tal-prodotti medicinali.

Artikolu 110

Valutazzjoni unika tar-rapporti perjodici dwar l-aggornament tas-sikurezza

1. Ghandha ssir valutazzjoni unika tar-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza ghall-prodotti medicinali
awtorizzati faktar minn Stat Membru wiehed u, fil-kazijiet imsemmija fil-paragrafi 4, 5 u 6 tal-Artikolu 108 ghall-prodotti
medicinali kollha li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew l-istess kombinazzjoni ta’ sustanzi attivi u li ghalihom ikunu gew
stabbiliti data ta’ referenza ghall-Unjoni u frekwenza tar-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza.

[l-valutazzjoni unika ghandha titwettaq minn wiehed minn dawn li gejjin:

(a) Stat Membru mahtur mill-grupp ta’ koordinazzjoni fejn l-ebda wahda mill-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni ma tkun inghatat fkonformita mal-procedura centralizzata prevista fl-Artikolu 3 ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut];

b) relatur mahtur mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, fejn mill-inqas wahda mill-
J y g ) q
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati tkun inghatat fkonformita mal-procedura centralizzata
prevista fl-Artikolu 3 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

Meta jaghzel l-Istat Membru fkonformita mal-punt (a) tat-tieni subparagrafu, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jqis jekk
Stat Membru jkunx qed jagixxi bhala Stat Membru ta’ referenza, fkonformita mat-Tagsimiet 3 u 4 tal-Kapitolu IIL

2. L-Istat Membru jew ir-relatur, kif xieraq, ghandu jhejji rapport ta’ valutazzjoni 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 tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Fi zmien 30 jum minn meta jir¢ievu r-rapport ta’ valutazzjoni, l-Istati Membri u d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jistghu jissottomettu kummenti lill-Agenzija u lir-relatur jew lill-Istat Membru.
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3. Wara li jircievu [-kummenti msemmija fil-paragrafu 2, ir-relatur jew l-Istat Membru ghandu, fi zmien 15-il jum,
jaggorna r-rapport ta’ valutazzjoni wara li jqis kwalunkwe kumment sottomess, u jibaghtu lill-Kumitat dwar
il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza. Il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu
jadotta r-rapport ta’ valutazzjoni b’aktar bidliet jew minghajrhom fil-laggha tieghu li jmiss u johrog rakkomandazzjoni.
Ir-rakkomandazzjoni ghandha ssemmi kwalunkwe pozizzjoni divergenti bir-ragunijiet li fughom hija bbazata. L-Agenzija
ghandha tinkludi r-rapport ta’ valutazzjoni adottat u r-rakkomandazzjoni fir-repozitorju stabbilit skont 1-Artikolu 103 ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] u tibghathom lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

Artikolu 111

Azzjoni regolatorja dwar ir-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza

Wara l-valutazzjoni tar-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza msemmija fl-Artikolu 107, l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw jekk hijiex mehtiega kwalunkwe azzjoni li tikkoncerna
l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali kkoncernat u ghandhom izommu, ivarjaw,
jissospendu jew jirrevokaw l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni kif xierag.

Artikolu 112

Procedura ghal azzjoni regolatorja dwar ir-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza

1. Filkaz ta’ valutazzjoni unika tar-rapporti perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sikurezza fkonformita mal-
Artikolu 110(1) i tirrakkomanda azzjoni li tikkoncerna aktar minn awtorizzazzjoni wahda ghall-kummer¢jalizzazzjoni li
ma tinkludi l-ebda awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu, fi zmien
30 jum minn meta jircievi r-rapport ta’ valutazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza,
jikkunsidra r-rapport ta’ valutazzjoni u jasal ghal pozizzjoni dwar iz-zamma, il-varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati, inkluza skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni tal-
pozizzjoni magbula.

2. Jekk, fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni, l-Istati Membri rrapprezentati jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li ghandha
tittiched b’kunsens, il-president ghandu jirregistra I-ftehim u jibaghtu lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummergjaliz-
zazzjoni u lill-Istati Membri. L-Istati Membri ghandhom jadottaw il-mizuri mehtiega biex izommu, ivarjaw, jissospendu
jew jirrevokaw l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati fkonformita mal-iskeda ta’ Zmien ghall-
implimentazzjoni ddeterminata fil-ftehim.

Fil-kaz ta’ varjazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri applikazzjoni xierqa ghal modifika, inkluz sommarju aggornat tal-karatteristici tal-prodott u
fuljett ta’ taghrif aggornat fl-iskeda ta’ zmien iddeterminata ghall-implimentazzjoni.

Jekk ma jkunx jista’ jintlahaq gbil b’kunsens, il-pozizzjoni tal-maggoranza tal-Istati Membri rrapprezentati fi hdan il-grupp
ta’ koordinazzjoni ghandha tintbaghat lill-Kummissjoni, li min-naha taghha ghandha tapplika l-procedura stipulata
fl-Artikolu 42.

Meta I-ftehim milhuq mill-Istati Membri rrapprezentati fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni jew il-pozizzjoni tal-maggoranza
tal-Istati Membri jkunu differenti mir-rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza,
il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jehmez mal-ftehim jew mal-pozizzjoni ta’ maggoranza spjegazzjoni dettaljata tar-
ragunijiet xjentifici ghad-differenzi flimkien mar-rakkomandazzjoni.

3. Fil-kaz ta’ valutazzjoni unika tar-rapporti perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sikurezza fkonformita mal-
Artikolu 110(1) i tirrakkomanda azzjoni li tikkoncerna aktar minn awtorizzazzjoni wahda ghall-kummer¢jalizzazzjoni li
tinkludi mill-inqas awtorizzazzjoni centralizzata wahda ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu, fi Zmien 30 jum minn meta jir¢ievi r-rapport tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza, jikkunsidra r-rapport u jadotta opinjoni dwar iz-zamma, il-varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati, inkluza skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni tal-
opinjoni.

4. Meta l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem imsemmija fil-paragrafu 3 tkun
differenti mir-rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, il-Kumitat ghall-Prodotti
Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jehmez mal-opinjoni tieghu spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentifici
ghad-differenzi flimkien mar-rakkomandazzjoni.
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5. Abbazi tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem imsemmija fil-paragrafu 3,
il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni:

(a) tadotta decizjoni indirizzata lill-Istati Membri dwar il-mizuri li ghandhom jittiehdu fir-rigward tal-awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija mill-Istati Membri u kkoncernati mill-procedura prevista fdin it-tagsima; u

(b) meta l-opinjoni tiddikjara li hija mehtiega azzjoni regolatorja dwar l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
tadotta decizjoni biex tvarja, tissospendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjonijiet ¢entralizzati ghall-kummercjalizzazzjoni u
kkoncernati mill-procedura prevista fdin it-tagsima.

6.  L-Artikolu 42 ghandu japplika ghall-adozzjoni tad-decizjoni msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 5 u ghall-
implimentazzjoni taghha mill-Istati Membri.

7. L-Artikolu 13 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] ghandu japplika ghad-decizjoni msemmija fil-punt (b)
tal-paragrafu 5. Meta [-Kummissjoni tadotta tali decizjoni, hija tista’ tadotta wkoll decizjoni indirizzata lill-Istati Membri
skont I-Artikolu 55 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

Tagsima 5

Detezzjoni tas-sinjali

Artikolu 113
Monitoragg u detezzjoni tas-sinjali
1. Firrigward tal-prodotti medicinali awtorizzati fkonformita mal-Kapitolu III, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom, b’kollaborazzjoni mal-Agenzija, jichdu l-mizuri li gejjin:

(a) jissorveljaw l-ezitu tal-mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskji li jinsabu fil-pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskji u tal-
kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikoli 44 u 45 u kwalunkwe obbligu impost fkonformita mal-Artikolu 87;

(b) jivvalutaw l-aggornamenti ghas-sistema ta’ gestjoni tar-riskju;
(c) jissorveljaw id-data fil-bazi tad-data Eudravigilance biex jiddeterminaw jekk hemmx riskji godda jew jekk inbidlux

ir-riskji u jekk dawk ir-riskji jkollhomx impatt fuq il-bilanc bejn il-beneficcji u r-riskji.

2. I-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu jwettaq l-analizi inizjali u l-prijoritizzazzjoni
ta’ sinjali ta’ riskji godda jew riskji li nbidlu jew bidliet fil-bilan¢ bejn il-beneficéji u r-riskji. Meta jqis li tista’ tkun mehtiega
azzjoni ta’ segwitu, il-valutazzjoni ta’ dawk is-sinjali u l-qbil dwar kwalunkwe azzjoni sussegwenti li tikkoncerna
l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom isiru fi Zzmien proporzjonat mal-kobor u s-severita tal-kwistjoni.

3. L-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjaliz-
zazzjoni ghandhom jinformaw lil xulxin fil-kaz li jigu individwati riskji godda jew riskji li nbidlu jew bidliet fil-bilan¢ bejn
il-benefic¢ji u r-riskiji.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jinformaw lill-

Agenzija u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru fil-kaz li jkunu gew individwati riskji godda jew riskji li nbidlu jew
bidliet fil-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji.

Tagsima 6

Procedura urgenti tal-Unjoni

Artikolu 114

Bidu ta’ procedura urgenti tal-Unjoni

1. Stat Membru jew il-Kummissjoni, kif xieraq, ghandhom, abbazi ta’ thassib li jirrizulta mill-evalwazzjoni tad-data
minn attivitajiet ta’ farmakovigilanza, jibdew il-procedura prevista f'din it-Tagsima (“il-procedura urgenti tal-Unjoni”) billi
jinformaw lill-Istati Membri l-ohrajn, lill-Agenzija u lill-Kummissjoni meta:

(a) jikkunsidraw li jissospendu jew jirrevokaw awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni;
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(b) jikkunsidraw li jipprojbixxu l-provvista ta’ prodott medicinali;
(c) jikkunsidraw li jirrifjutaw it-tigdid ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni; jew

(d) jigu infurmati mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li, abbazi ta’ thassib dwar is-sikurezza,
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jkun interrompa l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodott
medicinali jew ikun ha azzjoni sabiex tigi rtirata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, jew ikollu l-hsieb li
jiehu tali azzjoni jew ma jkunx applika ghat-tigdid ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

2. Stat Membru jew il-Kummissjoni, kif xieraq, ghandhom, abbazi ta’ thassib li jirrizulta mill-evalwazzjoni tad-data
minn attivitajiet ta’ farmakovigilanza, jinformaw lill-Istati Membri l-ohrajn, lill-Agenzija u lill-Kummissjoni, meta
jikkunsidraw li jkunu mehtiega kontraindikazzjoni g¢dida, tnaqqis fid-doza rrakkomandata jew restrizzjoni ghall-
indikazzjonijiet terapewtici ta’ prodott medicinali. L-informazzjoni ghandha tiddeskrivi l-azzjoni kkunsidrata u r-ragunijiet
ghaliha.

Kwalunkwe Stat Membru jew il-Kummissjoni, kif xieraq, ghandhom, meta titgies li tkun mehtiega azzjoni urgenti fi
kwalunkwe wiehed mill-kazijiet imsemmija fl-ewwel subparagrafu, jibdew il-procedura urgenti tal-Unjoni.

Meta l-procedura urgenti tal-Unjoni ma tinbediex, ghall-prodotti medic¢inali awtorizzati fkonformita mat-Tagsimiet 3 u 4
tal-Kapitolu III, il-kaz ghandu jingieb ghall-attenzjoni tal-grupp ta’ koordinazzjoni.

L-Artikolu 95 ghandu japplika meta jkunu involuti l-interessi tal-Unjoni.

3. Meta tinbeda l-procedura urgenti tal-Unjoni, l-Agenzija ghandha tivverifika jekk it-thassib dwar is-sikurezza huwiex
relatat ma’ prodotti medicinali ghajr dak kopert mill-informazzjoni, jew jekk it-thassib dwar is-sikurezza huwiex komuni
ghall-prodotti medicinali kollha li jappartjenu ghall-istess firxa jew klassi terapewtika.

Meta l-prodott medic¢inali involut ikun awtorizzat faktar minn Stat Membru wiched, -Agenzija ghandha, minghajr
dewmien bla bzonn, tinforma lill-inizjatur tal-procedura urgenti tal-Unjoni bl-ezitu tal-verifika, u ghandhom japplikaw
il-proceduri stipulati fl-Artikoli 115 u 116. Inkella, it-thassib dwar is-sikurezza ghandu jigi indirizzat mill-Istat Membru
kkoncernat. L-Agenzija jew l-Istat Membru, kif applikabbli, ghandhom jaghmlu l-informazzjoni li l-procedura urgenti tal-
Unjoni tkun inbdiet disponibbli ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

4. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 1 u 2, u ghall-Artikoli 115 u 116, Stat Membru jista’, meta tkun mehtiega
azzjoni urgenti biex tigi protetta s-sahha pubblika, jissospendi l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u jipprojbixxi
l-uzu tal-prodott medicinali kkoncernat fit-territorju tieghu sakemm tigi adottata decizjoni definittiva fil-procedura urgenti
tal-Unjoni. Huwa ghandu jinforma lill-Kummissjoni, lill-Agenzija u lill-Istati Membri I-ohrajn mhux aktar tard mill-jum tax-
xoghol ta’ wara bir-ragunijiet ghall-azzjoni tieghu.

5. Fi kwalunkwe stadju tal-procedura stipulata fl-Artikoli 115 u 116, il-Kummissjoni tista’ titlob lil Stat Membru li fih
ikun awtorizzat il-prodott medicinali biex jiehu mizuri temporanji minnufih.

Meta l-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura, kif iddeterminat fkonformita mal-paragrafi 1 u 2, ikun jinkludi prodotti
medicinali koperti minn awtorizzazzjonijiet ¢entralizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni tista’, fi kwalunkwe
stadju tal-procedura urgenti tal-Unjoni, tiehu mizuri temporanji minnufih, brabta ma’ dawk l-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

6.  L-informazzjoni msemmija fdan I-Artikolu tista’ tkun relatata ma’ prodotti medicinali individwali jew ma’ firxa ta’
prodotti medicinali jew klassi terapewtika.

Jekk 1-Agenzija tidentifika li t-thassib dwar is-sikurezza jkun jirrigwardja aktar prodotti medicinali minn dawk li huma
koperti mill-informazzjoni jew li t-thassib dwar is-sikurezza huwa komuni ghall-prodotti medic¢inali kollha li jappartjenu
ghall-istess firxa jew klassi terapewtika, hija ghandha testendi I-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura kif xierag.

Meta l-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura urgenti tal-Unjoni jkun jikkoncerna firxa ta’ prodotti medicinali jew klassi
terapewtika, il-prodotti medic¢inali koperti mill-awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni, li jappartjenu

ghal dik il-firxa jew il-klassi, ghandhom jigu inkluzi wkoll fil-procedura.

7. Fiz-Zmien meta tigi pprovduta l-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u 2, l-Istat Membru ghandu jaghmel
disponibbli ghall-Agenzija l-informazzjoni xjentifika rilevanti kollha li jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu u kwalunkwe
valutazzjoni mill-Istat Membru.
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Artikolu 115

Valutazzjoni xjentifika tal-procedura urgenti tal-Unjoni

1. Wara [i tircievi l-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u 2 tal-Artikolu 114, I-Agenzija ghandha thabbar
pubblikament il-bidu tal-proc¢edura urgenti tal-Unjoni permezz tal-portal web Ewropew tal-medicini. B'mod parallel,
I-Istati Membri jistghu jhabbru pubblikament il-bidu tal-procedura fuq il-portali web nazzjonali taghhom tal-medi¢ini.

L-avviz ghandu jispecifika I-kwistjoni mressqa lill-Agenzija fkonformita mal-Artikolu 114, u l-prodotti medi¢inali u, fejn
applikabbli, is-sustanzi attivi kkoncernati. Dan ghandu jkun fih informazzjoni dwar id-dritt tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u tal-pubbliku li jissottomettu lill-
Agenzija informazzjoni rilevanti ghall-procedura u ghandu jiddikjara kif tista’ tigi sottomessa tali informazzjoni.

2. I-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu jivvaluta l-kwistjoni li tkun tressqet quddiem
l-Agenzija fkonformita mal-Artikolu 114. Ir-relatur, kif imsemmi fl-Artikolu 152 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], ghandu jikkollabora mill-qrib mar-relatur mahtur mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
u mal-Istat Membru ta’ referenza ghall-prodotti medicinali kkoncernati.

Ghall-finijiet tal-valutazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni jista’ jissottometti kummenti bil-miktub.

Meta l-urgenza tal-kwistjoni tippermetti, il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza jista’ jorganizza
seduti ta’ smigh pubbliku meta jqis li dan huwa xieraq ghal ragunijiet iggustifikati, b’'mod partikolari fir-rigward tal-kobor
u s-severita tat-thassib dwar is-sikurezza. Is-seduti ta’ smigh ghandhom isiru fkonformita mal-modalitajiet specifikati mill-
Agenzija u ghandhom jithabbru permezz tal-portal web Ewropew tal-medicini. L-avviz ghandu jispecifika 1-modalitajiet
tal-partecipazzjoni.

L-Agenzija ghandha, b’konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati, tfassal Regoli ta’ Procedura dwar l-organizzazzjoni u
t-twettiq ta’ seduti ta’ smigh pubbliku, fkonformita mal-Artikolu 163 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

Meta detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew persuna ohra li jkollha Il-hsieb li tissottometti
informazzjoni jkollhom data kunfidenzjali rilevanti ghas-suggett tal-procedura, huma jistghu jitolbu permess biex
jipprezentaw dik id-data lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza fi smigh mhux pubbliku.

3. Fizmien 60 jum mis-sottomissjoni tal-informazzjoni, il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza
ghandu jaghmel rakkomandazzjoni, fejn jiddikjara r-ragunijiet li fughom tkun ibbazata, wara li jqis kif xieraq l-effett
terapewtiku tal-prodott medicinali. Ir-rakkomandazzjoni ghandha ssemmi kwalunkwe pozizzjoni divergenti u r-ragunijiet
li fughom tkun ibbazata. Fil-kaz ta’ urgenza, u abbazi ta’ proposta mill-president tieghu, il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal-Farmakovigilanza jista’ jagbel ma’ skadenza iqsar. Ir-rakkomandazzjoni ghandha tinkludi kwalunkwe wahda
mill-konkluzjonijiet li gejjin jew kombinazzjoni taghhom:

(@) ma tkun mehtiega l-ebda evalwazzjoni jew azzjoni ohra fil-livell tal-Unjoni;

(b) jenhtieg li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jwettaq evalwazzjoni ulterjuri tad-data flimkien
ma’ segwitu tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni;

(c) jenhtieg li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jisponsorja studju dwar is-sikurezza ta’ wara
l-awtorizzazzjoni u jwettaq evalwazzjoni ta’ segwitu tar-rizultati ta’ dak l-istudju;

(d) jenhtieg li l-Istati Membri jew id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jimplimentaw mizuri ta’
minimizzazzjoni tar-riskju;

(e) jenhtieg li l-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni tigi sospiza, irrevokata jew ma tiggeddidx;

(f) jenhtieg li l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tkun varjata.

4. Ghall-finijiet tal-punt (d) tal-paragrafu 3, ir-rakkomandazzjoni ghandha tispecifika l-mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-
riskji rrakkomandati u kwalunkwe kundizzjoni jew restrizzjoni li ghaliha jenhtieg li tkun soggetta l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, inkluza l-iskeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni.

5. Ghall-finijiet tal-punt (f) tal-paragrafu 3, meta jkun irrakkomandat li tinbidel jew tizdied informazzjoni fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott jew fit-tikkettar jew fil-fuljett ta’ taghrif, ir-rakkomandazzjoni ghandha tissuggerixxi I-kliem ta’
tali informazzjoni mibdula jew mizjuda u ghandha tindika fejn fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, fit-tikkettar jew
fil-fuljett ta’ taghrif jenhtieg li jitqieghed tali kliem.
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Artikolu 116

Segwitu tar-rakkomandazzjoni maghmula fil-qafas tal-procedura urgenti tal-Unjoni

1. Meta l-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura urgenti tal-Unjoni, kif iddeterminat fkonformita mal-Artikolu 114(6),
ma jinkludi l-ebda awtorizzazzjoni Centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu, fi zmien
30 jum minn meta jircievi r-rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza,
jikkunsidra r-rakkomandazzjoni u jadotta pozizzjoni dwar iz-zamma, il-varjazzjoni, is-sospensjoni, ir-revoka jew ir-rifjut
tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernata, inkluza skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni tal-
pozizzjoni miftiehma. Meta tkun mehtiega adozzjoni urgenti tal-pozizzjoni, il-grupp ta’ koordinazzjoni jista’, abbazi ta’
proposta mill-president tieghu, jagbel ma’ skadenza igsar.

2. Jekk, fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni, l-Istati Membri rrapprezentati jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li ghandha
tittieched b’kunsens, il-president ghandu jirregistra I-ftehim u jibaghtu lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjaliz-
zazzjoni u lill-Istati Membri. L-Istati Membri ghandhom jadottaw il-mizuri mehtiega biex izommu, ivarjaw, jissospendu,
jirrevokaw jew jirrifjutaw it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fkonformita mal-iskeda ta’
implimentazzjoni ddeterminata fil-ftehim.

Fil-kaz li jintlahaq qbil dwar varjazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri applikazzjoni xierqa ghal varjazzjoni, inkluz sommarju aggornat tal-
karatteristici tal-prodott u fuljett ta’ taghrif aggornat fi hdan l-iskeda ta’ zmien iddeterminata ghall-implimentazzjoni.

Jekk ma jkunx jista’ jintlahaq gbil b’kunsens, il-pozizzjoni tal-maggoranza tal-Istati Membri rrapprezentati fi hdan il-grupp
ta’ koordinazzjoni ghandha tintbaghat lill-Kummissjoni, li min-naha taghha ghandha tapplika l-procedura stipulata
fl-Artikolu 42.

Meta I-ftehim milhuq mill-Istati Membri rrapprezentati fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni jew il-pozizzjoni tal-maggoranza
tal-Istati Membri rrapprezentati fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni jkunu differenti mir-rakkomandazzjoni tal-Kumitat
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jehmez mal-ftehim jew mal-
pozizzjoni ta’ maggoranza spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentifici ghad-differenzi flimkien mar-rakkomandazzjoni.

3. Meta l-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura, kif iddeterminat fkonformita mal-Artikolu 114(6), jinkludi mill-inqas
awtorizzazzjoni centralizzata wahda ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandu, fi Zmien 30 jum minn meta jir¢ievi r-rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, jikkunsidra r-rakkomandazzjoni u jadotta opinjoni dwar iz-zamma, il-varjazzjoni, is-sospensjoni,
ir-revoka jew ir-rifjut tat-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati. Meta tkun mehtiega
adozzjoni urgenti tal-opinjoni, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jista’, abbazi ta’ proposta mill-
president tieghu, jagbel ma’ skadenza igsar.

Meta l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem tkun differenti mir-rakkomandazzjoni tal-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandu jehmez mal-opinjoni tieghu spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentifici ghad-differenzi flimkien mar-
rakkomandazzjoni.

4. Abbazi tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem imsemmija fil-paragrafu 3,
il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni:

(a) tadotta decizjoni indirizzata lill-Istati Membri dwar il-mizuri li ghandhom jittiehdu fir-rigward tal-awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni li jinghataw mill-Istati Membri u li huma soggetti ghall-procedura urgenti tal-Unjon;

(b) meta l-opinjoni tiddikjara li hija mehtiega azzjoni regolatorja dwar l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
tadotta decizjoni biex tvarja, tissospendi, tirrevoka jew tirrifjuta t-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet Centralizzati ghall-
kummer¢jalizzazzjoni u kkonc¢ernati mill-procedura prevista fdin it-tagsima.

5. L-Artikolu 42 ghandu japplika ghall-adozzjoni tad-decizjoni msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 4 u ghall-
implimentazzjoni taghha mill-Istati Membri.

6.  L-Artikolu 13 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] ghandu japplika ghad-decizjoni msemmija fil-punt (b)
tal-paragrafu 4. Meta |-Kummissjoni tadotta tali decizjoni, hija tista’ tadotta wkoll decizjoni indirizzata lill-Istati Membri
skont I-Artikolu 55 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].
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Tagsima 7

Supervizjoni tal-istudji dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni

Artikolu 117

Studji dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent

1. Din it-Tagsima tapplika ghall-istudji dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent li jigu mibdija,
gestiti jew iffinanzjati mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni b'mod volontarju jew skont l-obbligi
imposti fkonformita mal-Artikolu 44 jew 87, u li jinvolvu l-gbir ta’ data dwar is-sikurezza minghand pazjenti jew
professjonisti tal-kura tas-sahha.

2. Din it-Tagsima hija minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti tal-Istati Membri u tal-Unjoni ghall-izgurar tal-benesseri u
tad-drittijiet tal-partecipanti fi studji dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent.

3. L-istudji ma ghandhomx isiru meta l-att tat-twettiq tal-istudju jippromwovi l-uzu ta’ prodott medic¢inali.

4. Il-hlasijiet lill-professjonisti tal-kura tas-sahha ghall-partecipazzjoni taghhom fi studji dwar is-sikurezza ta’ wara
l-awtorizzazzjoni minghajr intervent ghandhom ikunu ristretti ghall-kumpens moghti ghall-hin u l-ispejjez imgarrba.

5. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
jissottometti I-protokoll u r-rapporti ta’ progress lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fejn isir l-istudju.

6.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jibghat ir-rapport finali tal-istudju lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li fihom l-istudju jkun sar fi zmien 12-il xahar mit-tmiem tal-gbir tad-data.

7. Wagqt li jkun qed isir studju, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissorvelja d-data
ggenerata u jikkunsidra l-implikazzjonijiet taghha ghall-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali kkoncernat.

Kwalunkwe informazzjoni gdida li tista’ tinfluwenza l-evalwazzjoni tal-bilanc bejn il-benefic¢ji u r-riskji ta’ prodott
medicinali ghandha tigi kkomunikata lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru li fih il-prodott medicinali jkun gie
awtorizzat fkonformita mal-Artikolu 90.

L-obbligu stipulat fit-tieni subparagrafu huwa minghajr pregudizzju ghall-informazzjoni dwar ir-rizultati tal-istudji li
d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jaghmel disponibbli permezz ta’ rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sikurezza kif stipulat fl-Artikolu 107.

8. L-Artikoli minn 118 sa 121 ghandhom japplikaw eskluzivament ghall-istudji msemmija fil-paragrafu 1 li jitwettqu
skont l-obbligu impost fkonformita mal-Artikolu 44 jew 87.

Artikolu 118

Ftehim ta’ protokoll ghal studju dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent

1. Qabel ma jsir studju, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti abbozz ta’
protokoll lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, hlief ghall-istudji li ghandhom isiru fi Stat
Membru wiehed biss li jitlob l-istudju fkonformita mal-Artikolu 87. Ghal tali studji, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti abbozz ta’ protokoll lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn isir l-istudju.

2. Fizmien 60 jum mis-sottomissjoni tal-abbozz ta’ protokoll imsemmi fil-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru jew il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, kif xieraq, ghandhom johorgu:

(a) ittra li tapprova l-abbozz ta’ protokoll;

(b) ittra ta’ oggezzjoni, li ghandha tistabbilixxi fid-dettall ir-ragunijiet ghall-oggezzjoni, fejn:
(i) hija tqis li t-twettiq tal-istudju jippromwovi l-uzu ta’ prodott medicinali;
(ii) hija tqis li d-disinn tal-istudju ma jissodisfax l-objettivi tal-istudju; jew

(c) ittra li tinnotifika lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li l-istudju huwa prova klinika li taqa’
taht il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 536/2014.
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3. L-istudju jista’ jibda biss meta tkun inharget l-approvazzjoni bil-miktub mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
jew mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, kif xieraq.

Meta tkun inharget ittra ta’ approvazzjoni tal-abbozz tal-protokoll kif imsemmi fil-punt (a) tal-paragrafu 2, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jibghat il-protokoll lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fejn
ghandu jitwettaq l-istudju u jista’, wara dan, jibda l-istudju skont il-protokoll approvat.

Artikolu 119

Aggornament ta’ protokoll ghal studju dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent

Wara li jkun inbeda studju, kwalunkwe emenda sostanzjali ghall-protokoll ghandha titressaq, qabel l-implimentazzjoni
taghha, lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, kif
xieraq. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, kif
xierag, ghandhom jivvalutaw l-emendi u jinformaw lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
bl-approvazzjoni jew l-oggezzjoni taghhom. Fejn applikabbli, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghandu jinforma lill-Istati Membri fejn ikun qed isir l-istudju.

Artikolu 120

Rapport finali ta’ studju dwar studju dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent

1. Mat-tlestija tal-istudju, ghandu jigi sottomess rapport finali tal-istudju lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew
lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza fi Zmien 12-il xahar mit-tmiem tal-gbir tad-data, sakemm
ma tkunx inghatat rinunzja bil-miktub mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, kif xieraq.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jevalwa jekk ir-rizultati tal-istudju ghandhomx
impatt fuq l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u ghandu, jekk ikun mehtieg, iressaq applikazzjoni lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri biex tigi varjata l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

3. Flimkien mar-rapport finali tal-istudju, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jissottometti b'mod elettroniku riassunt tar-rizultati tal-istudju lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew lill-Kumitat
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza.

Artikolu 121

Rakkomandazzjonijiet wara s-sottomissjoni ta’ rapport finali ta’ studju dwar studji dwar is-sikurezza ta’ wara
l-awtorizzazzjoni minghajr intervent

1. Abbazi tar-rizultati tal-istudju u wara konsultazzjoni mad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni,
il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza jista’ jaghmel rakkomandazzjonijiet li jikkoncernaw
l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, fejn jiddikjara r-ragunijiet li fughom dawn ikunu bbazati. Ir-rakkomandaz-
zjonijiet ghandhom isemmu kwalunkwe pozizzjonijiet divergenti u r-ragunijiet li fughom ikunu bbazati.

2. Meta jsiru rakkomandazzjonijiet ghall-varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, I-Istati Membri rrapprezentati fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandhom jagblu fuq pozizzjoni
dwar il-kwistjoni, filwaqt li jqisu r-rakkomandazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 u ghandhom jinkludu skeda ta’ zmien
ghall-implimentazzjoni tal-pozizzjoni magbula.

Jekk, fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni, l-Istati Membri rrapprezentati jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li ghandha tittiched
bkunsens, il-president ghandu jirregistra I-ftehim u jibaghtu lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u
lill-Istati Membri. L-Istati Membri ghandhom jadottaw il-mizuri mehtiega biex ivarjaw, jissospendu jew jirrevokaw
l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernata fkonformita mal-iskeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni
ddeterminata fil-ftehim.

Fil-kaz li jintlahaq ftehim fuq varjazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru applikazzjoni xierqa ghal varjazzjoni, inkluz sommarju aggornat tal-
karatteristici tal-prodott u fuljett ta’ taghrif aggornat fi hdan l-iskeda ta’ Zzmien iddeterminata ghall-implimentazzjoni.
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[I-ftehim ghandu jsir disponibbli ghall-pubbliku fuq il-portal web Ewropew tal-medicini stabbilit fkonformita mal-
Artikolu 104 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 7262004 rivedut].

3. Jekk ma jkunx jista’ jintlahaq ftehim b’kunsens, il-pozizzjoni tal-maggoranza tal-Istati Membri rrapprezentati fi hdan
il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandha tintbaghat lill-Kummissjoni, i ghandha tapplika I-procedura stipulata fl-Artikolu 42.

4, Meta l-ftehim milhuq mill-Istati Membri rrapprezentati fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni jew il-pozizzjoni tal-
maggoranza tal-Istati Membri jkunu differenti mir-rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jehmez mal-ftehim jew mal-pozizzjoni ta’ maggoranza spjegazzjoni
dettaljata tar-ragunijiet xjentifici ghad-differenzi flimkien mar-rakkomandazzjoni.

Tagsima 8

Implimentazzjoni, gwida u rapportar

Artikolu 122

Implimentazzjoni ta’ mizuri relatati mal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza

1. Sabiex tarmonizza t-twettiq tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza previsti fdin id-Direttiva, il-Kummissjoni ghandha
tadotta mizuri ta’ implimentazzjoni fl-oqsma li gejjin li ghalihom huma previsti attivitajiet ta’ farmakovigilanza fl-Artikoli
96, 99, 100, 105sa 107,113, 118 u 120 tal-Anness I billi tistabbilixxi:

(a) il-kontenut u r-regoli dwar il-manutenzjoni tal-master fajl tas-sistema ta’ farmakovigilanza mizmum mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjon;

(b) ir-rekwiziti minimi ghas-sistema ta’ kwalita ghat-twettiq tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

(c) irregoli dwar l-uzu ta’ terminologija, formati u standards maqbula internazzjonalment ghat-twettiq tal-attivitajiet ta’
farmakovigilanza;

(d) ir-rekwiziti minimi ghall-monitoragg tad-data fil-bazi tad-data Eudravigilance biex jigi ddeterminat jekk hemmx riskji
godda jew jekk ir-riskji nbidlux;

(e) il-format u l-kontenut ta’ trazmissjoni elettronika ta’ reazzjonijiet avversi suspettati mill-Istati Membri u mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(f) il-format u l-kontenut tar-rapporti perjodici elettronici ta’ aggornament dwar is-sikurezza u tal-pjanijiet ta’ gestjoni tar-
riskiji;

(g) il-format ta’ protokolli, riassunti u rapporti finali ta’ studji ghall-istudji dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni.

2. Dawk il-mizuri ghandhom igisu l-hidma fuq l-armonizzazzjoni internazzjonali mwettqa fil-qasam tal-
farmakovigilanza. Dawk il-mizuri ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura regolatorja msemmija
fl-Artikolu 214(2).

Artikolu 123
Gwida biex jigi ffacilitat it-twettiq tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza
L-Agenzija ghandha, b’kooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u ma’ partijiet interessati ohrajn,
inkluzi dawk imsemmija fl-Artikolu 162 tar-[Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], tfassal: [Em. 234]

(a) gwida dwar il-prattiki tajbin tal-farmakovigilanza kemm ghall-awtoritajiet kompetenti kif ukoll ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(aa) gwida ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti dwar l-inkluZjoni effettiva ta’ pazjenti u professjonisti fil-kura tas-
sahha fil-gbir tad-data u l-komunikazzjoni tar-riskji tal-prodotti medicinali fl-attivitajiet ta’ farmakovigilanza;
[Em. 235]

(b) gwida xjentifika dwar l-istudji dwar l-effikacja ta’ wara l-awtorizzazzjoni.
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Artikolu 124

Rapportar dwar il-kompiti ta’ farmakovigilanza

L-Agenzija ghandha tippubblika rapport dwar it-twettiq tal-kompiti ta’ farmakovigilanza mill-Istati Membri u mill-Agenzija
kull 3 snin. L-ewwel rapport ghandu jigi ppubblikat sa [3 snin wara d-data tal-applikazzjoni ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut].

Kapitolu X

Prodotti mediéinali omeopatici u prodotti medicinali erbali tradizzjonali [Em. 236]

Tagsima 1

Artikolu 125

Registrazzjoni jew awtorizzazzjoni tal-prodotti medi¢inali omeopatici [Em. 237]

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-prodotti sredi¢inali omeopatici manifatturati u introdotti fis-suq fl-Unjoni
jigu rregistrati fkonformita mal-Artikoli 126 u 127 jew awtorizzati fkonformita mal-Artikolu 133(1), hlief meta tali
prodotti medi¢inali omeopatic¢i jkunu koperti minn registrazzjoni jew awtorizzazzjoni moghtija fkonformita mal-
legizlazzjoni nazzjonali fil-31 ta’ Dicembru 1993 jew qabel. Fil-kaz tar-registrazzjonijiet, ghandhom japplikaw it-Tagsimiet
3 u 4 tal-Kapitolu IIl u l-paragrafi 1, 2 u 3 tal-Artikolu 38. [Em. 238]

2. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu procedura ta’ registrazzjoni ssimplifikata msemmija fl-Artikolu 126 ghall-
prodotti medi¢inali omeopatici. [Em. 239]

Artikolu 126

Procedura ta’ registrazzjoni ssimplifikata ghall-prodotti mediéinali omeopatici [Em. 240]
1. [l-prodotti aredi¢inali omeopatici li jissodisfaw il-kundizzjonijiet kollha li gejjin jistghu jkunu soggetti ghal procedura
ta’ registrazzjoni ssimplifikata: [Em. 241]
(a) ikunu amministrati oralment jew esternament;

(b) l-ebda indikazzjoni terapewtika specifika ma tidher fuq it-tikkettar tal-prodott medi¢inaliomeopatiku jew fi kwalunkwe
informazzjoni li ghandha x’tagsam mieghu; [Em. 242]

() hemm grad suffi¢jenti ta’ tahlit li jiggarantixxi s-sikurezza tal-prodott medi¢inal-omeopatiku. [Em. 243]

Ghall-finijiet tal-punt (c), il-prodott sredi¢inaliomeopatiku jista’ ma jkunx fih jew aktar minn parti wahda ghal kull 10 000
tat-tintura omm jew aktar minn 1/100 tal-izghar doza uzata fl-allopatija fir-rigward tas-sustanzi attivi li l-prezenza
taghhom fi prodott medi¢inali allopatiku tirrizulta fl-obbligu li tigi sottomessa ricetta tat-tabib. [Em. 244]

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 biex temenda l-punt (c) tal-ewwel
subparagrafu, sabiex jitqies il-progress xjentifiku.

Fil-mument tar-registrazzjoni, l-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw l-istatus tar-ricetta ghall-ghetighall-iddispensar
tal-prodott mediéirali omeopatiku. [Em. 245]

2. [-kriterji u r-regoli ta’ procedura previsti fl-Artikolu 1(10), il-punt (c), fl-Artikolu 30, il-Kapitolu III, it-Tagsima 6 u
fl-Artikoli 191, 195 u 204 ghandhom japplikaw b’analogija ghall-procedura ta’ registrazzjoni ssimplifikata ghal prodotti
mediéinalt omeopatici, bl-eccezzjoni tal-prova tal-effika¢ja terapewtika. [Em. 246]
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Artikolu 127
Rekwiziti tal-applikazzjoni ghal registrazzjoni ssimplifikata

Applikazzjoni ghal registrazzjoni ssimplifikata tista’ tkopri serje ta’ prodotti mediéinali omeopatici derivati mill-istess hazna
jew hazniet omeopatici. Dawn li gejjin ghandhom jigu inkluzi mal-applikazzjoni sabiex juru, b'mod partikolari, il-kwalita
farmacewtika u l-omogeneita minn lott ghal lott tal-prodotti medi¢inali omeopatici kkoncernati: [Em. 247]

(a) l-isem xjentifiku jew isem iehor moghti f'xi farmakopea tal-hazna jew il-hazniet omeopatici, flimkien ma’ dikjarazzjoni
tad-diversi rotot ta’ amministrazzjoni, forom farmacewtici u grad ta’ dilwizzjoni li ghandhom jigu rregistrati;

(b) dossier li jiddeskrivi kif il-hazna jew il-hazniet omeopatici jinkisbu u jigu kkontrollati, u li jiggustifika l-uzu omeopatiku
taghhom, abbazi ta’ bibljografija adegwata;

(c) ilfajl dwar il-manifattura u l-kontroll ghal kull forma farmacewtika u deskrizzjoni tal-metodu ta’ dilwizzjoni u
dinamizzazzjoni;

(d) l-awtorizzazzjoni tal-manifattura ghall-prodott medi¢inali omeopatiku kkoncernat; [Em. 248]

(e) il-kopji ta’ kwalunkwe registrazzjoni jew awtorizzazzjoni miksuba ghall-istess prodott mediéinali omeopatiku fi Stati
Membri ohrajn; [Em. 249]

() mudell wiehed jew aktar tal-imballagg ta’ barra u tal-imballagg immedjat tal-prodotti medi¢inali omeopatici li
ghandhom jigu rregistrati; [Em. 250]

(¢) id-data dwar l-istabbilta tal-prodott medi¢inali omeopatiku. [Em. 251]

Artikolu 128

Applikazzjoni ta’ proceduri decentralizzati u ta’ rikonoxximent reciproku ghall-prodotti medi¢inali omeopatici [Em. 252]

1. L-Artikolu 38, il-paragrafi 4 u 6 tal-Artikekr38, u I-Artikoli minn 39 sa 42 u 95 ma ghandhomx japplikaw ghall-
prodotti mediéinali omeopati¢i msemmija fl-Artikolu 126. [Em. 253]

2. Il-Kapitolu III, it-Tagsimiet minn 3 sa 5 tal-Kepitelr—H, ma ghandhomx japplikaw ghall-prodotti medi¢inali
omeopatici msemmija fl-Artikolu 133(2). [Em. 254]

Artikolu 129

Tikkettar tal-prodotti mediéirrali omeopatici [Em. 255]

II-prodotti medi¢inali omeopatici, bl-eccezzjoni ta’ dawk imsemmija fl-Artikolu 126(1), ghandhom jigu ttikkettati
fkonformita mad-dispozizzjonijiet tal-Kapitolu VI u ghandhom jigu identifikati b’referenza fuq it-tikketti taghhom, fforma
¢ara u li tinqara, ghan-natura omeopatika taghhom. [Em. 256]

Artikolu 130
Rekwiziti specifici ghat-tikkettar ta’ certi prodotti medi¢inali omeopatici [Em. 257]

1. It-tikkettar u, fejn xieraq, il-fuljett ta’ taghrif ghall-prodotti medi¢inali omeopati¢i msemmija fl-Artikolu 126(1)
minbarra r-referenza cara tal-kliem “prodott medi¢inali omeopatiku”, ghandu jkollhom I- 1nf0rmazz;0n1 li gejja, u l-ebda
informazzjoni ohra: [Em. 258]

(@) ldsem xjentifiku tal-hazna jew il-hazniet segwit mill-grad ta’ dilwizzjoni, bl-uzu tas-simboli tal-farmakopea uzati
fkonformita mal-Artikolu 4(62);

Cx

l-isem u l-indirizz tad-detentur tar-registrazzjoni u, fejn xieraq, tal-manifattur;

¢) il-metodu ta’ amministrazzjoni u, jekk tkun mehtiega, ir-rotta tal-amministrazzjoni;

=

il-forma farmacewtika;

id-data ta’ skadenza, f'termini ¢ari (xahar, sena);

=

il-kontenut tal-prezentazzjoni ghall-bejgh;

A,\,.\,.\A
¢)
~

L

il-prekawzjonijiet specjali ghall-hzin, jekk ikun hemm;

>

twissija specjali, jekk mehtiega, ghall-prodott medicinali;
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(i) in-numru tal-lott tal-manifattur;
() in-numru tar-registrazzjoni;
(k) “prodott meditinali omeopatiku minghajr indikazzjonijiet terapewtici approvati”; [Em. 259]

() twissija li tavza lill-utent biex jikkonsulta tabib jekk is-sintomi jippersistu.

Fir-rigward tal-puntv{a} tal-ewwel subparagrafu, il-punt (a), jekk il-prodott mtedié¢inali omeopatiku jkun maghmul minn
zewg¢ hazniet jew aktar, l-ismijiet xjentifici tal-hazniet fuq it-tikkettar jistghu jigu ssupplimentati b'isem ivvintat. [Em. 260]

2. Minkejja l-paragrafu 1, I-Istati Membri jistghu jitolbu l-uzu ta’ certi tipi ta’ tikkettar sabiex juru:
(a) il-prezz tal-prodott mediéirali omeopatiku; [Em. 261]

(b) il-kundizzjonijiet ghar-rifuzjonijiet mill-korpi tas-sigurta so¢jali.

Artikolu 131

Reklamar tal-prodotti medi¢inali omeopatici [Em. 262]
1. Il-Kapitolu XIII ghandu japplika ghall-prodotti medi¢inali omeopatici. [Em. 263]

2. B'deroga mill-paragrafu 1, I-Artikolu 176(1) ma ghandux japplika ghall-prodotti medi¢inaliomeopatici msemmija
fl-Artikolu 126(1). [Em. 264]

Madankollu, hija biss l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 130(1) li tista’ tintuza fir-reklamar ta’ tali prodotti mediéiali
omeopatici. [Em. 265]

Artikolu 132

Skambju ta’ informazzjoni dwar il-prodotti medi¢inali omeopatici [Em. 266]

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lil xulxin l-informazzjoni kollha mehtiega biex jiggarantixxu l-kwalita u
s-sikurezza tal-prodotti medi¢inali omeopati¢ci manifatturati u kkummer¢jalizzati fl-Unjoni u, b'mod partikolari,
l-informazzjoni msemmija fl-Artikoli 202 u 203. [Em. 267]

Artikolu 133

Rekwiziti ohrajn ghall-prodotti medi¢inali omeopatici [Em. 268]

1. Il-prodotti medi¢inali omeopatici ghajr dawk imsemmija fl-Artikolu 126(1) ghandhom jinghataw awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Artikoli 6 u 9 sa 14 u jigu ttikkettati fkonformita mal-Kapitolu VI. [Em. 269]

2. Stat Membru jista’ jintroduci jew izomm fit-territorju tieghu regoli specifici ghat-testijiet mhux klinic¢i u l-istudji
klini¢ci ta’ prodotti medi¢inali omeopatici ghajr dawk imsemmija fl-Artikolu 126(1), fkonformita mal-principji u
I-karatteristici tal-omeopatija kif ipprattikata fdak l-Istat Membru. [Em. 270]

Fdan il-kaz, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni bir-regoli specifici fis-sehh.

3. Il-Kapitolu IX ghandu japplika ghall-prodotti medi¢inali omeopatici, bl-eccezzjoni ta’ dawk imsemmija
fl-Artikolu 126(1). Il-Kapitolu XI, il-Kapitolu XII, it-Tagsima 1 u l-Kapitolu XIV ghandhom japplikaw ghall-prodotti
mediéinali omeopatici. [Em. 271]
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Tagsima 2

Dispozizzjonijiet specifici applikabbli ghall-prodotti medicinali erbali tradizzjonali

Artikolu 134

Procedura ta’ registrazzjoni ssimplifikata ghall-prodotti medicinali erbali tradizzjonali

1. Il-prodotti medicinali erbali li jissodisfaw il-kundizzjonijiet kollha li gejjin jistghu jkunu soggetti ghal procedura ta’
registrazzjoni ssimplifikata (“registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali”):

(a) ikollhom indikazzjonijiet terapewtici eskluzivament xierqa ghall-prodotti medicinali erbali tradizzjonali li, bis-sahha
tal-kompozizzjoni u l-iskop taghhom, huma mahsuba u ddisinjati ghall-uzu minghajr is-supervizjoni ta’ tabib ghal
finijiet dijanjostici jew ghal ricetta jew monitoragg tat-trattament;

Cx

ikunu intizi eskluzivament ghal amministrazzjoni fkonformita ma’ qawwa u pozologija specifikati;

C,

-~

ikunu preparat orali, estern jew ghall-inalazzjoni;

<

(
(d) il-perjodu ta’ uzu tradizzjonali kif stipulat fil-punt (c) tal-Artikolu 136(1) ikun ghadda;
(

(S

~

id-data dwar l-uzu tradizzjonali tal-prodott medicinali erbali msemmija fil-punt (c) tal-Artikolu 136(1) tkun bizzejjed.

Id-data dwar l-uzu ta’ prodott medic¢inali msemmija fil-punt (e) tal-ewwel subparagrafu ghandha titqies li hija bizZejjed meta
l-prodott medic¢inali erbali juri li ma jaghmilx hsara fil-kundizzjonijiet specifikati tal-uzu u l-effetti farmakologici jew
l-effikacja tal-prodott medicinali erbali jkunu plawzibbli abbazi ta’ uzu u esperjenza fit-tul.

2. Minkejja 1-punt (64) tal-Artikolu 4(1), il-prezenza fil-prodott medicinali erbali ta’ vitamini jew minerali li ghas-
sikurezza taghhom ikun hemm evidenza ddokumentata sewwa ma ghandhiex twaqgaf lill-prodott medicinali erbali milli
jkun eligibbli ghar-registrazzjoni fkonformita mal-paragrafu 1, diment li l-azzjoni tal-vitamini jew tal-minerali tkun
ancillari ghal dik tas-sustanzi attivi erbali fir-rigward tal-indikazzjoni(jiet) terapewtici affermati u specifikati.

3. Madankollu, fkazijiet fejn l-awtoritajiet kompetenti jiggudikaw li prodott medicinali erbali li jissodisfa
l-kundizzjonijiet stipulati fil-paragrafu 1 (“prodott medicinali erbali tradizzjonali”) jissodisfa l-kriterji ghal awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu 5 jew ghal registrazzjoni ssimplifikata fkonformita mal-
Artikolu 126, id-dispozizzjonijiet ta’ din it-Tagsima ma ghandhomx japplikaw.

Artikolu 135

Sottomissjoni ta’ dossier ghal prodott medicinali erbali tradizzjonali
1. L-applikant u d-detentur tar-registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali ghandhom ikunu stabbiliti fl-Unjoni.

2. Sabiex jikseb registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali, l-applikant ghandu jissottometti applikazzjoni lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat.

Artikolu 136
Rekwiziti tal-applikazzjoni ghar-registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali

1.  Applikazzjoni ghar-registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali ghandha tkun akkumpanjata minn:
(a) id-dettalji u d-dokumentazzjoni:

i) imsemmija fil-punti (1), (2), (3), (5) sa (9), (16) u (17) tal-Anness I;
i) ir-rizultati tat-testijiet farmacewtici msemmija fl-Anness [;

(
(
(ili) is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, minghajr id-dettalji klinici kif specifikati fl-Anness V;

(iv) fkaz ta’ kombinazzjonijiet, kif imsemmija fil-punt (64) tal-Artikolu 4(1) jew fl-Artikolu 134(2), l-informazzjoni
msemmija fil-punt (e) tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 134(1) li tirrigwardja I-kombinazzjoni bhala tali; jekk
is-sustanzi attivi individwali ma jkunux maghrufa bizzejjed, id-data ghandha tkun relatata wkoll mas-sustanzi
attivi individwali;
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(b) kwalunkwe awtorizzazzjoni jew registrazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni miksuba mill-applikant fi Stat
Membru iehor, jew fpajjiz terz, sabiex il-prodott medic¢inali erbali jigi introdott fis-suq, u d-dettalji ta’ kwalunkwe
decizjoni li jigi rrifjutat li tinghata awtorizzazzjoni jew registrazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni, kemm
jekk fl-Unjoni jew f'pajjiz terz, u r-ragunijiet ghal kwalunkwe decizjoni bhal din;

(c) evidenza bibljografika jew esperta fis-sens li l-prodott medicinali erbali inkwistjoni, jew prodott medicinali
korrispondenti kien fl-uzu medi¢inali matul perjodu ta’ mill-inqas 30 sena qabel id-data tal-applikazzjoni, inkluz mill-
inqas 15-il sena fl-Unjoni;

(d) riezami bibljografiku tad-data dwar is-sikurezza flimkien ma’ rapport espert u, fejn mehtieg, mill-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru, fuq talba addizzjonali, id-data mehtiega ghall-valutazzjoni tas-sikurezza tal-prodott medicinali erbali.

Ghall-finijiet tal-punt (c) tal-ewwel subparagrafu, fuq talba tal-Istat Membru fejn tkun giet sottomessa l-applikazzjoni ghal
registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali, il-grupp ta’ hidma dwar il-prodotti medicinali erbali ghandu jfassal opinjoni dwar
l-adegwatezza tal-evidenza tal-uzu fit-tul imsemmi fil-punt (c) tal-ewwel subparagrafu tal-prodott medicinali erbali, jew tal-
prodott medicinali erbali korrispondenti. L-Istat Membru ghandu jissottometti d-dokumentazzjoni rilevanti li tappogga
r-riferiment.

Ghall-finijiet tal-punt (d) tal-ewwel subparagrafu, jekk is-sustanzi attivi individwali ma jkunux maghrufa bizzejjed, id-data
msemmija fil-punt (a)(iv) tal-ewwel subparagrafu ghandha tkun relatata wkoll mas-sustanzi attivi individwali.

L-Anness II ghandu japplika b'analogija ghad-dettalji u d-dokumentazzjonijiet specifikati fil-punt (a) tal-ewwel
subparagrafu.

2. Ir-rekwizit li jintwera l-uzu medicinali matul il-perjodu kollu ta’ mill-inqas 30 sena, stabbilit fil-punt (c) tal-ewwel
subparagrafu tal-paragrafu 1 jigi ssodisfat anki meta l-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali erbali ma jkunx gie
bbazat fuq awtorizzazzjoni specifika ghall-kummercjalizzazzjoni. Dan jigi ssodisfat bl-istess mod meta n-numru jew
il-kwantita ta’ ingredjenti tal-prodott medic¢inali erbali jkunu tnaqqsu matul dak il-perjodu.

3. Meta l-prodott medicinali erbali jkun intuza fl-Unjoni ghal inqas minn 15-il sena, izda altrimenti jkun eligibbli ghal
registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali fkonformita mal-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn tkun giet
sottomessa l-applikazzjoni ghar-registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali ghandha tirreferi l-applikazzjoni ghall-prodott
medicinali erbali tradizzjonali lill-grupp ta’ hidma dwar il-prodotti medicinali erbali u tissottometti d-dokumentazzjoni
rilevanti li tappogga dan ir-riferiment.

Il-grupp ta’ hidma dwar il-prodotti medic¢inali erbali ghandu jqis jekk il-kriterji ghajr il-perjodu ta’ uzu tranzitorju ghal
registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali kif imsemmi fl-Artikolu 134 humiex irrispettati. Jekk il-grupp ta’ hidma dwar
il-prodotti medicinali erbali jqis li huwa possibbli, huwa ghandu jistabbilixxi monografija erbali tal-Unjoni kif imsemmi
fl-Artikolu 141(3) li ghandha titqies mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru meta tiehu d-decizjoni finali taghha dwar
l-applikazzjoni ghar-registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali.

Artikolu 137

Applikazzjoni tar-rikonoxximent reciproku ghall-prodotti medicinali erbali tradizzjonali

1. It-Tagsimiet minn 3 sa 5 tal-Kapitolu IIl ghandhom japplikaw b’analogija ghar-registrazzjonijiet tal-uzu tradizzjonali
moghtija fkonformita mal-Artikolu 134, diment li:

(a) tkun giet stabbilita monografija erbali tal-Unjoni fkonformita mal-Artikolu 141(3); jew

(b) il-prodott medicinali erbali tradizzjonali jkun jikkonsisti fsustanzi erbali, preparati erbali jew kombinazzjonijiet
taghhom li jinsabu fil-lista msemmija fl-Artikolu 139.

2. Ghall-prodotti medicinali erbali tradizzjonali mhux koperti mill-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti ta’ kull Stat
Membru ghandha, meta tevalwa applikazzjoni ghal registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali, tqis kif xieraq ir-registrazzjonijiet
moghtija mill-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru iehor fkonformita ma’ din it-Tagsima.
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Artikolu 138

Rifjut tar-registrazzjoni tal-prodotti medicinali erbali tradizzjonali

1. Ir-registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali ghandha tigi rrifjutata jekk l-applikazzjoni ma tkunx konformi mal-Artikoli
134, 135 jew 136 jew jekk tigi ssodisfata mill-inqas wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-kompozizzjoni kwalitattiva jew kwantitattiva ma tkunx kif iddikjarata;
(b) l-indikazzjonijiet terapewti¢i ma jkunux konformi mal-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 134;
(c) il-prodott medicinali erbali tradizzjonali jista’ jkun ta’ hsara fkundizzjonijiet normali ta’ uzu;

(d) id-data dwar l-uzu tradizzjonali tkun insuffi¢jenti, spe¢jalment jekk l-effetti farmakologici jew l-effika¢ja ma jkunux
plawzibbli abbazi ta’ uzu u esperjenza fit-tul;

(e) il-kwalita farmacewtika ma tintweriex b’'mod sodisfacenti.

2. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-applikant, lill-Kummissjoni u lil kwalunkwe
awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jitlobha, bi kwalunkwe decizjoni li jiehdu biex jirrifjutaw ir-registrazzjoni tal-uzu
tradizzjonali u r-ragunijiet ghar-rifjut.

Artikolu 139

Lista ta’ sustanzi erbali, preparati erbali u kombinazzjonijiet taghhom

1. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tistabbilixxi lista ta’ sustanzi erbali, preparati erbali u
kombinazzjonijiet taghhom ghall-uzu fi prodotti medicinali erbali tradizzjonali, filwaqt li tqis I-abbozz ta’ lista mhejji mill-
grupp ta’ hidma dwar il-prodotti medicinali erbali. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 214(2). Il-lista ghandu jkun fiha, fir-rigward ta’ kull sustanza erbali,
l-indikazzjoni terapewtika, il-qawwa specifikata u l-pozologija, ir-rotta ta’ amministrazzjoni u kwalunkwe informazzjoni
ohra mehtiega ghall-uzu sikur tas-sustanza erbali bhala prodott medicinali erbali tradizzjonali.

2. Jekk applikazzjoni ghal registrazzjoni tal-uzu tradizzjonali tkun relatata ma’ sustanza erbali, preparati erbali jew
kombinazzjoni taghhom Ii tinsab fil-lista msemmija fil-paragrafu 1, id-data specifikata fil-punti (b), () u (d) tal-
Artikolu 136(1) ma ghandhiex tkun mehtiega u l-punti (c) u (d) tal-Artikolu 138(1) ma ghandhomx japplikaw.

3. Jekk sustanza erbali, preparati erbali jew kombinazzjoni taghhom ma jkunux ghadhom inkluzi fil-lista msemmija fil-
paragrafu 1, ir-registrazzjonijiet skont il-paragrafu 2 ghall-prodotti medicinali erbali li jkun fihom din is-sustanza
ghandhom jigu rrevokati, sakemm id-dettalji u d-dokumentazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 136(1) ma jigux sottomessi fi
zmien 3 xhur.

Artikolu 140

Rekwiziti ohrajn ghall-prodotti medicinali erbali tradizzjonali

1. I-punti (a) u (b) tal-Artikolu 1(5) u l-punt (c) tal-Artikolu 1(10), I-Artikoli 6 sa 8, 29, 30, 44, 46, 90, 155, il-paragrafi
1 u 11 tal-Artikolu 188, I-Artikoli 191, 195, 196, 198, 199(2), 202, 203 u 204 u I-Kapitoli IX u XI ta’ din id-Direttiva, kif
ukoll id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94/KE (') ghandhom japplikaw, mutadis mutandis, ghar-registrazzjonijiet tal-uzu
tradizzjonali moghtija skont din it-Tagsima.

2. Minbarra r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli minn 63 sa 66, minn 70 sa 79 u fl-Anness IV, kwalunkwe tikkettar u fuljett
ta’ taghrif ta’ prodott medicinali erbali tradizzjonali ghandu jkun fihom dikjarazzjoni li tghid li:

(@) il-prodott huwa prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-uzu findikazzjoni(jiet) terapewtici specifikati
eskluzivament ibbazati fuq uzu fit-tul; u

(°!) Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94/KE tat-8 ta’ Ottubru 2003 li tistabbilixxi I-prin¢ipji u I-linji gwida tal-prattika ta’ fabbrikazzjoni
tajba fir-rigward ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u prodotti medicinali fil-fazi ta’ sperimentazzjoni ghall-uzu mill-
bniedem (GU L 262, 14.10.2003, p. 22).
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(b) l-utent ghandu jikkonsulta tabib jew prattikant tal-kura tas-sahha kkwalifikat jekk i is-sintomi jippersistu matul l-uzu tal-
prodott medicinali erbali trad1zz;ona11 jew jekk isehhu xi effetti avversi S u
[Em. 272]

(ba) l-utent ghandu jikkonsulta tabib jew prattikant fil-kura tas-sahha kkwalifikat ghal informazzjoni dwar
kontraindikazzjonijiet jew dwar interazzjonijiet farmakologici possibbli ma’ medicini ohrajn. [Em. 273]

Stat Membru jista' jirrikjedi li t-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif ghandhom ukoll jiddikjaraw in-natura tat-tradizzjoni
inkwistjoni.

3. Minbarra r-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu XIII, kwalunkwe reklam ghal prodott medic¢inali erbali tradizzjonali
rregistrat skont din it-Tagsima ghandu jkun fih id-dikjarazzjoni li gejja: Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-uzu
findikazzjoni(jiet) terapewtici specifikati eskluzivament ibbazati fuq uzu fit-tul. Ghal aktar informazzjoni, ikkonsulta
professjonist fil-kura tas-sahha. [Em. 274]

Artikolu 141

Grupp ta’ hidma dwar il-prodotti medicinali erbali

1. Grupp ta’ hidma dwar il-prodotti medic¢inali erbali huwa stabbilit kif imsemmi fl-Artikolu 142 ta’ [ir-Regolament
(KE) Nru 7262004 rivedut]. Dak il-grupp ta’ hidma ghandu jkun parti mill-Agenzija u ghandu jkollu I-kompetenza li gejja:

(a) fir-rigward ta’ registrazzjonijiet tal-uzu tradizzjonali, sabiex:
(i) iwettaq il-kompiti li johorgu mill-paragrafi 1 u 3 tal-Artikolu 136;
(ii) iwettaq il-kompiti li johorgu mill-Artikolu 137;

(ili) ihejji abbozz ta’ lista ta’ sustanzi erbali, preparati erbali u kombinazzjonijiet taghhom, kif imsemmi
fl-Artikolu 139(1);

(iv) jistabbilixxi monografiji tal-Unjoni ghal prodotti medicinali erbali tradizzjonali, kif imsemmi fil-paragrafu 3;

(b) fir-rigward tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali erbali, biex jistabbilixxi
monografiji erbali tal-Unjoni ghal prodotti medicinali erbali, kif imsemmi fil-paragrafu 3;

(c) firrigward tar-riferimenti lill-Agenzija taht it-Tagsima 5 tal-Kapitolu III, jew l-Artikolu 95, b’rabta mal-prodotti
medicinali erbali tradizzjonali msemmija fl-Artikolu 134, biex iwettaq il-kompiti stabbiliti fl-Artikolu 41;

(d) fejn kwistjoni tikkoncerna prodotti medicinali, ghajr il-prodotti medic¢inali ta’ uzu tradizzjonali, prodotti medicinali
ohra li fihom sustanzi erbali, tigi riferuta lill-Agenzija skont it-Tagsima 5 tal-Kapitolu III, jew 1-Artikolu 95, biex jaghti
opinjoni dwar is-sustanza erbali, fejn xieraq.

Il-koordinazzjoni xierqa mal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandha tigi zgurata permezz ta’
procedura li ghandha tigi ddeterminata mid-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija fkonformitda mal-Artikolu 145(10) ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

2. Kull Stat Membru ghandu jahtar, ghal terminu ta’ 3 snin li jista’ jiggedded, membru wiehed u sostitut wiehed ghall-
grupp ta’ hidma dwar il-prodotti medicinali erbali.

Is-sostituti ghandhom jirrapprezentaw u jivvotaw ghall-membri fl-assenza taghhom. Il-membri u s-sostituti ghandhom
jintghazlu ghar-rwol u l-esperjenza taghhom fl-evalwazzjoni tal-prodotti medicinali erbali u ghandhom jirrapprezentaw
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

II-membri tal-grupp ta’ hidma dwar il-prodotti medicinali erbali jistghu jkunu akkumpanjati minn esperti foqsma xjentifici
jew teknici specifici.

3. Il-grupp ta’ hidma dwar il-prodotti medicinali erbali ghandu jistabbilixxi monografiji erbali tal-Unjoni ghall-prodotti
medicinali erbali fir-rigward tal-applikazzjoni sottomessa fkonformita mal-Artikolu 13, kif ukoll prodotti medicinali erbali
tradizzjonali.

Meta jkunu gew stabbiliti monografiji erbali tal-Unjoni, dawn ghandhom jitqiesu mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri meta jezaminaw applikazzjoni. Meta tkun ghadha ma giet stabbilita ebda monografija erbali tal-Unjoni bhal din,
tista’ ssir referenza ghal monografiji, pubblikazzjonijiet jew data xierqa ohrajn.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 105/213



MT GU C, 13.3.2025

Meta jigu stabbiliti monografiji erbali godda tal-Unjoni, id-detentur tar-registrazzjoni ta’ uzu tradizzjonali ghandu
jikkunsidra jekk ikunx mehtieg li jimmodifika d-dossier tar-registrazzjoni kif xieraq. Id-detentur tar-registrazzjoni ta’ uzu
tradizzjonali ghandu jinnotifika kwalunkwe modifika bhal din lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat.

II-monografiji erbali ghandhom jigu ppubblikati.

4. Id-dispozizzjonijiet tal-paragrafi minn 3 sa 5 tal-Artikolu 146 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] li
japplikaw ghall-grupp ta’ hidma ghandhom japplikaw b’analogija ghall-grupp ta’ hidma dwar il-prodotti medicinali erbali.

5. Il-grupp ta’ hidma dwar il-prodotti medicinali erbali ghandu jabbozza r-regoli ta’ procedura tieghu.

Kapitolu XI

Manifattura u importazzjoni

Tagsima 1

Manifattura u importazzjoni tal-prodotti medicinali

Artikolu 142

Awtorizzazzjoni ghall-manifattura

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex jizguraw li l-manifattura tal-prodotti medicinali fit-
territorju taghhom tkun soggetta ghal awtorizzazzjoni (‘l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura”). L-awtorizzazzjoni ghall-
manifattura ghandha tkun mehtiega anki jekk il-prodotti medicinali manifatturati jkunu mahsuba ghall-esportazzjoni.

2. L-awtorizzazzjoni ghall-manifattura msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun mehtiega kemm ghal manifattura totali
kif ukoll ghal dik parzjali, u ghad-diversi processi ta’ qsim, imballagg jew prezentazzjoni.
3. Bderoga mill-paragrafu 2, l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ma ghandhiex tkun mehtiega ghal dawn li gejjin:

(a) il-preparazzjoni, il-qsim, il-bidliet fl-imballagg jew il-prezentazzjoni, meta dawn il-processi jitwettqu, unikament ghall-
provvista bl-imnut u fi sptar, minn spizjara fi spizeriji jew minn persuni legalment awtorizzati fl-Istati Membri biex
iwettqu tali processi; jewor [Em. 275]

(b) siti decentralizzati li jwettqu I-passi ta’ manifattura jew ta’ ttestjar taht ir-responsabbilta tal-persuna kkwalifikata ta’ sit
centrali msemmi fl-Artikolu 151(3).

4. Ghandha tkun mehtiega wkoll awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghall-importazzjonijiet ta’ prodotti medicinali li

jkunu gejjin minn pajjizi terzi fi Stat Membru.

Dan il-Kapitolu u I-Artikoli 195(5) u 198 ghandhom japplikaw ghall-importazzjonijiet ta’ prodotti medicinali minn pajjizi

terzi.

5. L-Istati Membri ghandhom idahhlu l-informazzjoni relatata mal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura msemmija fil-
paragrafu 1 fil-bazi tad-data tal-Unjoni msemmija fl-Artikolu 188(15).

Artikolu 143

Rekwiziti ghal awtorizzazzjoni ghall-manifattura

1. Sabiex jikseb l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura, l-applikant ghandu jissottometti applikazzjoni b’'mezzi elettronici
lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat.

Dik l-applikazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji li gejjin:

(a) il-prodotti medicinali, il-forom farmacewti¢i u l-operazzjonijiet tal-manifattura li ghandhom jigu manifatturati,
importati jew imwettqa u l-post fejn se ssir l-attivita;

(b) prova li l-applikanti ghandhom ghad-dispozizzjoni taghhom, ghall-manifattura jew l-importazzjoni ta’ dawn ta’ hawn
fuq, bini adegwat u suffi¢jenti, taghmir tekniku u facilitajiet ta’ kontroll li jikkonformaw mar-rekwiziti legali li I-Istat
Membru kkoncernat jippreskrivi fir-rigward tal-manifattura u I-kontroll u I-hzin ta’ prodotti medicinali, fkonformita
mal-Artikolu 8;
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(c) prova li l-applikanti ghandhom ghad-dispozizzjoni taghhom is-servizzi ta’ mill-inqas persuna kkwalifikata wahda
skont it-tifsira tal-Artikolu 151;

(d) spjegazzjoni dwar jekk is-sit huwiex is-sit ¢entrali responsabbli ghas-sorveljanza ta’ siti decentralizzati.

2. L-applikant ghandu jipprovdi, b’'mezzi elettronici, dettalji b’appogg ghal dak ta’ hawn fuq fl-applikazzjoni tieghu.

Artikolu 144

Ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-manifattura

1. Ir-rapprezentanti uffi¢jali tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat ghandhom iwettqu spezzjoni biex
jizguraw l-akkuratezza tad-dettalji inkluzi fl-applikazzjoni sottomessa fkonformita mal-Artikolu 143.

Meta l-akkuratezza tad-dettalji tigi kkonfermata fkonformita mal-ewwel subparagrafu u mhux aktar tard minn 90 jum
wara l-wasla tal-applikazzjoni sottomessa fkonformita mal-Artikolu 143, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha
taghti jew tirrifjuta awtorizzazzjoni ghall-manifattura.

2. Sabiex jigi zgurat li d-dettalji msemmija fl-Artikolu 143 jigu sottomessi kif xieraq, l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru tista’ taghti awtorizzazzjoni ghall-manifattura soggetta ghal kundizzjonijiet.

Ghas-siti centrali, awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghandha tinkludi, ghal kull sit decentralizzat, konferma bil-miktub li
l-manifattur tal-prodott medicinali jkun ivverifika l-konformita tas-sit decentralizzat mal-principji ta’ prassi tajba ta’
manifattura msemmija fl-Artikolu 160 billi wettaq verifiki regolari fkonformita mal-punt (f) tal-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 147(1).

3. L-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghandha tapplika biss ghall-prodotti medicinali, ghall-forom farmacewtici,
ghall-operazzjonijiet tal-manifattura u ghall-bini specifikat fl-applikazzjoni u ghall-bini tas-sit ¢entrali korrispondenti fejn
l-attivitajiet decentralizzati ta’ manifattura jew ta’ ttestjar jitwettqu fsiti decentralizzati, li huma rregistrati fkonformita
mal-Artikolu 148.

Artikolu 145

Bidliet fawtorizzazzjoni ghall-manifattura

Jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura jitlob bidla fi kwalunkwe wiched mid-dettalji msemmija fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 143(1), l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha temenda l-awtorizzazzjoni ghall-
manifattura mhux aktar tard minn 30 jum minn tali talba. Fkazijiet eccezzjonali, dan il-perjodu ta’ zmien jista’ jigi estiz
ghal 90 jum.

Artikolu 146

Talba ghal informazzjoni addizzjonali

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ titlob lill-applikant jissottometti informazzjoni addizzjonali dwar id-dettalji
pprovduti skont I-Artikolu 143(1) u dwar il-persuna kkwalifikata msemmija fl-Artikolu 151; meta l-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru taghmel talba bhal din, il-limiti ta’ zmien imsemmija fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 144(1) u
fl-Artikolu 145 ghandhom jigu sospizi sakemm tkun giet ipprovduta l-informazzjoni addizzjonali.

Artikolu 147

Obbligi tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura:

(a) ikolhom ghad-dispozizzjoni taghhom is-servizzi ta” persunal li jikkonforma mar-rekwiziti legali li jezistu fl-Istat
Membru fir-rigward kemm tal-manifattura kif ukoll tal-kontrolli;

(b) jiddisponu mill-prodotti medicinali li jkunu nghataw awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biss fkonformita
mal-legizlazzjoni tal-Istati Membri;
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(c) jaghtu avviz minn qabel lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru dwar kwalunkwe bidla li jistghu jkunu jixtiequ
jaghmlu fi kwalunkwe wiehed mid-dettalji pprovduti fkonformita mal-Artikolu 143;

(d) jippermettu lir-rapprezentanti uffi¢jali tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jkollhom access ghall-bini taghhom u,
fejn is-siti jwettqu attivitajiet ta’ manifattura jew ta’ ttestjar b’konnessjoni ma’ sit ¢entrali fis-sit decentralizzat, ghall-bini
tas-siti centrali jew decentralizzati fi kwalunkwe hin;

() jippermettu lill-persuni kkwalifikati msemmija fl-Artikolu 151 iwettqu dmirijiethom, fejn xieraq ukoll fsiti
decentralizzati, perezempju billi jqieghdu ghad-dispozizzjoni taghhom ir-rizorsi kollha mehtiega;

(f) jikkonformaw, fi kwalunkwe sit rilevanti u fkull hin, mal-prin¢ipji ta’ prassi tajba ta’ manifattura ghall-prodotti
medic¢inali;

() juzaw biss sustanzi attivi li jkunu gew manifatturati fkonformita mal-prassi tajba ta’ manifattura ghal sustanzi attivi u
distribwiti fkonformita ma’ prattiki tajbin ta’ distribuzzjoni ghal sustanzi attivi;

(h) jinformaw lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru u lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
minnufih jekk jiksbu informazzjoni li l-prodotti medic¢inali li jaqghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni tal-awtorizzazzjoni
ghall-manifattura taghhom huma, jew huma suspettati li jkunu, iffalsifikati, irrispettivament mill-mod kif tqassmu
I-prodotti medicinali;

(i) jivverifikaw li l-manifatturi, l-importaturi jew id-distributuri li minghandhom jiksbu s-sustanzi attivi jigu rregistrati
mal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn huma stabbiliti; u

() jivverifikaw l-awtenticita u l-kwalita tas-sustanzi attivi u tal-ec¢ipjenti.
(ja) juzaw sistema xierqa ghat-trattament tal-ilma mormi; [Em. 276]

(jb) jikkonformaw mal-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju rilevanti identifikati f’konformita mal-Artikolu 22.
[Em. 277]

Fir-rigward tal-punt (c) tal-ewwel subparagrafu, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha, fi kwalunkwe kaz, tigi
infurmata minnufih jekk il-persuna kkwalifikata msemmija fil-punt (c) tal-Artikolu 143(1) u fl-Artikolu 151 tigi
ssostitwita b'mod mhux mistenni.

Ghall-finijiet tal-punti (f) u (g), id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghandhom jivverifikaw il-konformita,
rispettivament, mill-manifattur jew mid-distributuri ta’ sustanzi attivi bi prassi tajba ta’ manifattura u prattiki tajbin ta’
distribuzzjoni billi jwettqu verifiki fis-siti tal-manifattura u tad-distribuzzjoni tal-manifattur u tad-distributuri tas-sustanzi
attivi. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghandhom jivverifikaw tali konformita wehidhom jew permezz
ta’ entita li tagixxi fisimhom taht kuntratt.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghandu jizgura li l-ec¢ipjenti jkunu adegwati biex jintuzaw fi
prodotti medicinali billi jaccerta l-prassi tajba ta’ manifattura xierqa abbazi ta’ valutazzjoni tar-riskju formalizzata.

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghandu jizgura li tigi applikata l-prassi tajba ta’ manifattura xierqa
accertata fkonformita mal-paragrafu 2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghandu jiddokumenta l-mizuri
mehuda fkonformita mal-paragrafi 1 u 2.

Artikolu 148

Process ta’ registrazzjoni u elenkar ta’ siti decentralizzati

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura tas-sit centrali ghandu jirregistra s-siti decentralizzati kollha tieghu
fkonformita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan I-Artikolu.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura tas-sit Centrali ghandu jitlob lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru li fih ikun stabbilit is-sit decentralizzat biex tirregistra s-sit decentralizzat.

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jista’ jibda l-attivita fis-sit decentralizzat b’konnessjoni
mas-sit centrali biss meta s-sit decentralizzat ikun irregistrat fil-bazi tad-data tal-Unjoni msemmija fl-Artikolu 188(15) u
l-konnessjoni ssir fil-bazi tad-data bl-awtorizzazzjoni tas-sit Centrali korrispondenti mill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru fejn jinsab is-sit decentralizzat.
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4. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit is-sit decentralizzat hija responsabbli, fkonformita mal-
Artikolu 188, ghas-supervizjoni tal-attivitajiet ta’ manifattura u ta’ ttestjar imwettqa fis-sit decentralizzat.

5. Ghall-fini tal-paragrafu 2, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura tas-sit centrali ghandu jissottometti
formola ta’ registrazzjoni li ghandha tinkludi, mill-inqas, l-informazzjoni li gejja:

(@) l-isem jew l-isem korporattiv u l-indirizz permanenti tas-sit decentralizzat u prova tal-istabbiliment fl-Unjoni;

(b) il-prodotti medicinali li huma soggetti ghal passi ta’ manifattura jew ta’ ttestjar fis-sit decentralizzat, inkluzi l-attivitajiet
ta’ manifattura jew ta’ ttestjar li ghandhom jitwettqu ghal dawk il-prodotti medicinali;

(c) id-dettalji rigward il-bini tas-sit decentralizzat u t-taghmir tekniku biex jitwettqu l-attivitajiet rilevanti;
(d) ir-referenza ghall-awtorizzazzjoni ghall-manifattura tas-sit centrali;

(e) il-konferma bil-miktub imsemmija fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 144(2) li I-manifattur tal-prodott medicinali jkun
ivverifika I-konformita tas-sit decentralizzat mal-prin¢ipji ta’ prassi tajba ta’ manifattura msemmija fl-Artikolu 160 billi
wettaq verifiki.

6.  L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jissorvelja s-sit decentralizzat skont il-paragrafu 4 tista’ tiddeciedi li
twettaq spezzjoni kif imsemmi fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 188(1). Fkazijiet bhal dawn, dik l-awtorita
kompetenti ghandha tikkoopera mal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru responsabbli ghas-supervizjoni tas-sit centrali.

7. Wara r-registrazzjoni tas-sit decentralizzat skont il-paragrafu 2, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura
tas-sit centrali ghandu jelenka s-sit decentralizzat irregistrat fl-awtorizzazzjoni ghall-manifattura tas-sit ¢entrali.

8. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jissorvelja s-sit decentralizzat skont il-paragrafu 4 ghandha tikkoopera
mal-awtoritajiet rilevanti responsabbli ghas-supervizjoni tal-attivitajiet ta’ manifattura jew ta’ ttestjar skont atti ohrajn tal-
Unjoni fir-rigward ta’ dawn li gejjin:

(a) il-prodotti medicinali li gew manifatturati fsit decentralizzat, li l-ittestjar jew il-manifattura taghhom jinvolvu l-uzu ta’
materja prima, ta’ prodotti medicinali rregolati skont dritt rilevanti iehor tal-Unjoni, jew ta’ prodotti medicinali li huma
mahsuba biex jigu kkombinati ma’ apparat mediku;

(b) meta jigu applikati attivitajiet specifici ta’ manifattura jew ta’ ttestjar ghall-prodotti medicinali li fihom, li jikkonsistu fi
jew li huma derivati minn SoHO li ghalihom jigu applikati attivitajiet specifi¢i ta’ manifattura jew ta’ ttestjar fsit
decentralizzat li huwa wkoll awtorizzat skont [ir-Regolament dwar is-SoHOs].

9.  Fejn rilevanti, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru li jissorveljaw is-siti centrali u decentralizzati
sistehughandhom  jikkollaboraw mal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru responsabbli ghas-supervizjoni tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni. [Em. 278]

Artikolu 149

Kundizzjonijiet relatati mal-karatteristika tas-sikurezza

1. Il-karatteristici tas-sikurezza msemmija fl-Anness IV ma ghandhomx jitnehhew jew jitghattew, kompletament jew
parzjalment, sakemm ma jigux issodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura jivverifika, gabel ma jitnehhew jew jitghattew parzjalment jew
kompletament dawk il-karatteristici tas-sikurezza, li I-prodott medicinali kkoncernat huwa awtentiku u li ma giex

imbaghbas;

(b) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura jkun konformi mal-Anness IV billi jissostitwixxi dawk il-karatteristici
tas-sikurezza li huma ekwivalenti fir-rigward tal-possibbilta li jigu vverifikati l-awtenticita u l-identifikazzjoni u li tigi
pprovduta evidenza ta’ tbaghbis tal-prodott medicinali. Tali sostituzzjoni ghandha ssir minghajr ma jinfetah
l-imballagg immedjat.

Il-karatteristici tas-sikurezza ghandhom jitqiesu bhala ekwivalenti jekk ikunu:

(i) konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-atti delegati adottati skont I-Artikolu 67(2); u
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(i) ugwalment effettivi biex jippermettu l-verifika tal-awtenticita u l-identifikazzjoni tal-prodotti medicinali u biex
jipprovdu evidenza ta’ tbaghbis mal-prodotti medicinali;

(c) is-sostituzzjoni tal-karatteristici tas-sikurezza ssir fkonformita mal-prassi tajba ta’ manifattura applikabbli ghall-
prodotti medicinali; u

(d) is-sostituzzjoni tal-karatteristici tas-sikurezza tkun soggetta ghal supervizjoni mill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru.

2. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura, inkluzi dawk li jwettqu l-attivitajiet imsemmija fil-paragrafu 1,
ghandhom jitgiesu bhala produtturi u, ghalhekk, jinzammu responsabbli ghad-danni fil-kazijiet u taht il-kundizzjonijiet
stipulati fid-Direttiva 85/374/KEE.

Artikolu 150

Prodotti medicinali potenzjalment iffalsifikati

1. B'deroga mill-Artikolu 1(2), u minghajr pregudizzju ghat-Tagsima 1 tal-Kapitolu XII, l-Istati Membri ghandhom
jiehdu l-mizuri mehtiega sabiex jipprevjenu l-prodotti medicinali li jigu introdotti fl-Unjoni, izda li mhumiex mahsuba
biex jigu introdotti fis-suq, milli jidhlu fi¢c-¢irkolazzjoni jekk ikun hemm bizzejjed ragunijiet biex jigi ssuspettat li dawk
il-prodotti huma ffalsifikati.

2. L-Istati Membri ghandhom jorganizzaw laqghat li jinvolvu organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-konsumaturi u, kif
mehtieg, uffi¢jali tal-infurzar tal-Istati Membri, sabiex jikkomunikaw informazzjoni pubblika dwar l-azzjonijiet mehuda fil-
gasam tal-prevenzjoni u l-infurzar sabiex tigi miggielda I-falsifikazzjoni ta’ prodotti medic¢inali.

3. Sabiex jigi stabbilit x'inhuma l-mizuri mehtiega msemmija fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215, sabiex tissupplimenta l-paragrafu 1 billi tispecifika I-kriterji li
ghandhom jigu kkunsidrati u l-verifiki li ghandhom isiru meta jigi vvalutat il-karattru potenzjalment iffalsifikat tal-prodotti
medicinali introdotti fl-Unjoni, iZzda mhux mahsuba biex jigu introdotti fis-suq.

Artikolu 151

Disponibbilta tal-persuna kkwalifikata

1. L-Istati Membri ghandhom jiechdu I-mizuri kollha xierqa biex jizguraw li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
manifattura jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu b'mod permanenti u kontinwu s-servizzi ta’ mill-inqas persuna kkwalifikata
wahda li tirrisjedi u topera fl-Unjoni, fkonformita mal-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 152, responsabbli b'mod
partikolari ghat-twettiq tad-dmirijiet specifikati fl-Artikolu 153.

2. Detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-manifattura li jkun persuna fizika u li jissodisfa personalment il-kundizzjonijiet
stipulati fl-Anness III jista’ jassumi r-responsabbilta msemmija fil-paragrafu 1.

3. Meta l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura tinghata lil sit centrali specifikat fl-applikazzjoni skont l-Artikolu 144(3),
il-persuna kkwalifikata msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun responsabbli wkoll biex twettaq id-dmirijiet specifikati
fl-Artikolu 153(4) rigward is-siti decentralizzati.

Artikolu 152

Kwalifika tal-persuna kkwalifikata

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-persuna kkwalifikata msemmija fl-Artikolu 151 tissodisfa I-kundizzjonijiet
tal-kwalifika stabbiliti fl-Anness III.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura u l-persuna kkwalifikata ghandhom jizguraw li l-esperjenza
prattika miksuba tkun xierqa ghat-tipi ta’ prodotti li ghandhom jigu ccertifikati.

3. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ tistabbilixxi proceduri amministrattivi xierqa biex tivverifika li persuna
kkwalifikata msemmija fil-paragrafu 1 tissodisfa I-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness IIL
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Artikolu 153

Responsabbiltajiet tal-persuna kkwalifikata

1. L-stati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierga kollha biex jizguraw li l-persuna kkwalifikata msemmija
fl-Artikolu 151, minghajr pregudizzju ghar-relazzjoni taghha mad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura, tkun
responsabbli, soggetta ghall-proceduri msemmija fl-Artikolu 154, sabiex tiggarantixxi:

(a) fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali manifatturati fl-Istati Membri kkoncernati, li kull lott ta’ produzzjoni ta’ prodotti
medic¢inali jkun gie manifatturat u vverifikat fkonformita mal-ligijiet fis-sehh f'dak I-Istat Membru u fkonformita mar-
rekwiziti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(b) fil-kaz ta’ prodotti medicinali importati minn pajjizi terzi, irrispettivament minn jekk ikunux gew manifatturati
fl-Unjoni, li kull lott ta’ produzzjoni jkun ghadda minn analizi kwalitattiva shiha fxi Stat Membru, minn analizi
kwantitattiva ta’ mill-inqas is-sustanzi attivi kollha u t-testijiet jew il-kontrolli I-ohrajn kollha mehtiega sabiex tigi
zgurata l-kwalita tal-prodotti medicinali fkonformita mar-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

II-persuna kkwalifikata msemmija fl-Artikolu 151 ghandha, fil-kaz ta’ prodotti medicinali mahsuba biex jigu introdotti fis-
suq fl-Unjoni, tizgura li l-karatteristici tas-sikurezza msemmija fl-Anness IV ikunu twahhlu fuq l-imballagg.

I-lottijiet ta’ prodotti medicinali li ghaddew mill-kontrolli msemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu fi Stat Membru
ghandhom jigu ezentati minn dawk il-kontrolli jekk jigu kkummer¢jalizzati fi Stat Membru ichor, akkumpanjati mir-
rapporti ta’ kontroll iffirmati mill-persuna kkwalifikata.

2. Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali importati minn pajjiz terz, meta jkunu saru arrangamenti xierqa mill-Unjoni mal-pajjiz
esportatur sabiex jigi Zgurat li I-manifattur japplika l-istandards ta’ prassi tajba ta’ manifattura mill-inqas ekwivalenti ghal
dawk stipulati mill-Unjoni u biex jigi zgurat li l-kontrolli msemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1
ikunu twettqu fil-pajjiz esportatur, il-persuna kkwalifikata tista’ tinheles mir-responsabbilta li twettaq dawk il-kontrolli.

3. Fil-kazijiet kollha u b'mod partikolari meta I-prodotti medicinali jigu rilaxxati ghall-bejgh, il-persuna kkwalifikata
ghandha ticcertifika, fregistru jew fformat ekwivalenti previst ghal dak l-iskop, li kull lott ta’ produzzjoni jissodisfa
d-dispozizzjonijiet ta’ dan l-Artikolu; dak ir-registru jew il-format ekwivalenti ghandu jinZamm aggornat matul iz-Zmien
meta jitwettqu l-operazzjonijiet u ghandu jibqa’ ghad-dispozizzjoni tar-rapprezentanti uffi¢jali tal-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ghall-perjodu specifikat fid-dispozizzjonijiet tal-Istat Membru kkoncernat u, fi kwalunkwe kaz, ghal mill-
inqas 5 snin.

4. Ghall-finijiet tal-Artikolu 151(3), il-persuna kkwalifikata ghandha, barra minn hekk:

(a) tissorvelja li l-attivitajiet ta’ manifattura jew ta’ ttestjar imwettqa fis-siti decentralizzati jikkonformaw mal-principji tal-
prassi tajbin ta’ manifattura rilevanti msemmija fl-Artikolu 160 u jikkonformaw mal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni;

(b) tipprovdi konferma bil-miktub kif imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 144(2);

(c) tinnotifika lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit is-sit decentralizzat, inventarju tal-bidliet li

jkunu sehhew fir-rigward tal-informazzjoni pprovduta fil-formola ta’ registrazzjoni sottomessa skont
l-Artikolu 148(5).

Kwalunkwe bidla li jista’ jkollha impatt fuq il-kwalita jew is-sikurezza tal-prodotti medicinali li jigu manifatturati jew
ittestjati fis-sit decentralizzat trid tigi nnotifikata minnufih.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta att delegat fkonformita mal-Artikolu 215 biex tissupplimenta l-punt (c) tal-
ewwel subparagrafu, filwaqt li tispecifika n-notifika li ssir mill-persuna kkwalifikata.

Artikolu 154

Kodici ta’ kondotta professjonali

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-dmirijiet tal-persuni kkwalifikati msemmija fl-Artikolu 151 jigu ssodisfati,
jew permezz ta’ mizuri amministrattivi xierqa jew billi tali persuni jsiru soggetti ghal kodici ta’ kondotta professjonali.
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2. L-Istati Membri jistghu jipprevedu s-sospensjoni temporanja ta’ persuna kkwalifikata msemmija fl-Artikolu 151 mal-
bidu ta’ proceduri amministrattivi jew dixxiplinarji kontra dik il-persuna kkwalifikata ghal nuqqas li taqdi dmirijietha
stabbiliti fl-Artikolu 153.

Artikolu 155

Certifikat ghall-esportazzjoni ta’ prodott medi¢inali

1. Fuq talba tal-manifattur, tal-esportatur jew tal-awtoritajiet kompetenti ta’ pajjiz terz importatur, l-Istati Membri
ghandhom jiccertifikaw li manifattur ta’ prodotti medicinali jkollu fil-pussess tieghu awtorizzazzjoni ghall-manifattura.
Meta johorgu tali certifikati, I-Istati Membri ghandhom:

() jikkonformaw mal-arrangamenti amministrattivi prevalenti tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha;

(b) ghall-prodotti medic¢inali mahsuba ghall-esportazzjoni li huma diga awtorizzati fit-territorju taghhom, jipprovdu
s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott kif approvat minnhom fkonformita mal-Artikolu 43.

2. Meta l-manifattur ma jkollux fil-pussess tieghu awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, huwa ghandu jipprovdi
lill-awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-hrug ta¢-certifikat imsemmi fil-paragrafu 1 b'dikjarazzjoni li tispjega ghaliex
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni mhijiex disponibbli.

Tagsima 2

Manifattura, importazzjoni u distribuzzjoni tas-sustanzi attivi

Artikolu 156

Manifattura tas-sustanzi attivi

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, il-manifattura ta’ sustanzi attivi uzati fil-process tal-manifattura ta’ prodott medicinali
ghandha tinkludi kemm il-manifattura jew l-importazzjoni totali kif ukoll parzjali ta’ sustanza attiva u d-diversi processi ta’
gsim, imballagg jew prezentazzjoni gabel l-inkorporazzjoni taghha fi prodott medicinali, inkluz l-imballagg mill-gdid jew
it-tikkettar mill-gdid, bhal dawk li jitwettqu minn distributur ta’ sustanzi attivi.

Artikolu 157

Registrazzjoni tal-importaturi, tal-manifatturi u tad-distributuri tas-sustanzi attivi

1.  L-importaturi, il-manifatturi u d-distributuri tas-sustanzi attivi li huma stabbiliti fl-Unjoni ghandhom jirregistraw
l-attivita taghhom mal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn huma stabbiliti.

2. Il-formola tar-registrazzjoni, li ghandha tigi sottomessa b'mezzi elettroni¢i, ghandha tinkludi, mill-ingas,
l-informazzjoni li gejja:

(@) l-isem jew l-isem korporattiv u l-indirizz permanenti;
(b) is-sustanzi attivi li ghandhom jigu importati, manifatturati jew distribwiti;

(c) dettalji rigward il-bini u t-taghmir tekniku ghall-attivita taghhom.

3. II-persuni msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jissottomettu, b'mezzi elettronici, il-formola tar-registrazzjoni lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru mill-inqas 60 jum qabel il-bidu mahsub tal-attivita taghhom.

4. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’, abbazi ta’ valutazzjoni tar-riskju, tiddeciedi li twettaq spezzjoni. Jekk
l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tinnotifika lill-applikant fi zmien 60 jum minn meta tircievi l-formola tar-
registrazzjoni li se titwettaq spezzjoni, l-attivita ma ghandhiex tibda qabel ma l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tkun
innotifikat lill-applikant li jista’ jibda l-attivita. Jekk fi zmien 60 jum minn meta tircievi |-formola tar-registrazzjoni,
l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tkun innotifikat lill-applikant li se titwettaq spezzjoni, l-applikant jista’ jibda
l-attivita.
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5. Kull sena, il-persuni msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jikkomunikaw lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru,
b'mezzi elettroni¢i, inventarju tal-bidliet li jkunu saru fir-rigward tal-informazzjoni pprovduta fil-formola tar-
registrazzjoni. Kwalunkwe bidla li jista’ jkollha impatt fuq il-kwalita jew is-sikurezza tas-sustanzi attivi li jigu manifatturati,
importati jew distribwiti trid tigi nnotifikata minnufih.

6.  L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha ddahhal l-informazzjoni pprovduta fkonformita mal-paragrafu 2
fil-bazi tad-data tal-Unjoni msemmija fl-Artikolu 188(15).

Artikolu 158

Kundizzjonijiet ghall-importazzjoni tas-sustanzi attivi

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri xierqa biex jizguraw li -manifattura, l-importazzjoni u d-distribuzzjoni fit-
territorju taghhom tas-sustanzi attivi, inkluzi s-sustanzi attivi li huma mahsuba ghall-esportazzjoni, ikunu konformi mal-
principji tal-prassi tajba ta’ manifattura u l-prattiki tajbin ta’ distribuzzjoni ghas-sustanzi attivi specifikati fl-atti delegati
adottati fkonformita mal-Artikolu 160.

2. Is-sustanzi attivi ghandhom jigu importati biss jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) is-sustanzi attivi jkunu gew manifatturati fkonformita mal-principji tal-prassi tajba ta’ manifattura mill-inqas
ekwivalenti ghal dawk stipulati mill-Unjoni skont I-Artikolu 160; u

(b) is-sustanzi attivi jkunu akkumpanjati minn konferma bil-miktub mahruga mill-awtorita kompetenti tal-pajjiz terz
esportatur li tiddikjara li:

(i) il-principji tal-prassi tajba ta’ manifattura applikabbli ghas-sit ta’ manifattura li jimmanifattura s-sustanza attiva
esportata huma mill-inqas ekwivalenti ghal dawk stipulati mill-Unjoni skont I-Artikolu 160;

(i) is-sit tal-manifattura kkoncernat huwa soggett ghal kontrolli regolari, stretti u trasparenti u ghall-infurzar effettiv
tal-prassi tajba ta’ manifattura, inkluzi l-ispezzjonijiet ripetuti u mhux imhabbra, sabiex tigi zgurata protezzjoni
tas-sahha pubblika mill-inqas ekwivalenti ghal dik fl-Unjoni; u

(iti) fil-kaz ta’ sejbiet relatati ma’ nuqqas ta’ konformita, l-informazzjoni dwar tali sejbiet tigi pprovduta mill-pajjiz terz
esportatur lill-Unjoni minghajr dewmien bla bzonn.

3. I-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punt (b) tal-paragrafu 2 ma ghandhomx japplikaw jekk il-pajjiz esportatur ikun inkluz
fil-lista msemmija fl-Artikolu 159(2).

4. Il-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punt (b) tal-paragrafu 2 jistghu jigu rrinunzjati minn kwalunkwe awtorita kompetenti
ta’ Stat Membru ghal perjodu li ma jagbizx il-validita tac-certifikat ta’ prattika tajba ta’ manifattura mahrug fkonformita
mal-Artikolu 188(13) meta sit li jimmanifattura sustanza attiva ghall-esportazzjoni jkun gie spezzjonat mill-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru u jkun instab li jikkonforma mal-prin¢ipji ta’ prassi tajba ta’ manifattura stipulati skont
l-Artikolu 160.

Artikolu 159
Sustanzi attivi importati minn pajjizi terzi

1. Fuq talba ta’ pajjiz terz, il-Kummissjoni ghandha tivvaluta jekk il-qafas regolatorju applikabbli ghas-sustanzi attivi
esportati lejn I-Unjoni u l-attivitajiet ta’ kontroll u ta’ infurzar rispettivi ta’ dak il-pajjiz jizgurawx livell ta’ protezzjoni tas-
sahha pubblika ekwivalenti ghal dak tal-Unjoni.

Il-valutazzjoni ghandha tiehu l-forma ta’ riezami tad-dokumentazzjoni rilevanti sottomessi b'mezzi elettronici u, sakemm
ma jkunx hemm l-arrangamenti msemmija fl-Artikolu 153(2) li jkopru dan il-qasam ta’ attivita, dik il-valutazzjoni
ghandha tinkludi riezami fuq il-post tas-sistema regolatorja tal-pajjiz terz u, jekk ikun hemm bZonn, spezzjoni osservata ta’
wiehed jew aktar mis-siti ta’ manifattura ta’ pajjiz terz ghal sustanzi attivi.
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2. Abbazi tal-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex
tinkludi 1-pajjiz terz flista u biex tapplika r-rekwiziti stabbiliti fit-tieni subparagrafu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 214(2).

Meta tivvaluta I-pajjiz terz skont il-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tqis dawn li gejjin:

(a) ir-regoli tal-pajjiz ghall-prassi tajba ta’ manifattura;

(b) ir-regolarita tal-ispezzjonijiet biex tigi vverifikata l-konformita mal-prassi tajba ta’ manifattura;
(c) l-effettivita tal-infurzar tal-prassi tajba ta’ manifattura;

(d) ir-regolarita u l-heffa tal-informazzjoni pprovduta mill-pajjiz terz fir-rigward tal-manifatturi ta’ sustanzi attivi mhux
konformi.

3. I-Kummissjoni ghandha tivverifika regolarment jekk il-kundizzjonijiet stipulati fil-paragrafu 1 humiex issodisfati.
L-ewwel verifika ghandha ssir mhux aktar tard minn 3 snin wara li l-pajjiz terz ikun gie inkluz fil-lista msemmija fil-
paragrafu 2.

4, [I-Kummissjoni ghandha twettaq il-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 u l-verifika msemmija fil-paragrafu 3
b’kooperazzjoni mal-Agenzija u mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

Tagsima 3

Principji ta’ prattiki tajbin ta’ manifattura u ta’ distribuzzjoni

Artikolu 160

Regoli applikabbli ghall-prodotti medicinali u ghas-sustanzi attivi

II-Kummissjoni tista’ghandha s-setgha li tadotta atti ta~implimentazzjonidelegati fkonformita mal-Artikolu 214(2)215
biex tissupplimenta din id-Direttiva billi tispecifika: [Em. 279]

(a) il-principji ta’ prattiki tajbin ta’ manifattura u ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medic¢inali kkomplementati, fejn rilevanti,
attivitajiet ta’ manifattura fkonformita ma’ principji tajbin ta’ manifattura;

(b) il-principji ta’ prattiki tajbin ta’ manifattura u ta’ distribuzzjoni ghas-sustanzi attivi.

(ba) miZuri biex jitnaqqas l-impatt negattiv fuq l-ambjent mahluq mill-manifattura ta’ prodotti medicinali. [Em. 280]

Fejn rilevanti, dawn il-principji ghandhom jigu specifikati fkoerenza ma’ kwalunkwe principju ta’ prattiki tajbin stabbiliti
taht kwalunkwe qafas legali iehor tal-Unjoni.

Artikolu 161

Regoli applikabbli ghall-ec¢ipjenti

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 biex tissupplimenta din id-Direttiva
dwar il-valutazzjoni tar-riskju formalizzata biex tigi accertata I-prassi tajba ta’ manifattura xierqa ghall-ec¢ipjenti msemmija
fl-Artikolu 147(2). Tali valutazzjoni tar-riskju ghandha tqis ir-rekwiziti taht sistemi ta’ kwalita ohrajn xierqa, kif ukoll is-sors
u l-uzu mahsub tal-ec¢ipjenti u kazijiet precedenti ta’ difetti fil-kwalita.
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Kapitolu XII

Distribuzzjoni bl-ingrossa u bejgh mill-boghod

Tagsima 1

Distribuzzjoni bl-ingrossa u senserija ta’ prodotti medicinali

Artikolu 162

Distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 5, I-Istati Membri ghandhom jiehdu l-azzjonijiet xierqa kollha biex jizguraw li
jkunu biss il-prodotti medicinali li ghalihom inghatat awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mad-dritt
tal-Unjoni li jitqassmu fit-territorju taghhom.

2. Filkaz ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa, inkluz il-hzin, il-prodotti medi¢inali ghandhom ikunu koperti minn
awtorizzazzjoni Centralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew minn awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummergjaliz-
ZazZjoni.

3. Id-distributuri li jkollhom l-intenzjoni li jimportaw prodott medi¢inali minn Stat Membru iehor ghandhom
jinnotifikaw lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn
ghandu jigi importat il-prodott medi¢inali bl-intenzjoni taghhom li jimportaw dak il-prodott medicinali.

4. Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali koperti minn awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni, in-notifika
msemmija fil-paragrafu 3 lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha tkun minghajr pregudizzju ghall-proceduri
addizzjonali previsti fil-legizlazzjoni ta’ dak I-Istat Membru u ghat-tariffi pagabbli lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ghall-ezami tan-notifika.

5. Fil-kaz ta’ prodotti medicinali koperti minn awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, id-distributur
ghandu jissottometti l-istess notifika msemmija fil-paragrafu 3 lill-Agenzija 1i tkun inkarigata li tivverifika li
l-kundizzjonijiet stipulati fid-dritt tal-Unjoni dwar il-prodotti medic¢inali u fl-awtorizzazzjonijiet ghall-kummergjaliz-
zazzjoni huma osservati. Ghal dan il-kontroll, ghandha tithallas tariffa lill-Agenzija.

Artikolu 163

Awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali

1. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat ghandha tiehu l-mizuri xierqa kollha biex tizgura li
d-distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medicinali tkun soggetta ghal awtorizzazzjoni biex wiehed jidhol fattivita bhala
bejjiegh bl-ingrossa ta’” prodotti medicinali (“awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa”). L-awtorizzazzjoni ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa ghandha tindika 1-bini, #-predettil-kategoriji tal-prodotti medicinali u l-operazzjonijiet ta’
distribuzzjoni bl-ingrossa li ghalihom hija valida. [Em. 281]

2. Meta persuni awtorizzati jew intitolati biex jipprovdu prodotti medicinali lill-pubbliku jkunu jistghu wkoll, skont
il-ligi nazzjonali, jinvolvu ruhhom fin-negozju bl-ingrossa, tali persuni ghandhom ikunu soggetti ghall-awtorizzazzjoni
prevista fil-paragrafu 1.

3. Awtorizzazzjoni ghall-manifattura mehtiega skont I-Artikolu 142 ghandha tinkludi awtorizzazzjoni ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medicinali li tkopri. Awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ma ghandhiex
taghti dispensa mill-obbligu stabbilit fl-Artikolu 142 biex tinzamm awtorizzazzjoni ghall-manifattura u biex ikun hemm
konformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti fdak ir-rigward, anki meta n-negozju tal-manifattura jew tal-importazzjoni jkun
sekondarju.

4. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat ghandha ddahhal l-informazzjoni relatata mal-awtorizzaz-
zjonijiet ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa fil-bazi tad-data tal-Unjoni msemmija fl-Artikolu 188(15).

5. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jkun ta l-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ghal bini li jinsab
fit-territorju tieghu ghandha tizgura li I-kontrolli tal-persuni awtorizzati biex jinvolvu ruhhom fattivita bhala bejjiegh
bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali, u l-ispezzjonijiet tal-bini taghhom, jitwettqu bi frekwenza xierqa.

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jkun ta l-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ghandha tissospendiha
jew tirrevokaha jekk il-kundizzjonijiet ghall-ghoti taghha stabbiliti fl-Artikolu 162 ma jibqghux jigu ssodisfati. Fkaz bhal
dan, I-Istat Membru ghandu jinforma b’dan minghajr dewmien bla bzonn lill-Istati Membri l-ohrajn u lill-Kummissjoni.
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6.  Meta awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tqis li I-kundizzjonijiet ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa stabbiliti fl-Artikolu 162 ma jigux issodisfati fir-rigward ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni
bl-ingrossa moghtija mill-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru iehor, hija ghandha tinforma b'dan minghajr dewmien bla
bzonn lill-Kummissjoni u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru l-iehor. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru l-iehor
ghandha tiehu l-mizuri li tqis li huma mehtiega u ghandha tinforma lill-Kummissjoni u lill-awtorita kompetenti tal-ewwel
Stat Membru b’dawk il-mizuri u r-ragunijiet ghalihom.

Artikolu 164

Rekwiziti ghal awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa

1. Sabiex jiksbu awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa, l-applikanti ghandhom jissottomettu applikazzjoni
b'mezzi elettronici lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat.

2. L-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi d-dettalji li gejjin:

(a) konferma u prova li l-applikanti ghandhom ghad-dispozizzjoni taghhom bini, installazzjonijiet u taghmir xierqa u
adegwati, sabiex jizguraw il-konservazzjoni u d-distribuzzjoni xierga tal-prodotti medicinali;

(b) konferma u prova li l-applikanti ghandhom ghad-dispozizzjoni taghhom persunal imharreg kif xieraq u, b'mod
p pp g g p ) g p g q
partikolari, persuna kkwalifikata mahtura bhala responsabbli, li tissodisfa l-kundizzjonijiet previsti mil-legizlazzjoni
tal-Istat Membru kkoncernat;

(c) impenn li jissodisfaw l-obbligi taghhom skont it-termini tal-Artikolu 166.

Artikolu 165

Ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa

1. Irrapprezentanti uffi¢jali tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat ghandhom iwettqu spezzjoni biex
jikkonfermaw l-akkuratezza tad-dettalji pprovduti fkonformita mal-Artikolu 164.

Meta l-akkuratezza tad-dettalji tigi kkonfermata fkonformita mal-ewwel subparagrafu u mhux aktar tard minn 90 jum
wara li tir¢ievi l-applikazzjoni sottomessa fkonformita mal-Artikolu 164, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha
taghti jew tirrifjuta awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa.

2. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat tista’ titlob lill-applikant jipprovdi, b'mezzi elettronici,
l-informazzjoni kollha mehtiega dwar id-dettalji ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa. Fkaz bhal
dan, il-perjodu stipulat fil-paragrafu 1 ghandu jigi sospiz sakemm tigi pprovduta l-informazzjoni addizzjonali mehtiega.

3. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ taghti awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa soggetta ghal
kundizzjonijiet.

4, L-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ghandha tapplika biss ghall-bini specifikat fl-awtorizzazzjoni.

Artikolu 166

Obbligi tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa:

(a) ikollhom ghad-dispozizzjoni taghhom is-servizzi ta’ persunal li jikkonforma mar-rekwiziti legali li jezistu fl-Istat
Membru fir-rigward tad-distribuzzjoni bl-ingrossa;

(b) jippermettu lir-rapprezentanti uffi¢jali tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jaccessaw il-bini, l-installazzjonijiet u
t-taghmir taghhom imsemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 164(2), fkull hin;

() jiksbu, inkluz permezz ta’ tranzazzjonijiet finanzjarji, il-provvisti taghhom ta’ prodotti medic¢inali biss minghand
persuni li huma stess ghandhom awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa fl-Unjoni jew awtorizzazzjoni ghall-
manifattura msemmija fl-Artikolu 163(3);
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(d) jipprovdu, inkluz permezz ta’ tranzazzjoni finanzjarja, prodotti medicinali biss lil persuni li huma stess huma detenturi
ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa jew li huma awtorizzati jew intitolati li jipprovdu prodotti
medicinali lill-pubbliku;

(e) jivverifikaw li l-prodotti medic¢inali ricevuti ma jkunux iffalsifikati billi jivverifikaw il-karatteristici tas-sikurezza fuq
l-imballagg ta’ barra, fkonformita mar-rekwiziti stipulati fl-atti delegati adottati skont it-tieni subparagrafu tal-
Artikolu 67(2);

(f) ikollhom pjan ta’ emergenza li jizgura l-implimentazzjoni effettiva ta’ kwalunkwe sejha lura mis-suq ordnata mill-
awtoritajiet kompetenti jew imwettqa b’kooperazzjoni mal-manifattur jew mad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali kkoncernat;

(@) izommu rekords li jaghtu, ghal kwalunkwe prodott medicinali ricevut, mibghut jew moghti b’senserija, mill-inqas
l-informazzjoni li gejja:

(i) id-data li fiha jigi ricevut, mibghut jew moghti b'senserija I-prodott medicinali,

(i) l-isem tal-prodott medicinali,

(iii) il-kwantita tal-prodott medicinali ricevut, ipprovdut jew moghti b’senserija,

(iv) l-isem u l-indirizz tal-fornitur tal-prodott medicinali jew tal-konsenjatarju, kif xierag,

(v) in-numru tal-lott tal-prodotti medicinali, mill-inqas ghall-prodotti medic¢inali li jkollhom il-karatteristici tas-
sikurezza msemmija fl-Artikolu 67;

(h) izommu r-rekords imsemmija fil-punt (g) disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, ghall-finijiet ta’
spezzjoni, ghal perjodu ta’ 5 snin;

(i) jikkonformaw mal-principji tal-prattiki tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali stipulati fl-Artikolu 160;

() izommu sistema ta’ kwalita li tistabbilixxi r-responsabbiltajiet, il-processi u I-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji brabta mal-
attivitajiet taghhom;

(k) jinformaw minnufih lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru u, fejn applikabbli, lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali li jircievu jew li jigu offruti lilhom illi huma jidentifikaw bhala
ffalsifikati jew suspettati li huma ffalsifikati;

() jiggarantixxu kontinwament il-provvista xierqa u kontinwa ta’ firxa adegwata ta’ prodotti medicinali biex jigu ssodisfati
r-rekwiziti ta’ Zona geografika specifika, u jikkonsenjaw il-provvisti mitluba fiz-zona kollha inkwistjoni, fperjodu ta’
zmien ragonevoli, li ghandu jigi definit fil-legizlazzjoni nazzjonali;

(m) jikkooperaw mad-detenturimal-partijiet ikkoncernati rilevanti kollha, inkluzi d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri dwar is-sigurta tal-provvista. [Em. 282]

2. Meta l-prodott medicinali jinkiseb minghand distributur bl-ingrossa ichor, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa li jiksbu l-prodott ghandhom jivverifikaw il-konformitd mal-principji ta’ prattiki tajbin ta’
distribuzzjoni mid-distributur bl-ingrossa fornitur. Dan jinkludi l-verifika ta’ jekk id-distributur bl-ingrossa fornitur
ghandux awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa, jew awtorizzazzjoni ghall-manifattura msemmija
fl-Artikolu 163(3).

3. Meta l-prodott medicinali jinkiseb minghand manifattur jew importatur, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa ghandhom jivverifikaw li l-manifattur jew l-importatur ghandu awtorizzazzjoni ghall-
manifattura.

4. Meta l-prodott medicinali jinkiseb permezz ta’ senserija tal-prodotti medi¢inali, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ghandhom jivverifikaw li I-persuna li taghti I-prodott medic¢inali b’senserija tissodisfa
r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 171.

Artikolu 167

Obbligu ta’ provvista ta’ prodotti medicinali

1. Firrigward tal-provvista ta’ prodotti medicinali lil spizjara u persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu prodotti
medicinali lill-pubbliku, l-Istati Membri ma ghandhomx jimponu fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni
bl-ingrossa li jkun inghata minn Stat Membru ichor xi obbligi, b'mod partikolari obbligi ta’ servizz pubbliku, aktar stretti
minn dawk imposti fuq persuni li huma stess kienu awtorizzaw biex jinvolvu ruhhom fattivitajiet ekwivalenti.
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2. Id-distributuri bl-ingrossa ta’ prodott medicinali introdott fis-suq fi Stat Membru ghandhom, fil-limiti tar-responsab-
biltajiet taghhom, jizguraw provvisti xierqa u kontinwi ta’ dak il-prodott medicinali lil spizeriji u persuni awtorizzati biex
jipprovdu prodotti medicinali sabiex b’hekk ikunu koperti I-htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru inkwistjoni.

3. Barra minn hekk, jenhtieg li l-arrangamenti ghall-implimentazzjoni ta’ dan l-Artikolu jkunu ggustifikati ghal
ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u jkunu proporzjonati b’rabta mal-objettiv ta’ tali protezzjoni, fkonformita
mar-regoli tat-Trattat, b’'mod partikolari dawk li jikkoncernaw il-moviment liberu ta’ merkanzija u I-kompetizzjoni.

Artikolu 168

Dokumentazzjoni li takkumpanja I-prodotti medicinali pprovduti

1. Ghall-provvisti kollha ta’ prodotti medic¢inali lil persuna awtorizzata jew intitolata biex tipprovdi prodotti medicinali
lill-pubbliku fl-Istat Membru kkoncernat, il-bejjiegh bl-ingrossa awtorizzat itidsehmezghandu jipprovdi dokument, li jista’
jigi pprezentat f’format elettroniku, li jaghmilha possibbli li jigu accertati dawn li gejjin: [Em. 283]

(a) id-data tal-provvista;

(b) l-isem u l-forma farmacewtika tal-prodott medicinali;

() il-kwantita tal-prodott medicinali pprovdut;

(d) l-isem u l-indirizz tal-fornitur tal-prodott medic¢inali u tal-konsenjatarju;

(¢) in-numru tal-lott tal-prodotti medicinali mill-inqas ghal prodotti li jkollhom il-karatteristic¢i tas-sikurezza msemmija
fl-Artikolu 67.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex jizguraw li l-persuni awtorizzati jew intitolati biex
jipprovdu prodotti medicinali lill-pubbliku jkunu jistghu jipprovdu informazzjoni li taghmilha possibbli li tigi traccata
-moghdija tad-distribuzzjoni ta’ kull prodott medicinali.

Artikolu 169
Rekwiziti nazzjonali dwar id-distribuzzjoni bl-ingrossa
Id-dispozizzjonijiet ta’ dan il-Kapitolu ma ghandhomx jipprevjenu l-applikazzjoni ta’ rekwiziti aktar stretti stipulati mill-
Istati Membri fir-rigward tad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’:
(a) sustanzi narkotici jew psikotropici;
(b) prodotti medicinali derivati mid-demm;
(c) prodotti medicinali immunologici; u

(d) radjufarmacewtici.

Artikolu 170
Distribuzzjoni bl-ingrossa lil pajjizi terzi

Fil-kaz tad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali lil pajjizi terzi, I-Artikolu 162 u l-punt (c) tal-Artikolu 166(1)
ma ghandhomx japplikaw.

Meta d-distributuri bl-ingrossa jipprovdu prodotti medic¢inali lil persuni fpajjizi terzi, huma ghandhom jizguraw li tali
provvisti jsiru biss lil persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati biex jircievu prodotti medicinali ghal distribuzzjoni
bl-ingrossa jew inkella jsiru lill-pubbliku fkonformitd mad-dispozizzjonijiet legali u amministrattivi applikabbli tal-pajjiz
terz ikkoncernat.

L-Artikolu 168 ghandu japplika ghall-provvista ta’ prodotti medicinali lil persuni f'pajjizi terzi awtorizzati jew intitolati biex
jipprovdu prodotti medicinali lill-pubbliku.
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Artikolu 171

Senserija ta’ prodotti medicinali

1. Il-persuni li jaghtu b’senserija prodotti medi¢inali ghandhom jizguraw li l-prodotti medic¢inali moghtija b’senserija
jkunu koperti minn awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni valida.

Il-persuni li jaghtu b’senserija prodotti medicinali ghandu jkollhom indirizz permanenti u dettalji ta’ kuntatt fI-Unjoni,
sabiex jizguraw l-identifikazzjoni, il-post, il-komunikazzjoni u s-supervizjoni precizi tal-attivitajiet taghhom mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

Ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti minn (e) sa (j) tal-Artikolu 166(1) ghandhom japplikaw mutatis mutandis ghas-senserija ta’
prodotti medicinali.

2. Il-persuni jistghu jaghtu b’senserija I-prodotti medicinali biss jekk ikunu rregistrati mal-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru fejn ikollhom l-indirizz permanenti taghhom imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1. Dawk il-persuni
ghandhom jissottomettu, b’mezzi elettronici, mill-inqas, isimhom, l-isem korporattiv u l-indirizz permanenti taghhom lill-
awtorita kompetenti sabiex jirregistraw. Huma ghandhom jinnotifikaw, b'mezzi elettronici, lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru bi kwalunkwe bidla fiha minghajr dewmien.

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha ddahhal l-informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu fregistru li
ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.

3. I-principji msemmija fl-Artikolu 160 ghandhom jinkludu dispozizzjonijiet specifici ghas-senserija.

4. L-ispezzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 188 ghandhom jitwettqu taht ir-responsabbilta tal-Istat Membru fejn tkun
irregistrata l-persuna li taghti l-prodotti medicinali b’senserija.

Jekk persuna li taghti -prodotti medicinali b’senserija ma tkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti fdan I-Artikolu, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru tista’ tiddeciedi li tnehhi lil dik il-persuna mir-registru msemmi fil-paragrafu 2. Fkaz bhal dan,
l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha tinnotifika lil dik il-persuna b’dan.

Tagsima 2

Bejgh mill-boghod lill-pubbliku

Artikolu 172
Rekwiziti generali ghall-bejgh mill-boghod

1. Minghajr pregudizzju ghal-legizlazzjoni nazzjonali li tipprojbixxi l-offerta ghall-bejgh mill-boghod ta’ prodotti
medicinali soggetti ghal ricetta lill-pubbliku permezz ta’ servizzi tas-so¢jeta tal-informazzjoni, l-Istati Membri ghandhom
jizguraw li I-prodotti medicinali jigu offruti ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku permezz ta’ servizzi kif definiti fid-
Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*?) li tistabbilixxi proc¢edura ghall-ghoti ta” informazzjoni
fil-qasam tar-regolamenti teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-So¢jeta tal-Informatika taht il-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-persuna fizika jew guridika li toffri l-prodotti medic¢inali tkun awtorizzata jew intitolata biex tipprovdi prodotti
medicinali lill-pubbliku, anki mill-boghod, fkonformita mal-legizlazzjoni nazzjonali tal-Istat Membru fejn tkun
stabbilita dik il-persuna u tikkonforma, meta applikabbli, mal-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan
l-Artikolu; [Em. 284]

(b) il-persuna msemmija fil-punt (a) tkun innotifikat lill-Istat Membru fejn tkun stabbilita dik il-persuna mill-inqas
bl-informazzjoni li gejja:
(i) l-isem jew l-isem korporattiv u l-indirizz permanenti tal-post tal-attivita minn fejn jigu pprovduti dawk il-prodotti
medicinali;

(i) id-data tal-bidu tal-attivita li jigu offruti prodotti medicinali ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku permezz ta’
servizzi tas-so¢jeta tal-informazzjoni;

(*) 1d-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 [i tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’
informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-So¢jeta tal-Informatika (GU L 241, 17.9.2015, p. 1).
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(iti) l-indirizz tas-sit web uzat ghal dak l-iskop u l-informazzjoni rilevanti kollha mehtiega sabiex jigi identifikat dak
is-sit web;

(iv) jekk applikabbli, l-istatus tar-ricetta fkonformita mal-Kapitolu IV tal-prodotti medicinali offruti ghall-bejgh mill-
boghod lill-pubbliku permezz ta’ servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni.

Fejn xieraq, dik l-informazzjoni ghandha tigi aggornata;

() il-prodotti medicinali jikkonformaw mal-legizlazzjoni nazzjonali tal-Istat Membru tad-destinazzjoni fkonformita mal-
Artikolu 5(1);

(d) minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti ta’ informazzjoni stabbiliti fid-Direttiva 2000/31/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%), is-sit web li joffri l-prodotti medi¢inali fih mill-inqgas:

(i) id-dettalji ta’ kuntatt tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew tal-awtorita nnotifikata skont il-punt (b);
(ii) iperlink ghas-sit web imsemmi fl-Artikolu 174 tal-Istat Membru ta’ stabbiliment;

(iii) il-logo komuni msemmi fl-Artikolu 173 muri b’'mod ¢ar fuq kull pagna tas-sit web li tirrigwardja l-offerta ghall-
bejgh mill-boghod lill-pubbliku ta’ prodotti medicinali. Il-logo komuni ghandu jkun fih iperlink ghad-dhul tal-
persuna fil-lista msemmija fil-punt (c) tal-Artikolu 174(1).

2. L-Istati Membri jistghu jimponu kundizzjonijiet, iggustifikati ghal ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, ghall-
provvista bl-imnut fit-territorju taghhom ta’ prodotti medi¢inali ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku permezz ta’ servizzi
tas-socjeta tal-informazzjoni.

3. Minghajr pregudizzju ghad-Direttiva 2000/31/KE u r-rekwiziti stabbiliti fdin it-Tagsima, I-Istati Membri ghandhom
jiehdu l-mizuri mehtiega biex jizguraw li persuni ohrajn minbarra dawk imsemmija fil-paragrafu 1 li joffru prodotti
medicinali ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku permezz ta’ servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni u li joperaw fit-territorju
taghhom jkunu soggetti ghal penali effettivi, proporzjonati u disswazivi.

Artikolu 173

Rekwiziti ghal logo komuni

1. Ghandu jigi stabbilit logo komuni li jkun jista’ jigi rikonoxxut fl-Unjoni kollha kemm hi, filwaqt li jippermetti
l-identifikazzjoni tal-Istat Membru fejn tkun stabbilita I-persuna li toffri prodotti medicinali ghall-bejgh mill-boghod lill-
pubbliku. Dak il-logo ghandu jintwera b’'mod ¢ar fuq is-siti web li joffru prodotti medicinali ghall-bejgh mill-boghod lill-
pubbliku fkonformita mal-punt (d) tal-Artikolu 172(1).

2. Sabiex jigi armonizzat il-funzjonament tal-logo komuni, il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni
rigward:

(a) ir-rekwiziti teknici, elettronici u kriptografici ghall-verifika tal-awtenticita tal-logo komuni;

(b) id-disinn tal-logo komuni.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom, fejn ikun mehtieg, jigu emendati sabiex jitqies il-progress tekniku u xjentifiku.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 214(2).

Artikolu 174

Informazzjoni dwar il-provvista mill-boghod lill-pubbliku

1. Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi sit web li jipprovdi mill-ingas dawn li gejjin:

(a) informazzjoni dwar il-legizlazzjoni nazzjonali applikabbli ghall-offerta ta’ prodotti medicinali ghall-bejgh mill-boghod
lill-pubbliku permezz ta’ servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni, inkluza informazzjoni dwar il-fatt li jista’ jkun hemm
differenzi bejn l-Istati Membri rigward il-klassifikazzjoni ta’ prodotti medicinali u l-kundizzjonijiet ghall-provvista
taghhom;

() 1d-Direttiva 2000/31/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2000 dwar certi aspetti legali tas-servizzi minn socjeta
tal-informazzjoni, partikolarment il-kummer¢ elettroniku, fis-Suq Intern (Direttiva dwar il-kummer¢ elettroniku) (GU L 178,
17.7.2000, p. 1).
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(b) informazzjoni dwar l-iskop tal-logo komuni;

(c) il-lista ta’ persuni li joffru prodotti medicinali ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku permezz ta’ servizzi tas-socjeta tal-
informazzjoni fkonformita mal-Artikolu 172, kif ukoll l-indirizzi tas-siti web taghhom;

(d) informazzjoni ta’ sfond dwar ir-riskji relatati mal-prodotti medicinali pprovduti illegalment lill-pubbliku permezz ta’
servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni.

Dan is-sit web ghandu jkun fih iperlink ghas-sit web imsemmi fil-paragrafu 2.

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi sit web li jipprovdi l-informazzjoni msemmija fil-punti (b) u (d) tal-ewwel
subparagrafu tal-paragrafu 1, informazzjoni dwar id-dritt tal-Unjoni applikabbli ghal prodotti medicinali ffalsifikati, kif
ukoll iperlinks ghas-siti web tal-Istati Membri msemmija fil-paragrafu 1. Is-sit web tal-Agenzija ghandu jsemmi b'mod
esplicitu li s-siti web tal-Istati Membri fihom informazzjoni dwar il-persuni awtorizzati jew intitolati biex jipprovdu
prodotti medicinali permezz ta’ bejgh mill-boghod fl-Istat Membru kkoncernat.

3. II-Kummissjoni ghandha, b’kooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti, twettaq jew tippromwovi kampanji ta’
informazzjoni mmirati lejn il-pubbliku generali dwar il-perikli ta’ prodotti medicinali ffalsifikati. Dawk il-kampanji
ghandhom iqajmu kuxjenza fost il-konsumaturi dwar ir-riskji relatati mal-prodotti medic¢inali pprovduti illegalment
permezz ta’ bejgh mill-boghod, kif ukoll dwar il-funzjonament tal-logo komuni u s-siti web imsemmija fil-paragrafi 1 u 2.

Kapitolu XIII

Reklamar

Artikolu 175

Definizzjoni ta’ reklamar tal-prodotti medicinali

1. Ghall-finjjiet ta’ dan il-Kapitolu, “reklamar tal-prodotti medicinali” ghandu jinkludi kwalunkwe forma ta’
informazzjoni bieb-bieb, attivita ta’ kkanvassjar jew thajjir bil-ghan li jippromwovi l-preskrizzjoni, il-provvista, il-bejgh jew
il-konsum ta’ prodotti medicinali.

Dan ghandu jinkludi b'mod partikolari:

(a) ir-reklamar tal-prodotti medicinali ghall-pubbliku generali;

(b) ir-reklamar tal-prodotti medicinali ghall-persuni kkwalifikati biex jippreskrivuhom, jamministrawhom jew
jipprovduhom;

—_
(e)
-~

zjarat minn rapprezentanti li jbighu l-medicini lill-persuni kkwalifikati biex jippreskrivu prodotti medic¢inali;

=

il-provvista ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali;

—
o
-

il-provvediment ta’ thajjir ghall preskrizzjoni jew il-provvista ta’ prodotti medicinali permezz tal-ghotjat-offertaiew
#weghdata’ rigal, offerta jew weghda ta’ xi benefic¢ju jew bonus, kemm fi flus jew in natura;hlief-metat-valur
intrinstkur-taghhonmtkun-minimu; [Em. 285]

(f) l-isponsorizzazzjoni ta’ lagghat promozzjonali li ghalihom jattendu persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew
jipprovdu prodotti medicinali;

(@) l-isponsorizzazzjoni ta’ kungressi xjentifici li ghalihom jattendu persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew jipprovdu
prodotti medicinali u, b’'mod partikolari, il-hlas tal-ispejjez tal-ivvjaggar u tal-akkomodazzjoni b’konnessjoni ma’ dan;

(h) reklamar relatat ma’ prodotti medicinali, li ma jirreferix ghal prodotti medicinali specifici.

2. Dawn li gejjin mhumiex koperti minn dan il-Kapitolu:
(a) it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif, li huma soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-Kapitolu VI

(b) korrispondenza, possibbilment akkumpanjata minn materjal ta’ natura mhux promozzjonali, mehtiega biex tigi
mwiegba mistoqsija specifika dwar prodott medicinali partikolari;

(c) avvizi fattwali u informattivi u materjal ta’ referenza relatat, perezempju, ma’ bidliet fil-pakketti, twissijiet dwar
reazzjonijiet avversi bhala parti minn prekawzjonijiet generali dwar id-droga, katalogi kummercjali u listi tal-
prezzijiet, sakemm ma jinkludu l-ebda affermazzjoni dwar il-prodott;

(d) informazzjoni relatata mas-sahha tal-bniedem jew mal-mard, diment li ma jkun hemm l-ebda referenza, lanqas
indiretta, ghal prodotti medi¢inali.
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Artikolu 176

Dispozizzjonijiet generali dwar ir-reklamar tal-prodotti medicinali

1. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu kwalunkwe reklamar ta’ prodott medicinali li fir-rigward tieghu ma tkunx
inghatat awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

2. I-partijiet kollha tar-reklamar ta’ prodott medicinali jridu jikkonformaw mad-dettalji elenkati fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott.
3. Ir-reklamar tal-prodott medicinali:

(a) ghandu jinkoraggixxi l-uzu razzjonali tal-prodott medicinali, billi jipprezentah b’'mod oggettiv u minghajr ma jesagera
l-proprjetajiet tieghu;

(b) ghandu jkun preciz, verifikabbli u ma jkunx garriegi.

(ba) ma ghandux iwassal ghal uzu eccessiv jew abbuziv tal-prodott medicinali. [Em. 286]

4. Kwalunkwe forma ta’ reklamar li ghandha I-ghan li tenfasizza b'mod negattiv prodott medicinali ichor ghandha tkun
ipprojbita. Ir-reklamar li jissuggerixxi li prodott medicinali huwa aktar sikur jew aktar effettiv minn prodott medic¢inali

iehor ghandu jkun ukoll ipprojbit, sakemm ma jintweriex u ma jkunx appoggat mis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
ghall-indikazzjonijiet u ghall-popolazzjoni tal-pazjenti rilevanti. [Em. 287]

Artikolu 177

Restrizzjonijiet fuq ir-reklamar tal-prodotti medicinali

1. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu r-reklamar lill-pubbliku generali ta’ prodotti medicinali li:

(@) huma disponibbli biss bricetta, fkonformita mal-Kapitolu IV;

(b) fihom sustanzi kklassifikati bhala psikotropici jew narkotici skont it-tifsira tal-konvenzjonijiet internazzjonali.

(ba) huma antibijotici jew antimikrobici li ghalihom ikun hemm riskju identifikat ta’ reistenza ghall-antimikrobici kif
imsemmi fl-Artikolu 51(1a). [Em. 288]

2. Il-prodotti medicinali jistghu jigu rreklamati lill-pubbliku generali fejn, bis-sahha tal-kompozizzjoni u l-iskop
taghhom, huma mahsuba u ddisinjati biex jintuzaw minghajr l-intervent ta’ tabibprofessjonist fil-kura tas-sahha ghal
finijiet dijanjosti¢i jew ghall-preskrizzjoni jew il-monitoragg tat-trattament, bil-parir tal-ispizjar, jekk ikun mehtieg.
[Em. 289]

3. L-Istati Membri ghandhom ikunu intitolati li jipprojbixxu, fit-territorju taghhom, ir-reklamar lill-pubbliku generali
ta’ prodotti medicinali li I-kost taghhom jista’ jigi rimborzat.

4. Il-projbizzjoni li tinsab fil-paragrafu 1 ma ghandhiex tapplika ghall-kampanji ta’ tilqim imwettqa-mill-industrijat
approvati mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. [Em. 290]

5. Il-projbizzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tapplika minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 21 tad-
Direttiva 2010/13/UE.

6.  L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu d-distribuzzjoni diretta ta’ prodotti medicinali lill-pubbliku mill-industrija
ghal finijiet promozzjonali.

Artikolu 178

Reklamar lill-pubbliku generali

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 177, ir-reklamar kollu lill-pubbliku generali ta’ prodott medi¢inali ghandu:

(a) jigi stabbilit b'tali mod li jkun car li I-messagg huwa reklam u li l-prodott huwa identifikat b’'mod ¢ar bhala prodott
medicinali;

(b) jinkludi l-informazzjoni minima li gejja:

(i) l-dsem tal-prodott medicinali, kif ukoll l-isem komuni jekk il-prodott medicinali jkun fih sustanza attiva wahda
biss;

(ii) l-informazzjoni mehtiega ghall-uzu kerrettu r-rimi korretti tal-prodott medicinali; [Em. 291]
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(ili) stedina espressa u leggibblili tista’ tingara sabiex ikunu jistghu jinqraw bir-reqqa l-istruzzjonijiet fil-fuljett ta’
taghrif jew fuq l-imballagg ta’ barra, skont kif jista’ jkun il-kaz, u biex wiehed jikkonsulta tabib jew spizjar ghal
aktar informazzjoni. [Em. 292]

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li r-reklamar tal-prodott medicinali lill-pubbliku generali jista’, minkejja
|-paragrafu 1, jinkludi biss l-isem tal-prodott medicinali jew is-sustanza attiva tieghu, jew it-trademark jekk ikun mahsub
unikament bhala tfakkira.

2a. II-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 215 biex tissuplimenta din id-Direttiva
billi tispecifika r-rekwiziti relatati mar-reklamar dirett u indirett ta’ prodotti medicinali permezz tal-media socjali u
pjattaformi ta’ media ohrajn, u mat-tqeghid ta’ prodotti minn personaggi famuzi u influwenzaturi. [Em. 293]

Artikolu 179

Restrizzjonijiet fuq ir-reklamar lill-pubbliku generali

1. Ir-reklamar ta’ prodott medicinali lill-pubbliku generali ma ghandux ikun fih xi materjal i:

(a) jaghti l-impressjoni li ma hemmx bzonn ta’ konsultazzjoni medika jew operazzjoni kirurgika, b’mod partikolari billi
joftri dijanjozi jew billi jissuggerixxi trattament bil-posta;

(b) jissuggerixxi li l-effetti tat-tehid tal-prodott medi¢inali huma garantiti, mhumiex akkumpanjati minn reazzjonijiet
avversi jew huma ahjar minn, jew ekwivalenti ghal, dawk ta’ trattament jew prodott medicinali ichor;

) jissuggerixxi li s-sahha tas-suggett tista’ tittejjeb billi jittiehed il-prodott medicinali;

(
(d) jissuggerixxi li s-sahha tas-suggett tista’ tigi affettwata billi ma jittehidx il-prodott medicinali;
() ikun indirizzat eskluzivament jew principalment lejn it-tfal;

(

=

jirreferi ghal rakkomandazzjoni minn xjenzati, professjonisti tal-kura tas-sahha jew persuni li ma huma l-ebda minn
dawn, izda li, minhabba I-fama taghhom, jistghu jinkoraggixxu l-konsum tal-prodotti medicinali;

(g) jissuggerixxi li l-prodott medicinali huwa oggett tal-ikel, prodott kozmetiku jew xi prodott iehor ghall-konsumatur;

(h) jissuggerixxi li s-sikurezza jew l-effikacja tal-prodott medicinali hija dovuta ghall-fatt li huwa naturali jew mhux
kimiku; [Em. 294]

(i) jista’, permezz ta’ deskrizzjoni jew rapprezentazzjoni dettaljata tal-istorja ta’ kaz, iwassal ghal awtodijanjozi zbaljata;
() jirreferi, ftermini mhux xierqa, allarmanti jew garrieqa, ghal pretensjonijiet ta’ fejqan;

(k) juza, ftermini mhux xierqa, allarmanti jew qarrieqa, rapprezentazzjonijiet bl-istampi ta’ bidliet fil-gisem tal-bniedem
ikkawzati minn mard jew korriment, jew tal-azzjoni ta’ prodott medicinali fuq il-gisem tal-bniedem jew partijiet
minnu.

2. Il-projbizzjoni stabbilita fil-punt (d) tal-paragrafu 1 ma ghandhiex tapplika ghall-kampanji ta’ tilgim imsemmija
fl-Artikolu 177(4).

Artikolu 180

Reklamar lil persuni kkwalifikati biex jippreskrivu, jamministraw jew jipprovdu prodotti medicinali

1. Kwalunkwe reklamar ta’ prodott medicinali lil persuni kkwalifikati biex jippreskrivu, jamministraw jew jipprovdu
tali prodotti ghandu jinkludi:

(a) informazzjoni essenzjali kompatibbli mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott;

(b) l-istatus tar-ricetta tal-provvista tal-prodott medicinali.

L-Istati Membri jistghu wkoll jitolbu li tali reklamar ikun jinkludi l-prezz tal-bejgh jew prezz indikattiv tad-diversi
prezentazzjonijiet u l-kundizzjonijiet ghar-rimborz minn korpi tas-sigurta sogjali.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li r-reklamar ta’ prodott medicinali lil persuni kkwalifikati biex jippreskrivu,
jamministraw jew jipprovdu tali prodotti jista’, minkejja l-paragrafu 1, jinkludi biss l-isem tal-prodott medicinali, jew
id-denominazzjoni internazzjonali komuni tieghu, fejn din tkun tezisti, jew it-trademark, jekk ikun mahsub unikament
bhala tfakkira.
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Artikolu 181

Dokumentazzjoni ta’ sostenn ghar-reklamar lill-persuni kkwalifikati biex jippreskrivu, jamministraw jew jipprovdu prodotti
medicinali

1. Kwalunkwe dokumentazzjoni relatata ma’ prodott medicinali li tigi trazmessa bhala parti mill-promozzjoni ta’ dak
il-prodott medicinali lil persuni kkwalifikati biex jippreskrivuh, jamministrawh jew jipprovduh ghandha tinkludi, bhala
minimu, id-dettalji elenkati fl-Artikolu 180(1) u ghandha tiddikjara d-data li fiha tfasslet jew giet riveduta l-ahhar.

2. L-informazzjoni kollha li tinsab fid-dokumentazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun akkurata, aggornata,
verifikabbli u kompluta bizzejjed biex tippermetti lir-ricevitur jifforma l-opinjoni tieghu stess dwar il-valur terapewtiku tal-
prodott medicinali kkoncernat.

3. Kwotazzjonijiet kif ukoll tabelli u materjal illustrattiv ichor mehuda minn gurnali medic¢i jew xoghlijiet xjentifici
ohrajn sabiex jintuzaw fid-dokumentazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jigu riprodotti fedelment u jigu indikati
s-sorsi precizi.

Artikolu 182

Obbligi relatati mar-rapprezentanti li jbighu l-medicini

1. Irrapprezentanti li jbighu l-medic¢ini ghandhom jinghataw tahrig adegwat mill-impriza li timpjegahom u ghandu
jkollhom bizzejjed gharfien xjentifiku biex ikunu jistghu jipprovdu informazzjoni li tkun preciza u kemm jista’ jkun
kompluta dwar il-prodotti medicinali li jippromwovu. L-informazzjoni pprovduta mir-rapprezentanti li jbighu l-medic¢ini
ghandha tkun fkonformita mal-Artikolu 176.

2. Wagqt kull Zjara, ir-rapprezentanti li jbighu I-medic¢ini ghandhom jaghtu lill-persuni li jzuru, jew ikollhom disponibbli
ghalihom, sommarji tal-karatteristici tal-prodotti ta’ kull prodott medicinali li huma jipprezentaw flimkien ma’, jekk
il-legizlazzjoni tal-Istat Membru tkun tippermetti, dettalji tal-prezz u l-kundizzjonijiet ghar-rimborz imsemmija fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 180(1).

3. Ir-rapprezentanti li jbighu l-medi¢ini ghandhom jibaghtu lis-servizz xjentifiku msemmi fl-Artikolu 187(1)

kwalunkwe informazzjoni dwar l-uzu tal-prodotti medicinali li huma jirreklamaw, b'referenza partikolari ghal kwalunkwe
reazzjoni avversa rrapportata lilhom mill-persuni li jzuru.

Artikolu 183

Promozzjoni tal-prodotti medicinali

1. Meta l-prodotti medicinali jkunu qed jigu promossi lil persuni kkwalifikati biex jippreskrivuhom jew jipprovduhom,
ma jistghux jigu pprovduti, offruti jew imwieghda rigali, vantaggi pekunjarji jew benefic¢ji in natura lil tali persuni;sakennt
mafkuntsirhasurilevantighall-prattikatal-medi¢inajevwtal-farmaéija. [Em. 295]

2. L-ospitalita favvenimenti ta’ promozzjoni tal-bejgh ghandha dejjem tkun strettament limitata ghall-iskop ewlieni
taghhom u ma tridx tkun estiza ghal persuni ghajr persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew jipprovdu prodotti medicinali.

3. Il-persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew jipprovdu prodotti medic¢inali ma ghandhomx jitolbu jew jaccettaw xi
thajjir ipprojbit skont il-paragrafu 1 jew li jmur kontra l-paragrafu 2.

4. Il-mizuri jew il-prattiki kummer¢jali ezistenti fl-Istati Membri relatati mal-prezzijiet, il-margnijiet u l-iskontijiet ma
ghandhomx jigu affettwati mir-regoli stabbiliti fil-paragrafi 1, 2 u 3.

Artikolu 184
Ospitalita fl-avvenimenti xjentifici

Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 183(1) ma ghandhomx jipprevjenu li tigi offruta ospitalita, direttament jew indirettament,
favvenimenti ghal finijiet purament professjonali u xjentifici. Tali ospitalita ghandha dejjem tkun strettament limitata
ghall-objettiv xjentifiku ewlieni tal-avveniment. Hija ma tridx tigi estiza ghal persuni ghajr persuni kkwalifikati biex
jippreskrivu jew jipprovdu prodotti medicinali.
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Artikolu 185

Ghoti ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali

1. Ghandhom jigu pprovduti kampjuni b’xejn ta’ prodotti medicinali fuq bazi ec¢ezzjonali biss lil persuni kkwalifikati
biex jippreskrivuhom u bil-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) in-numru ta’ kampjuni ghal kull prodott medicinali kull sena b’ricetta ghandu jkun limitat;

(b) kwalunkwe provvista ta’ kampjuni ghandha tkun b'rispons ghal talba bil-miktub, iffirmata u datata, mill-persuni
kkwalifikati biex jippreskrivu jew jipprovdu prodotti medicinali;

(c) il-persuni kkwalifikati biex jipprovdu kampjuni ghandhom iZommu sistema adegwata ta’ kontroll u responsabbilta;
(d) kull kampjun ma ghandux ikun akbar mill-izghar prezentazzjoni fis-sug;

(e) kull kampjun ghandu jigi mmarkat bhala “kampjun mediku b’xejn — mhux ghall-bejgh” jew ghandu juri xi kliem iehor
bl-istess tifsira;

(f) kull kampjun ghandu jkun akkumpanjat minn kopja tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott;

(g) ma jista’ jigi pprovdut l-ebda kampjun ta’ prodotti medicinali li fihom sustanzi kklassifikati bhala antibijotici,
psikotropici jew narkotici skont it-tifsira tal-konvenzjonijiet internazzjonali. [Em. 296]

2. Fuq bazi eccezzjonali, jistghu jigu pprovduti wkoll kampjuni b’xejn ta’ prodotti medic¢inali mhux soggetti ghal ricetta
lil persuni kkwalifikati biex jipprovduhom, soggetti ghall-kundizzjonijiet tal-paragrafu 1.

3. L-Istati Membri jistghu wkoll ipoggu aktar restrizzjonijiet fuq id-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ certi prodotti
medicinali.

Artikolu 186

Implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet dwar ir-reklamar mill-Istati Membri

1. L-stati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm metodi adegwati u effettivi biex jissorveljaw ir-reklamar tal-
prodotti medicinali. Mill-inqas ghal reklami mmirati lejn il-pubbliku generali, tali metodi-tiistghuskunt ghandhom
ikunu bbazati fuq sistema ta’ skrutinju minn gabel, u ghandhom fi kwalunkwe kaz jinkludu dispozizzjonijiet legali i
tahthom persuni jew organizzazzjonijiet meqjusa skont il-ligi nazzjonali bhala li ghandhom interess legittimu li
jipprojbixxu kwalunkwe reklam li jkun inkonsistenti ma’ dan il-Kapitolu jistghu jichdu azzjoni legali kontra tali reklamar,
jew iressqu tali reklamar quddiem l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru biex tiddeciedi dwar l-ilmenti jew tibda
procedimenti legali xierqa. [Em. 297]

2. Skont id-dispozizzjonijiet legali msemmija fil-paragrafu 1, I-Istati Membri ghandhom jaghtu lill-qrati jew lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri setghat li jippermettulhom, fkazijiet fejn iqisu li tali mizuri huma mehtiega, igisu
l-interessi kollha involuti u, b’'mod partikolari, l-interess pubbliku:

(a) biex jordnaw il-waqfien ta’, jew jibdew procedimenti legali xierqa ghal ordni ghall-wagfien ta’, reklamar qarrieqi; jew

(b) jekk ir-reklamar qarrieqi jkun ghadu ma giex ippubblikat, izda l-pubblikazzjoni tkun imminenti, biex jordnaw
il-projbizzjoni ta’, jew jibdew procedimenti legali xierqa ghal ordni ghall-projbizzjoni ta’, tali pubblikazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu lill-qrati jew lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri s-setghat imsemmija fil-punti
(@) u (b) tal-ewwel subparagrafu, anki minghajr prova ta’ telf jew hsara attwali jew ta’ intenzjoni jew negligenza min-naha
ta’ min jirreklama.

3. L-Istati Membri ghandhom jipprevedu li l-mizuri msemmija fil-paragrafu 2 jittiehdu taht procedura mghaggla,
breffett interim jew b'effett definittiv.

Ghandu jkun fidejn kull Stat Membru li jiddeciedi liema miz-zewg ghazliet stabbiliti fl-ewwel subparagrafu ghandha
tintghazel.
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4. L-Istati Membri jistghu jaghtu lill-qrati jew lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri setghat li jippermettulhom,
bil-hsieb li jeliminaw l-effetti kontinwi ta’ reklamar garrieqi li I-waqfien tieghu kien ordnat b’decizjoni finali:

(a) jitolbu l-pubblikazzjoni shiha jew parzjali ta’ dik id-de¢izjoni u f'tali forma li jqisu adegwata;

(b) jitolbu, barra minn hekk, il-pubblikazzjoni ta’ dikjarazzjoni korrettiva.

4a.  L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu u jZommu registru nazzjonali tat-trasparenza ta’ trasferimenti ta’ valur
fir-rigward tal-attivitajiet ta’ reklamar imsemmija fl-Artikoli 175, 177, 180, u 182 sa 185, immirat lejn persuni
kkwalifikati biex jippreskrivu prodotti medicinali. Il-Kummissjoni ghandha tippubblika lista li tirreferi ghar-registri
nazzjonali kollha fuq is-sit web taghha. [Em. 298]

4b.  Ir-registri nazzjonali msemmija fil-paragrafu 4a ta’ dan I-Artikolu ghandhom jinkludu mill-inqas
l-informazzjoni li gejja:

(a) l-isem tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni;

(b) l-isem ta’ persuna kkwalifikata biex tippreskrivi prodotti medicinali;

(c) il-prodott medicinali kkoncernat;

(d) it-tip ta’ attivitd ta’ reklamar, imsemmija fl-Artikolu 175(1), it-tieni subparagrafu, il-punti (b) sa (g), u
fl-Artikolu 184;

(e) il-valur monetarju. [Em. 299]

4c.  Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandhom juzaw ir-registru nazzjonali tat-
trasparenza msemmi fil-paragrafu 4a biex jissottomettu l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4b fir-rigward ta’
kull persuna kkwalifikata biex tippreskrivi prodotti medicinali fl-Istat Membru fejn issir tali attivita. [Em. 300]

5. Il-paragrafi minn 1 sa 4 4c ma ghandhomx jeskludu I-kontroll volontarju tar-reklamar tal-prodotti medicinali minn
korpi ta’ awtoregolamentazzjoni t+-rikors-ghal-tali i-jekkil-procedimentiquddientalikorpiikun ibbli-minbarra

Artikolu 187

Implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet dwar ir-reklamar mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jistabbilixxu, fi hdan l-impriza taghhom jew
l-entitajiet minghajr skop ta’ gligh, servizz xjentifiku inkarigat minn informazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali li huma
jintroducu fis-suq.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu:

(@) izomm disponibbli ghal, jew jikkomunika lil, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew il-korpi responsabbli
ghall-monitoragg tar-reklamar tal-prodotti medic¢inali, kampjun tar-reklami kollha li johorgu mill-impriza tieghu jew
minn entitajiet minghajr skop ta’ gligh flimkien ma’ dikjarazzjoni li tindika l-persuni li lilhom tkun indirizzata,
il-metodu ta’ tixrid u d-data tal-ewwel tixrid;

(b) jizgura li r-reklamar tal-prodotti medic¢inali mill-impriza tieghu jew minn entitajiet minghajr skop ta’ gligh ikun
konformi mar-rekwiziti ta’ dan il-Kapitolu;

(c) jivverifika li r-rapprezentanti li jbighu I-medic¢ini li huma impjegati mill-impriza tieghu jew minn entitajiet minghajr
skop ta’ qgligh ikunu tharrgu b'mod adegwat u jissodisfaw l-obbligi imposti fughom mill-paragrafi 2 u 3 tal-
Artikolu 182;

(d) jipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew lill-korpi responsabbli ghall-monitoragg tar-reklamar tal-
prodotti medicinali bl-informazzjoni u l-assistenza li jehtiegu biex iwettqu r-responsabbiltajiet taghhom;

(da) jirrapporta attivitajiet fir-registri nazzjonali, kif stabbilit flI-Artikolu 186(4c); [Em. 302]

(e) jizgura li d-decizjonijiet mehuda mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew mill-korpi responsabbli ghall-
monitoragg tar-reklamar tal-prodotti medicinali jigu rrispettati minnufih u bis-shih.
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3. L-Istati Membri ma ghandhomx jipprojbixxu l-promozzjoni kongunti ta’ prodott medi¢inali mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u minn kumpanija wahda jew aktar innominati minnhom.

Kapitolu XIV

Supervizjoni u kontrolli

Tagsima 1

Supervizjoni

Artikolu 188
Sistema ta’ supervizjoni u spezzjonijiet

1. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat ghandha, b’kooperazzjoni mal-Agenzija u, fejn rilevanti, ma’
Stati Membri ohrajn, tizgura l-konformita mar-regoli ta’ din id-Direttiva, jigifieri l-principji tal-prassi tajba ta’ manifattura u
prattiki tajbin ta’ distribuzzjoni msemmija fl-Artikoli 160 u 161.

Ghall-finjjiet tal-ewwel subparagrafu, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandu jkollha fis-sehh sistema ta’
supervizjoni li ghandha tinkludi l-mizuri li gejjin:

(a) spezzjonijiet fuq il-post imhabbra u, fejn xieraq, mhux imhabbra;

(b) spezzjonijiet mill-boghod, fejn ikunu ggustifikati;

(¢) mizuri ta’ kontroll tal-konformita;

(d) is-segwitu effettiv tal-mizuri msemmija fil-punti (a), (b) u (c).

2. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat u l-Agenzija ghandhom jiskambjaw informazzjoni dwar

l-ispezzjonijiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tat-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 li huma ppjanati jew li twettqu u
ghandhom jikkooperaw fil-koordinazzjoni ta’ tali spezzjonijiet.

3. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha tizgura li l-mizuri msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1
jitwettqu mir-rapprezentanti ufficjali tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru:

(a) bi frekwenza xierqa bbazata fuq ir-riskju, fil-bini jew fuq l-attivitajiet tal-manifatturi ta’ prodotti medicinali, li jinsabu
fl-Unjoni jew f'pajjizi terzi, inkluz, fejn xieraq, f'sit(i) centrali jew decentralizzat(i), u fil-bini jew fuq l-attivitajiet tad-
distributuri bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali li jinsabu fl-Unjoni;

(b) bi frekwenza xierqa bbazata fuq ir-riskju, fil-bini jew fuq l-attivitajiet tal-manifatturi ta’ sustanzi attivi li jinsabu
fl-Unjoni jew fpajjizi terzi u fil-bini jew fuq l-attivitajiet tal-importaturi, jew tad-distributuri ta’ sustanzi attivi, li
jinsabu fl-Unjoni.

4. Sabiex tigi ddeterminata l-frekwenza xierqa abbazi tar-riskju msemmi fil-punt (b) tal-paragrafu 3, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru tista’:

(a) tiddependi fuq rapporti ta’ spezzjoni minn awtoritajiet regolatorji fdati mhux tal-Unjoni;

(b) tqis jekk il-manifattur tas-sustanza attiva jkunx jinsab fpajjiz terz inkluz fil-lista msemmija fl-Artikolu 159(2).

5. Meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tqis li jkun mehtieg, b'mod partikolari meta jkun hemm ragunijiet biex
jigi ssuspettat nuqqas ta’ konformita mar-regoli ta’ din id-Direttiva, inkluz mal-principji tal-prassi tajba ta’ manifattura u
l-prattiki tajbin ta’ distribuzzjoni, imsemmija fl-Artikoli 160 u 161, jew abbazi ta’ valutazzjoni tar-riskji, hija tista’
tinkariga lir-rapprezentanti uffi¢jali taghha biex iwettqu I-mizuri msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 fil-bini
jew fuq l-attivitajiet ta”: [Em. 303]

(a) il-manifatturi jew l-importaturi ta’ prodotti medic¢inali li japplikaw ghal awtorizzazzjoni ghall-importazzjoni tal-
manifattura jew id-distributuri bl-ingrossa li japplikaw ghal awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa;

(b) il-manifatturi ta’ sustanza attiva li japplikaw ghal siti ta’ registrazzjoni jew manifattura li japplikaw ghal registrazzjoni
bhala siti decentralizzati;
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(c) id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(d) id-distributuri ta’ prodotti medicinali jew il-manifatturi jew id-distributuri ta’ sustanzi attivi li jinsabu f'pajjizi terzi;
[Em. 304]

(e) il-manifatturi ta’ eccipjenti, ec¢ipjenti funzjonali, materjali tal-bidu jew prodotti intermedji li jinsabu fit-territorju
tieghu jew fpajjiz terz;

(f) l-importaturi ta’ eccipjenti, eccipjenti funzjonali, materjali tal-bidu jew prodotti intermedji li jinsabu fit-territorju
tieghu;

() il-persuni li jaghtu b’senserija prodotti medicinali li jinsabu fit-territorju tieghu.
5a. L-Agenzija ghandha tfassal linji gwida dwar l-uzu tal-bazi tad-data tal-Unjoni. [Em. 305]

6.  I-mizuri msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 jistghu jitwettqu wkoll fuq talba ta’ awtorita kompetenti ta’
Stat Membru, tal-Kummissjoni jew tal-Agenzija fl-Unjoni jew f'pajjizi terzi jew, fejn xieraq, billi Laboratorju Uffi¢jali ghall-
Kontroll tal-Medi¢ini jew laboratorju mahtur minn Stat Membru ghal dak il-ghan jintalab iwettaq testijiet fuq il-kampjuni.

7. Kull Stat Membru ghandu jizgura li r-rapprezentanti ufficjali tal-awtoritajiet kompetenti tieghu jinghataw is-setgha u
jkunu mehtiega jwettqu wahda jew aktar mill-attivitajiet li gejjin:

(a) jispezzjonaw l-istabbilimenti tal-manifattura jew kummer¢jali tal-manifatturi ta’ prodotti medicinali, ta’ sustanzi attivi
jew ta’ eccipjenti, u kwalunkwe laboratorju mqabbad mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura biex iwettaq
verifiki u kontrolli skont I-Artikolu 8;

(b) jiehdu kampjuni matul spezzjoni jew jitolbu kampjuni bhala parti mill-mizuri msemmija fit-tieni subparagrafu tal-
paragrafu 1, inkluz kwalunkwe materjal jew reagent essenzjali tal-ittestjar mehtieg bil-hsieb li jitwettqu testijiet
indipendenti minn Laboratorju Uffi¢jali ghall-Kontroll tal-Medicini jew laboratorju li Stat Membru jkun hatar ghal dak
il-ghan;

(c) jispezzjonaw il-bini, ir-rekords, id-dokumenti u l-master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew kwalunkwe impriza mqabbda mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex twettaq l-attivitajiet deskritti fil-Kapitolu IX.

8. L-ispezzjonijiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tat-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 ghandhom jitwettqu fkonformita
mal-prin¢ipji msemmija fl-Artikolu 190.

9. Wara kull spezzjoni mwettqa fkonformita mal-paragrafi 3 u 5, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat
ghandha tohrog rapport dwar il-konformita tal-attivitajiet ta’ manifattura spezzjonati mal-prassi tajba ta’ manifattura u
mal-prattiki tajbin ta’ distribuzzjoni msemmija fl-Artikoli 160 u 161, kif applikabbli.

10.  L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li kellu r-rapprezentanti uffi¢jali tieghu jwettqu spezzjonijiet fkonformita
mal-paragrafi 3 u 5 ghandha tikkondividi l-abbozz ta’ rapport taghha mal-entita spezzjonata.

11. Qabel ma tadotta r-rapport, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha taghti lill-entita spezzjonata
l-opportunita li jressqu kummenti.

12.  Minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe arrangament li seta’ gie konkluz bejn 1-Unjoni u pajjizi terzi, Stat Membru,
il-Kummissjoni jew 1-Agenzija jistghu jitolbu lil manifattur ta’ prodott medicinali jew ta’ sustanza attiva stabbilit fpajjiz
terz biex jissottometti ruhu ghal spezzjoni kif imsemmi fdan I-Artikolu.

13.  Fizmien 90 jum mill-konkluzjoni ta’ spezzjoni mwettqa fkonformita mal-paragrafi 3 u 5, l-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru kkoncernat ghandha tohrog certifikat ta’ konformita ta’ prattika tajba ta’ manifattura jew prattiki tajbin ta’
distribuzzjoni lill-entita spezzjonata jekk l-ezitu ta’ dik l-ispezzjoni juri li l-entita spezzjonata tikkonforma mal-principji ta’
prassi tajba ta’ manifattura jew prattiki tajbin ta’ distribuzzjoni msemmija fl-Artikoli 160 u 161.

14.  Jekk l-ezitu tal-ispezzjoni mwettqa fkonformita mal-paragrafi 3, 4 u 5 juri li l-entita spezzjonata ma tikkonformax
mal-principji tal-prassi tajba ta’ manifattura jew tal-prattiki tajbin ta’ distribuzzjoni kif imsemmija fl-Artikoli 160 u 161,
l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkon¢ernat ghandha tohrog dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ konformita.
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15.  L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha ddahhal i¢-certifikati tal-prassi tajba ta’ manifattura jew tal-prattiki
tajbin ta’ distribuzzjoni fil-bazi tad-data rilevanti tal-Unjoni gestita mill-Agenzija fisem l-Unjoni. Skont l-Artikolu 157,
l-awtorita kompetenti tal-Istati Membri ghandha ddahhal ukoll informazzjoni f'dik il-bazi tad-data rigward ir-registrazzjoni
tal-importaturi, tal-manifatturi u tad-distributuri ta’ sustanzi attivi u siti decentralizzati li jwettqu attivitajiet decentralizzati
ta’ manifattura, inkluza link tal-bazi tad-data rispettiva taghhom ghall-awtorizzazzjoni ghall-manifattura tas-sit centrali.

16.  Jekk l-ezitu tal-ispezzjoni mwettqa fkonformita mal-paragrafu 5 ikun li l-entita spezzjonata ma tikkonformax mar-
rekwiziti legali jew mal-principji tal-prassi tajba ta’ manifattura jew tal-prattiki tajbin ta’ distribuzzjoni kif imsemmija
fl-Artikoli 160 u 161, l-informazzjoni ghandha tiddahhal fil-bazi tad-data tal-Unjoni kif imsemmija fil-paragrafu 15.

17.  Jekk l-ezitu tal-attivita mwettqa fkonformita mal-punt (c) tal-paragrafu 7 ikun li d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ma jikkonformax mas-sistema ta’ farmakovigilanza kif deskritta fil-master file tas-sistema ta’
farmakovigilanza u mal-Kapitolu IX, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat ghandha tigbed l-attenzjoni tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni dwar in-nuqgasijiet u taghtih l-opportunita li jressaq il-kummenti.

Ftali kaz, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jinforma lill-Istati Membri I-ohrajn, lill-Agenzija u lill-Kummissjoni kif xieraq.

Fejn xieraq, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jiehu l-mizuri mehtiega biex jizgura li detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jkun soggett ghal penali effettivi, proporzjonati u disswazivi kif stabbilit fl-Artikolu 206.

Artikolu 189
Kooperazzjoni fuq l-ispezzjonijiet

1. Fuq talba minn awtorita kompetenti wahda jew aktar, l-ispezzjonijiet imsemmija fil-paragrafi 3 u 5 tal-Artikolu 188
jistghu jitwettqu minn rapprezentanti uffi¢jali minn aktar minn Stat Membru wiehed, flimkien mal-ispetturi tal-Agenzija
fkonformita mal-punt (a) tal-Artikolu 52(2) ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] (“l-ispezzjoni kongunta”).

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jir¢ievi talba ghal spezzjoni kongunta ghandha taghmel l-isforzi ragonevoli kollha
biex taccetta tali talba u tikkoordina u tappogga dik l-ispezzjoni meta:

(a) jintwera, jew ikun hemm bazi ragonevoli biex wiehed jissuspetta, li l-attivitajiet imwettqa fit-territorju tal-Istat Membru
li jircievi t-talba joholqu riskju ghas-sikurezza u l-kwalita fl-Istat Membru tal-awtorita kompetenti li tkun qed titlob
l-ispezzjoni kongunta;

(b) l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru li jitlob l-ispezzjoni kongunta jehtiegu l-gharfien espert tekniku specjalizzat
disponibbli fl-Istat Membru li jir¢ievi t-talba ghal spezzjoni kongunta;

(c) l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jircievi t-talba tagbel li hemm bazijiet ragonevoli ohrajn bhat-tahrig tal-
ispetturi, il-kondivizjoni ta’ prattika tajba, ghat-twettiq ta’ spezzjoni kongunta.

2. L-awtoritajiet kompetenti li jippartecipaw fi spezzjoni kongunta ghandhom jikkonkludu ftehim qabel l-ispezzjoni li
jiddefinixxi mill-inqas dawn li gejjin:

(a) il-kamp ta’ applikazzjoni u l-objettiv tal-ispezzjoni kongunta;

(b) ir-rwoli tal-ispetturi partecipanti matul u wara l-ispezzjoni, inkluza l-hatra ta’ awtorita li tmexxi l-ispezzjoni;

(c) is-setghat u r-responsabbiltajiet ta’ kull wahda mill-awtoritajiet kompetenti.

3. L-awtoritajiet kompetenti li jippartecipaw fl-ispezzjoni kongunta ghandhom jimpenjaw ruhhom fdak il-ftehim biex
jaccettaw b’'mod kongunt ir-rizultati tal-ispezzjoni.

4. Meta l-ispezzjoni kongunta titwettaq fwiehed mill-Istati Membri, l-awtorita kompetenti li tmexxi l-ispezzjoni
kongunta ghandha tizgura li l-ispezzjoni kongunta titwettaq fkonformita mal-legizlazzjoni nazzjonali tal-Istat Membru li
fih issehh l-ispezzjoni kongunta.

5. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu programmi ta’ spezzjoni kongunta biex jiffacilitaw spezzjonijiet kongunti ta’
rutina. L-Istati Membri jistghu joperaw tali programmi taht ftehim kif imsemmi fil-paragrafi 2 u 3.
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6.  Awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tista’ titlob lil awtorita kompetenti ohra biex tiehu fidejha wahda mill-
ispezzjonijiet taghha msemmija fil-paragrafi 3 u 5 tal-Artikolu 188.

7. L-awtorita kompetenti I-ohra tal-Istat Membru ghandha tikkomunika lill-awtorita kompetenti rikjedenti jekk hija
taccettax it-talba biex twettaq l-ispezzjoni fi Zmien 10 ijiem. Meta taccetta, hija ghandha tkun responsabbli bhala l-awtorita
kompetenti biex twettaq l-ispezzjonijiet skont din it-Tagsima.

8. Ghall-finijiet tal-paragrafu 6, u meta jintlahaq gbil fuq it-talba, l-awtorita kompetenti rikjedenti ghandha tissottometti
fil-hin l-informazzjoni rilevanti mehtiega sabiex titwettaq l-ispezzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jkun
accetta t-talba.

Artikolu 190
Linji gwida ghall-ispezzjoni

1. I-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tistabbilixxi l-principji applikabbli ghal:
(a) is-sistema ta’ supervizjoni msemmija fl-Artikolu 188(1);
(b) l-ispezzjonijiet kongunti msemmija fl-Artikolu 189(1);

(c) l-iskambju ta’ informazzjoni u kooperazzjoni fil-koordinazzjoni tal-ispezzjonijiet fis-sistema ta’” supervizjoni bejn
I-Istati Membri u 1-Agenzija; u

(d) l-awtoritajiet regolatorji fdati mhux tal-Unjoni.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura
msemmija fl-Artikolu 214(2).

2. L-Istati Membri ghandhom, b’kooperazzjoni mal-Agenzija, jistabbilixxu I-forma u I-kontenut tal-awtorizzazzjoni
ghall-manifattura msemmija fl-Artikolu 142(1) u tal-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa msemmija
fl-Artikolu 163(1), tar-rapport imsemmi fl-Artikolu 188, ta¢-certifikati tal-prassi tajba ta’ manifattura u tac-certifikati tal-
prattiki tajbin ta’ distribuzzjoni msemmija fl-Artikolu 188(13).

Tagsima 2

Kontrolli

Artikolu 191

Kontrolli fuq il-prodotti medicinali

L-Istati Membri ghandhom jiechdu l-mizuri xierqa kollha biex jizguraw li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercja-
lizzazzjoni ghal prodott medicinali u, fejn xieraq, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura, jaghtu prova tal-
kontrolli mwettqa fuq il-prodott medicinali jew l-ingredjenti u tal-kontrolli mwettqa fi stadju intermedju tal-process tal-
manifattura, fkonformita mal-metodi stipulati fl-Anness 1.

Artikolu 192

Sottomissjoni ta’ rapporti ta’ kontroll ghall-prodotti medi¢inali immunologici

Ghall-fini tal-implimentazzjoni tal-Artikolu 191, I-Istati Membri jistghu jitolbu lill-manifatturi ta’ prodotti immunologici
biex jissottomettu lil awtorita kompetenti tal-Istati Membri kopji tar-rapporti kollha ta’ kontroll iffirmati mill-persuna
kkwalifikata fkonformita mal-Artikolu 153.
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Artikolu 193

Kontroll tal-lott ghal prodott medicinali specifiku mill-Istati Membri

1. Meta jqis li jkun mehtieg fl-interessi tas-sahha pubblika, Stat Membru jista’ jitlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta”:

(a) vaccini hajjin,
(b) prodotti medicinali immunologici uzati fl-immunizzazzjoni primarja ta’ trabi jew ta’ gruppi ohrajn friskju,
(c) prodotti medic¢inali immunologici uzati fi programmi ta’ immunizzazzjoni tas-sahha pubblika,

(d) prodotti medic¢inali immunologici godda jew prodotti medic¢inali immunologi¢i manifatturati bl-uzu ta’ tipi godda jew
mibdula ta’ teknologija ghal xi manifattur partikolari, matul perjodu tranzitorju normalment specifikat fl-awtoriz-
zazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni,

jissottometti kampjuni minn kull lott tal-konsenja jew il-prodott medicinali ghal ezami minn Laboratorju Uffi¢jali ghall-
Kontroll tal-Medi¢ini jew laboratorju mahtur minn Stat Membru ghal dak il-ghan qabel ma jigi rilaxxat fis-suq, sakemm
l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru ichor ma tkunx ezaminat gabel il-lott inkwistjoni u ddikjaratu konformi mal-
ispecifikazzjonijiet approvati. Fkaz bhal dan, id-dikjarazzjoni ta’ konformita mahruga minn xi Stat Membru iehor ghandha
tigi rikonoxxuta direttament. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kwalunkwe ezami bhal dan jitlesta fi zmien 30 jum
mill-wasla tal-kampjuni.

2. Meta, fl-interessi tas-sahha pubblika, il-ligijiet ta’ Stat Membru jipprevedu hekk, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru jistghu jitolbu lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal prodotti medicinali derivati mid-
demm tal-bniedem jew mill-plazma tal-bniedem biex jissottometti kampjuni minn kull lott tal-konsenja jew il-prodott
medicinali ghal ezami minn Laboratorju Uffi¢jali ghall-Kontroll tal-Medicini jew laboratorju mahtur minn Stat Membru
ghal dak il-ghan gabel ma jigi rilaxxat fi¢c-cirkolazzjoni libera, sakemm l-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru ichor ma
jkunux ezaminaw qabel il-lott inkwistjoni u ddikjarawh konformi mal-ispecifikazzjonijiet approvati. F’kaz bhal dan,
id-dikjarazzjoni ta’ konformita mahruga minn Stat Membru iehor ghandha tigi rikonoxxuta. L-Istati Membri
ghandhom jizguraw li kwalunkwe ezami bhal dan jitlesta fi Zmien 60 jum mill-wasla tal-kampjuni. [Em. 306]

Artikolu 194

Processi ghall-preparazzjoni tal-predettita’ prodotti medicinali derivati
bntedemminn sustanzi ta’ origini umana [Em. 307]

1. L-stati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li 1process1 ta’ mamfattura u
purifikazzjoni uzati fil- -preparazzjoni  ta’ prodotti medicinali derivati
bratedemminn sustanzi ta’ origini umana jigu vvalidati kif suppost, jiksbu konsistenza minn lott ghal lott u jiggarantixxu,

sa fejn jippermetti l-istat tat-teknologija, li ma jkun hemm l-ebda kemmmaz—z-)eﬁi—ﬂfaﬁ—&peerfﬂeansk)u rilevanti ghas-
sahha tal-bniedem, inkluzi kontaminazzjonijiet. [Em. 308]

2. Ghal dan 1l-ghar1 11 mamfattuﬂ ghandhom )mnotlﬁkaw lill- awtonta]let kompetentl tal Istati Membrl bﬂ-mefedu—uzaf

j i ' btl—metodt uzati btex ;tzgumw il-kwalita u s—stkurezza tas—sustan21 ta origini
umana, kif stabbilit ﬁr—Regolament (UE) Nru 2024/1938. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ tissottometti
kampjuni tal-konsenja jew tal-prodott medicinali ghall-ittestjar minn laboratorju tal-Istat jew laboratorju mahtur ghal dak
il-ghan, jew waqt l-ezami tal-applikazzjoni skont I-Artikolu 29, jew inkella wara li tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. [Em. 309]
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Kapitolu XV

Restrizzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni

Artikolu 195

Sospensjoni, revoka jew varjazzjoni tat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
il-Kummissjoni, ghandhom jissospendu, jirrevokaw jew ivarjaw awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jekk jitqies li
l-prodott medic¢inali huwa ta’ hsara jew li huwa nieqes mill-effika¢ja terapewtika, jew li I-bilan¢ bejn il-beneficéji u r-riskji
mhuwiex favorevoli, jew li I-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tieghu mbhijiex kif iddikjarata. L-effikacja
terapewtika ghandha titgies li hija nieqsa meta jigi konkluz li r-rizultati terapewti¢ci ma jistghux jinkisbu mill-prodott
medicinali.

2. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni,
il-Kummissjoni, jistghu jissospendu, jirrevokaw jew ivarjaw awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jekk ikun gie
identifikat riskju serju ghall-ambjent jew ghas-sahha pubblika u dan ma jkunx gie indirizzat bizzejjed mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u jekk ir-riskji ma jistghux jigu mitigati permezz tal-ghoti tal-
kundizzjonijiet specifikati fl-Artikolu 44(1), l-ewwel subparagrafu, il-punt (h), jew fl-Artikolu 87(1), l-ewwel
subparagrafu, il-punt (c), wara decizjoni ta’ sospensjoni jew ta’ modifika. Kwalunkwe decizjoni bhal din ghandha tqis
il-beneficcji klinici tal-prodott medicinali u I-htigijiet tal-pazjenti, inkluzi trattamenti alternattivi disponibbli.
[Em. 310]

3. Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tista” wkoll tigi sospiza, irrevokata jew varjata meta d-dettalji li
jappoggaw l-applikazzjoni kif previst fl-Artikoli 6, 9 sa 14 jew fl-Annessi minn I sa V ma jkunux korretti jew ma jkunux
gew emendati fkonformita mal-Artikolu 90, jew meta kwalunkwe kundizzjoni msemmija fl-Artikoli 44, 45 u 87 ma
tkunx giet issodisfata jew meta ma jkunux twettqu l-kontrolli msemmija fl-Artikolu 191.

4. Il-paragrafu 2 japplika wkoll fkazijiet fejn il-manifattura tal-prodott medicinali ma titwettagx fkonformita mad-
dettalji pprovduti skont I-Anness I, jew fejn il-kontrolli ma jitwettqux fkonformita mal-metodi ta’ kontroll deskritti skont
l-Anness 1.

5. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
il-Kummissjoni, ghandhom jissospendu jew jirrevokaw l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal kategorija ta’
preparati jew ghall-preparati kollha meta kwalunkwe wiched mir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 143 ma jibqax jigi ssodisfat.

Artikolu 196
Projbizzjoni tal-provvista jew tal-irtirar ta’ prodott medic¢inali mis-suq

1. Minghajr pregudizzju ghall-mizuri previsti fl-Artikolu 195, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u, fil-kaz ta’
awtorizzazzjoni Centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni, il-Kummissjoni, ghandhom jiehdu l-passi kollha xierqa biex
jizguraw li I-provvista tal-prodott medi¢inali tkun ipprojbita u l-prodott medic¢inali jigi rtirat mis-suq, jekk jitqies li:

(a) il-prodott medicinali huwa ta’ hsara;

—

b) ikun nieges mill-effika¢ja terapewtika;

C,

-~

il-bilanc bejn il-benefic¢ji u r-riskji ma jkunx favorevoli;

il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tieghu mhijiex kif iddikjarata;

P
[
=

(¢}
-~

il-kontrolli fuq il-prodott medicinali jew fuq l-ingredjenti u l-kontrolli fi stadju intermedju tal-process tal-manifattura
ma jkunux twettqu jew jekk xi rekwizit jew obbligu iehor li jirrigwardja I-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura
ma jkunx gie ssodisfat; jew

(f) ikun gie identifikat riskju serju ghall-ambjent jew ghas-sahha pubblika permezz tal-ambjent u dan ma giex indirizzat
bizzejjed mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni permezz tal-ghoti tal-kundizzjonijiet
specifikati fl-Artikolu 44(1), l-ewwel subparagrafu, il-punt (h), jew fl-Artikolu 87(1), l-ewwel subparagrafu,
il-punt (c); kwalunkwe decizjoni bhal din ghandha wkoll tqis il-beneficiji klinici tal-prodott medicinali u I-htigijiet
tal-pazjenti, inkluzi trattamenti alternattivi disponibbli. [Em. 311]
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2. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni Centralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
il-Kummissjoni, tista’ tillimita l-projbizzjoni tal-provvista tal-prodott, jew l-irtirar tieghu mis-suq, ghal dawk il-lottijiet li
huma s-suggett ta’ tilwima.

3. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
il-Kummissjoni, tista’, ghal prodott medicinali li l-provvista tieghu kienet ipprojbita jew li gie rtirat mis-suq fkonformita
mal-paragrafi 1 u 2, f¢irkostanzi ec¢¢ezzjonali matul perjodu tranzitorju, tippermetti l-provvista tal-prodott medicinali lill-
pazjenti li diga qed jigu kkurati bil-prodott medicinali.

Artikolu 197

Prodotti medicinali suspettati li huma ffalsifikati u prodotti medicinali b'difetti suspettati fil-kwalita

1. L-Istati Membri ghandu jkollhom sistema fis-sehh li jkollha l-ghan li Zzzomm prodotti medicinali li huma suspettati li
jipprezentaw periklu ghas-sahha milli jaslu ghand il-pazjent.

2. Is-sistema msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkopri l-wasla u l-immaniggar tan-notifiki ta’ prodotti medicinali
suspettati li huma ffalsifikati, kif ukoll ta’ prodotti medicinali b’difetti suspettati fil-kwalita. Is-sistema ghandha tkopri wkoll
is-sejhiet lura ta’ prodotti medicinali mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew l-irtirar ta’ prodotti
medic¢inali mis-suq ordnat mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, mill-Kummissjoni u mill-atturi rilevanti kollha fil-katina tal-provvista waqt il-hinijiet tax-xoghol
normali u barra minnhom. Is-sistema ghandha taghmilha wkoll possibbli li jissejhu lura, fejn mehtieg bl-ghajnuna ta’
professjonisti tas-sahha, prodotti medic¢inali minghand il-pazjenti li jkunu r¢evew tali prodotti.

3. Jekk ikun suspettat li l-prodott medicinali inkwistjoni jipprezenta riskju serju ghas-sahha pubblika, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru fejn dak il-prodott ikun gie identifikat ghall-ewwel darba ghandha, minghajr dewmien bla
bzonn, tibghat notifika ta’ twissija rapida lill-Istati Membri kollha u lill-atturi kollha fil-katina tal-provvista fdak I-Istat
Membru. Fil-kaz li jitqies li tali prodotti medicinali jkunu waslu ghand il-pazjenti, ghandhom jinhargu avvizi pubblici
urgenti fi zmien 24 siegha sabiex dawk il-prodotti medicinali jissejhu lura minghand il-pazjenti. Dawk l-avvizi ghandu
jkun fihom bizzejjed informazzjoni dwar is-suspettat difett fil-kwalita jew is-suspettata falsifikazzjoni u r-riskji involuti.

Artikolu 198

Sospensjoni jew revoka ta’ awtorizzazzjoni ghall-manifattura

Minbarra l-mizuri specifikati fl-Artikolu 196, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ tissospendi l-manifattura jew
l-importazzjonijiet ta’ prodotti medicinali li gejjin minn pajjizi terzi, jew tissospendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjoni ghall-
manifattura ghal kategorija ta’ preparati jew ghall-preparati kollha fejn I-Artikoli 144, 147, 153 u 191 ma jkunux

irrispettati.
Artikolu 199
Rifjut, sospensjoni jew revoka fil-limiti tad-Direttiva
1.  Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott medic¢inali ma ghandhiex tigi rrifjutata, sospiza jew

irrevokata hlief ghar-ragunijiet stabbiliti £din id-Direttiva.

2. Matista’ tittiched l-ebda decizjoni dwar is-sospensjoni tal-manifattura jew tal-importazzjoni ta’ prodotti medicinali li
gejjin minn pajjizi terzi, il-projbizzjoni tal-provvista jew l-irtirar mis-suq ta’ prodott medicinali, hlief ghar-ragunijiet
stabbiliti fl-Artikoli 195(5) u 196.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 133/213



MT GU C, 13.3.2025

Kapitolu XVI

Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 200

Awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
1. L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtoritajiet kompetenti sabiex iwettqu kompiti skont din id-Direttiva.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm rizorsi finanzjarji adegwati disponibbli biex jipprovdu l-persunal
u rizorsi ohrajn mehtiega, inkluza infrastruttura digitali xierqa, sabiex l-awtoritajiet kompetenti jkunu jistghu jwettqu
l-attivitajiet mehtiega minn din id-Direttiva u [mir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut]. [Em. 312]

3. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin u mal-Agenzija u I-Kummissjoni fit-
twettiq tal-kompiti taghhom skont din id-Direttiva u [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] biex jizguraw
applikazzjoni xierqa u infurzar dovut. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jibaghtu l-informazzjoni
kollha mehtiega lil xulxin.

4. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ tipprocessa data dwar is-sahha personali minn sorsi ghajr studji klinici,
inkluza data tad-dinja reali, biex tappogga l-kompiti tas-sahha pubblika taghhom u, b'mod partikolari, l-evalwazzjoni u
l-monitoragg tal-prodotti medicinali, ghall-fini tat-titjib tar-robustezza tal-valutazzjoni xjentifika jew tal-verifika tal-
affermazzjonijiet tal-applikant jew tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. [Em. 313]

L-ipprocessar ta’ data personali skont din id-Direttiva ghandu jkun soggett ghar-Regolamenti (UE) 2016/679 u
(UE) 2018/1725, kif applikabbli.

Artikolu 201

Kooperazzjoni ma’ awtoritajiet ohrajn

1. Metajapplikaw din id-Direttiva, l-Istati Membri ghandhom jizguraw li meta jqumu mistogsijiet fir-rigward tal-istatus
regolatorju ta’ prodott medicinali, brabta mal-konnessjoni taghhom ma’ sustanzi ta’ origini umana msemmija fir-
Regolament (UE) Nru [ir-Regolament dwar is-SeHOsis-SoHO)], l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom
jikkonsultaw mal-Agenzija u mal-awtoritajiet rilevanti stabbiliti skont dak ir-Regolament. [Em. 314]

2. Meta japplikaw din id-Direttiva, l-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw
il-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti ghall-prodotti medicinali u l-awtoritajiet doganali.

2a.  Sabiex ittejjeb ic-Certezza regolatorja u l-kooperazzjoni transsettorjali, il-Kummissjoni ghandha, meta mehtieg,
torganizza laqghat kongunti bejn I-Agenzija u I-korpi konsultattivi u regolatorji rilevanti stabbiliti skont legizlazzjoni
ohra tal-Unjoni biex jigu vvalutati, ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, xejriet emergenti u kwistjonijiet dwar l-istatus
regolatorju tal-prodotti u biex jinstab qbil dwar principji komuni rigward status regolatorju. Is-sommarji u
l-konkluzjonijiet ta’ dawk il-laqghat kongunti ghandhom isiru disponibbli ghall-pubbliku, inkluzi l-opinjonijiet u
l-konkluzjonijiet ta’ kull wiehed mill-korpi rispettivi. [Em. 315]

Artikolu 202

Skambju ta’ informazzjoni bejn I-Istati Membri dwar l-awtorizzazzjonijiet ghall-manifattura jew ghad-distribuzzjoni
bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex jizguraw li l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
kkoncernati jikkomunikaw ma’ xulxin dik l-informazzjoni li hija xierqa biex jiggarantixxu li r-rekwiziti imposti fuq
l-awtorizzazzjonijiet imsemmija fl-Artikoli 142 u 163, fuq ic-Certifikati msemmija fl-Artikolu 188(13) jew fuq
l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni jigu ssodisfati.

2. Fuq talba motivata, l-Istati Membri ghandhom jibaghtu b'mod elettroniku r-rapport imsemmi fl-Artikolu 188 lill-
awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru iehor jew lill-Agenzija.

3. Il-konkluzjonijiet milhuqa f’konformita mal-Artikolu 188(13) jew 188(14) ghandhom ikunu validi fl-Unjoni kollha.
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4. Madankollu, fkazijiet ec¢ezzjonali, jekk Stat Membru ma jkunx jista’, ghal ragunijiet relatati mas-sahha pubblika,
jaccetta l-konkluzjonijiet milhuga wara spezzjoni skont 1-Artikolu 188(1), dak I-Istat Membru ghandu jinforma lill-
Kummissjoni u lill-Agenzija minghajr dewmien bla bzonn. L-Agenzija ghandha tinforma lill-Istati Membri kkoncernati.

5. Meta [-Kummissjoni tigi informata b’dawn id-divergenzi ta’ opinjoni, hija tista’, wara li tikkonsulta mal-Istati Membri
kkoncernati, titlob lill-ispettur li jkun wettaq l-ispezzjoni originali biex iwettaq spezzjoni gdida; l-ispettur jista’ jkun
akkumpanjat minn zewg spetturi ohrajn minn Stati Membri li mhumiex partijiet ghan-nuqqas ta’ gbil.

Artikolu 203

Informazzjoni dwar il-projbizzjoni tal-provvista jew azzjoni ohra fuq awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Kull Stat Membru ghandu jiehu l-mizuri xierqa kollha biex jizgura li d-decizjonijiet li jawtorizzaw il-kummercjaliz-
zazzjoni, li jirrifjutaw jew jirtiraw awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, li jikkancellaw decizjoni li tirrifjuta jew
tirrevoka awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, li tipprojbixxi l-provvista, jew li tirtira prodott mis-suq, flimkien
mar-ragunijiet li fughom huma bbazati tali decizjonijiet, jingiebu ghall-attenzjoni tal-Agenzija minghajr dewmien bla
bzonn.

2. Minbarra n-notifika maghmula skont I-Artikolu 116 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jiddikjara minghajr dewmien bla bzonn jekk tali azzjoni nnotifikata
hijiex ibbazata fuq xi wahda mir-ragunijiet stabbiliti fl-Artikolu 195 jew 196(1).

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jaghmel ukoll in-notifika skont il-paragrafu 2

fkazijiet fejn l-azzjoni tittiehed fpajjiz terz u fejn tali azzjoni tkun ibbazata fuq xi wahda mir-ragunijiet stabbiliti
fl-Artikolu 195 jew 196(1).

4. Barra minn hekk, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinnotifika lill-Agenzija meta
l-azzjoni msemmija fil-paragrafu 2 jew 3 tkun ibbazata fuq xi wahda mir-ragunijiet imsemmija fl-Artikolu 195 jew 196(1).

5. L-Agenzija ghandha tibghat in-notifiki li tkun irceviet fkonformita mal-paragrafu 4 lill-Istati Membri kollha
minghajr dewmien bla bzonn.

6.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-informazzjoni xierqa dwar l-azzjoni mehuda skont il-paragrafi 1 u 2 [i tista’
taffettwa l-protezzjoni tas-sahha pubblika fpajjizi terzi tingieb minghajr dewmien bla bzonn ghall-attenzjoni tal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, flimkien ma’ kopja lill-Agenzija.

7. Kull sena, I-Agenzija ghandha tippubblika lista tal-prodotti medicinali li ghalihom l-awtorizzazzjonijiet ghall-

kummer¢jalizzazzjoni jkunu gew irrifjutati, irrevokati jew sospizi fl-Unjoni, li l-provvista taghhom tkun giet ipprojbita jew
li gew irtirati mis-suq, inkluzi r-ragunijiet ghal tali azzjoni.

Artikolu 204

Notifika ta’ decizjonijiet relatati mal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerdjalizzazzjoni

1. Kull decizjoni msemmija f'din id-Direttiva li tittiched mill-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru ghandha tiddikjara
fid-dettall ir-ragunijiet li fughom tkun ibbazata.

2. Tali decizjoni ghandha tigi nnotifikata lill-parti kkoncernata, flimkien ma’ informazzjoni dwar ir-rimedju disponibbli
ghaliha skont il-ligijiet fis-sehh u l-limitu ta’ Zmien permess ghall-ac¢cess ghal tali rimedju.

3. Id-decizjonijiet biex tinghata jew tigi rrevokata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom isiru

disponibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 205

Awtorizzazzjoni ta’ prodott medicinali ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika

1. Fin-nuqqas ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew ta’ applikazzjoni pendenti ghal prodott medicinali
awtorizzat fi Stat Membru iehor fkonformita mal-Kapitolu III, Stat Membru jista’, ghal ragunijiet iggustifikati ta’ sahha
pubblika, jawtorizza l-introduzzjoni fis-suq tal-imsemmi prodott medic¢inali.
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2. Meta Stat Membru jaghmel uzu minn din il-possibbilta, huwa ghandu jadotta l-mizuri mehtiega sabiex jizgura li
r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva jigu rrispettati, b'mod partikolari dawk imsemmija fil-Kapitoli IV, VI, IX, XIII u XIV, u
fl-Artikolu 206. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li I-paragrafi minn 1 sa 3 tal-Artikolu 74 ma ghandhomx japplikaw
ghall-prodotti medicinali awtorizzati taht il-paragrafu 1.

3. Qabel ma jaghti tali awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, Stat Membru:

(a) ghandu jinnotifika lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, fl-Istat Membru fejn huwa awtorizzat
il-prodott medicinali kkoncernat, bil-proposta li tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont dan
l-Artikolu fir-rigward tal-prodott medicinali kkoncernat;

(b) jista’ jitlob lill-awtorita kompetenti fdak 1-Istat Membru biex tissottometti kopji tar-rapport ta’ valutazzjoni msemmi
fl-Artikolu 43(5) u tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fis-sehh fir-rigward tal-prodott medic¢inali
kkoncernat. Jekk jintalab hekk, l-awtorita kompetenti fdak I-Istat Membru ghandha tipprovdi, fi Zmien 30 jum minn
meta tircievi t-talba, kopja tar-rapport ta’ valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fir-rigward tal-
prodott medicinali kkoncernat.

4. I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi registru disponibbli ghall-pubbliku ta’ prodotti medicinali awtorizzati taht
il-paragrafu 1. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni jekk xi prodott medic¢inali jigi awtorizzat, jew ma
jibgax awtorizzat, taht il-paragrafu 1, inkluzi l-isem jew l-isem korporattiv u l-indirizz permanenti tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. [I-Kummissjoni ghandha temenda r-registru ta’ prodotti medicinali kif xieraq
u taghmel dan ir-registru disponibbli fuq is-sit web taghha.

Artikolu 206

Penali

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali applikabbli ghal ksur tad-dispozizzjonijiet nazzjonali
adottati skont din id-Direttiva u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega sabiex jizguraw li jigu implimentati. Il-penali
jridu jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw minghajr dewmien lill-
Kummissjoni b’dawk ir-regoli u b’dawk il-mizuri u ghandhom jinnotifikaw minghajr dewmien bi kwalunkwe emenda
sussegwenti li taffettwahom.

Dawlk il-penali ma ghandhomx ikunu inferjuri ghal dawk applikabbli ghal ksur tal-ligi nazzjonali ta’ natura u importanza
simili.

la. Meta jiddeterminaw it-tip u l-livell ta’ penali li ghandhom jigu imposti f’kaz ta’ ksur, l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri ghandhom iqisu kif xieraq ic-Cirkostanzi rilevanti kollha tal-ksur specifiku kif ukoll dawn li gejjin:
(a) in-natura, is-serjeta u I-kobor tal-ksur;

(b) in-natura ripetittiva jew unika tal-ksur;

(c) meta xieraq, il-karattru intenzjonat jew negligenti tal-ksur;

(d) kwalunkwe azzjoni mehuda mill-parti li twettaq il-ksur biex timmitiga jew biex tirrimedja I-hsara li tkun giet
ikkawzZata;

(e) il-livell ta’ kooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti, sabiex jigi rrimedjat il-ksur u jigu mmitigati l-effetti avversi
possibbli tal-ksur. [Em. 316]
2. Ir-regoli msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1 ghandhom jindirizzaw, inter alia, dawn li gejjin:

() il-manifattura, id-distribuzzjoni, is-senserija, l-importazzjoni u l-esportazzjoni ta’ prodotti medicinali ffalsifikati, kif
ukoll il-bejgh mill-boghod ta’ prodotti medicinali ffalsifikati lill-pubbliku;

(b) in-nuqqgas ta’ konformitda mad-dispozizzjonijiet stipulati fdin id-Direttiva dwar il-manifattura, id-distribuzzjoni,
l-importazzjoni u l-esportazzjoni ta’ sustanzi attivi;

(c) in-nuqqas ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet stipulati £din id-Direttiva dwar l-uzu ta’ e¢c¢ipjenti;

(d) in-nuqqas ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet stipulati fdin id-Direttiva dwar il-farmakovigilanza;

(e) in-nuqqas ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet stipulati £din id-Direttiva dwar ir-reklamar.

(ea) in-nuqqas ta’ konformita mal-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 58a ghandu jkun soggett ghall-impozizzjoni ta’ penali

finanzjarji effettivi, proporzjonati u disswazivi. [Em. 317]

3. Fejn rilevanti, il-penali ghandhom igisu r-riskju ghas-sahha pubblika pprezentat mill-falsifikazzjoni ta’ prodotti
medicinali.
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Artikolu 207

Gbir u gestjoni ta’ prodotti medicinali mhux uzati jew skaduti [Em. 318]

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm sistemi ta’ gbir u ta’ gestjoni xierqa fis-sehh ghal prodotti medicinali li
ma jkunux intuzaw jew li jkunu skadew u li I-prodotti medicinali migbura jigu gestiti kif suppost minghajr ma jkun
hemm tnixxija fl-ambjent li teknikament tista’ tigi evitata. [Em. 319]

la. Sa... [18-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], l-Istati Membri ghandhom ifasslu pjanijiet
nazzjonali li jinkludu miZuri mfassla biex:

(a) jimmonitorjaw ir-rati ta’ rimi korrett u mhux korrett ta’ prodotti medicinali mhux uzati u skaduti;

(b) jinfurmaw lill-pubbliku generali dwar ir-riskji ambjentali assocjati mar-rimi mhux korrett ta’ prodotti medicinali,
b’'mod partikolari dawk li fihom is-sustanzi msemmija fl-Artikolu 22(2);

(c) jinfurmaw lill-professjonisti fil-kura tas-sahha dwar ir-riskji ambjentali assocjati mar-rimi mhux korrett ta’
prodotti medicinali mhux uzati jew skaduti, b’'mod partikolari dawk li fihom is-sustanzi msemmija
fl-Artikolu 22(2);

(d) izidu r-rata ta’ rimi korrett ta’ prodotti medicinali mhux uZati jew skaduti; u

(e) jiddezinjaw atturi pubblici jew privati, jew it-tnejn li huma, responsabbli ghas-sistemi ta’ gbir imsemmija fil-
paragrafu 1. [Em. 320]

1b. L-Istati Membri ghandhom jissottomettu l-pjanijiet nazzjonali lill-Kummissjoni. [Em. 321]

Artikolu 208

Dikjarazzjoni tal-interessi

1. Sabiex jiggarantixxu l-indipendenza u t-trasparenza, l-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-membri tal-persunal tal-
awtorita kompetenti responsabbli ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet, ir-relaturi u l-esperti kkoncernati bl-awtorizzazzjoni u
s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ma jkollhom l-ebda interess finanzjarju dirett jew indirett jew interess ichor
fl-industrija farmacewtika li jista’ jaffettwa l-imparzjalita u l-indipendenza taghhom. Dawn il-persuni ghandhom jaghmlu
dikjarazzjoni annwali tal-interessi finanzjarji taghhom u jaggornawhom kull sena u kull meta jkun mehtieg.

I1d-dikjrazzjoni ghandha tkun disponibbli fuq talba. [Em. 322]

2. Barra minn hekk, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorita kompetenti taghmel disponibbli ghall-pubbliku
r-regoli ta’ procedura taghha u dawk tal-kumitati taghha, inkluzi I-gruppi ta’ hidma u l-gruppi ta’ esperti taghhom,
agendi ghal-laqghat taghha u r-rekords tal-laqghat taghha, akkumpanjati mid-decizjonijiet mehuda, dettalji tal-voti u
spjegazzjonijiet tal-voti, inkluzi opinjonijiet tal-minoranza. [Em. 323]

Kapitolu XVII

Dispozizzjonijiet specifi¢i dwar Cipru, l-Irlanda, Malta u r-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq

Artikolu 209
Dispozizzjonijiet rilevanti ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq

1. B'deroga mill-Artikolu 5, l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq jistghu jawtorizzaw
temporanjament il-provvista lill-pazjenti fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ prodott medicinali li jappartjeni ghall-kategoriji msemmija
fil-paragrafi 1 u 2 tal-Artikolu 3 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], diment li jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet
kollha li gejjin:

(a) il-prodott medicinali kkoncernat ikun inghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni mill-awtorita kompetenti
tar-Renju Unit ghall-partijiet tar-Renju Unit ghajr l-Irlanda ta’ Fug;

(b) il-prodott medicinali kkoncernat isir disponibbli biss ghall-pazjenti jew ghall-konsumaturi finali fit-territorju tal-
Irlanda ta’ Fuq u ma jsir disponibbli fl-ebda Stat Membru.

Il-validita massima tal-awtorizzazzjoni temporanja ghandha tkun ta’ 6 xhur.
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Minkejja l-validita specifikata, l-awtorizzazzjoni temporanja ma ghandhiex tibga’ valida jekk il-prodott medicinali
kkoncernat ikun inghata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu 13 ta’ [ir-Regolament
(KE) Nru 726/2004 rivedut], jew jekk tali awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tkun giet irrifjutata fkonformita
ma’ dak l-Artikolu.

2. B'deroga mill-Artikolu 56(4), l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni jistghu jinghataw mill-awtoritajiet
kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq:

(a) lill-applikanti stabbiliti fpartijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fug;

(b) lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni stabbiliti f'partijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fug,
fkonformita mar-rikonoxximent reciproku jew mal-procedura decentralizzata stipulata fit-Tagsimiet 3 u 4 tal-
Kapitolu III.

L-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq jistghu jestendu l-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni diga moghtija qabel 1-20 ta’ April 2022 ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni stabbiliti f'partijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fugq.

3. Bderoga mill-paragrafi 1, 3 u 4 tal-Artikolu 33 u mill-Artikolu 35(1), jekk applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tigi sottomessa fi Stat Membru wiehed jew aktar u fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq, jew
jekk applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tigi sottomessa fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda
ta’ Fuq ghal prodott medicinali li diga jkun qed jigi ezaminat jew li diga kien awtorizzat fi Stat Membru, l-applikazzjoni
rigward ir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq ma ghandhiex bzonn tigi sottomessa fkonformita mat-Tagsimiet 3 u 4
tal-Kapitolu II, diment li jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq tinghata mill-awtorita
kompetenti ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq fkonformita mad-dritt tal-Unjoni, u tali konformita mad-
dritt tal-Unjoni tigi zgurata matul il-perjodu ta’ validita ta’ dik l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(b) il-prodotti medicinali awtorizzati mill-awtorita kompetenti ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq ikunu
maghmula disponibbli ghall-pazjenti jew ghall-konsumaturi finali biss fit-territorju tal-Irlanda ta’ Fuq, u ma jsiru
disponibbli fl-ebda Stat Membru.

4. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ prodott medicinali li ghalih tkun diga nghatat
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq fkonformita mat-Tagsimiet 3
u 4 tal-Kapitolu IIT qabel 1-20 ta’ April 2022 ghandu jithalla jirtira l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghar-
Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq mill-procedura ta’ rikonoxximent reciproku jew mill-procedura decentralizzata u
ghandu jithalla jissottometti applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott medic¢inali
lill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq fkonformita mal-paragrafu 1.

5. Firrigward tal-ittestjar tal-kontroll tal-kwalita msemmi fl-Artikolu 8 imwettaq f'partijiet tar-Renju Unit ghajr
fl-Irlanda ta’ Fuq fir-rigward ta’ prodotti medicinali inkluzi fil-lita msemmija fl-Artikolu 211(9) ghajr dawk awtorizzati
mill-Kummissjoni, l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq jistghu jqisu li hemm kaz
gustifikabbli skont it-tifsira tal-punt (b) tal-Artikolu 8, minghajr ma titwettaq valutazzjoni kaz b’kaz diment li:

(@) kull lott tal-prodotti medicinali kkoncernati jigi rilaxxat minn persuna kkwalifikata f'sit fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq
jew minn persuna kkwalifikata fsit f'partijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq li japplikaw standards ta’ kwalita li
huma ekwivalenti ghal dawk stipulati fl-Artikolu 153;

(b) l-istabbiliment mahtur mill-parti terza li tmexxi l-ittestjar tal-kontroll tal-kwalita jkun issorveljat mill-awtorita
kompetenti tar-Renju Unit, inkluz billi jsiru kontrolli fuq il-post;

(c) meta r-rilaxx tal-lott jitwettaq minn persuna kkwalifikata li tirrisjedi u topera fpartijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda
ta’ Fuq, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura jiddikjara li ma ghandux ghad-dispozizzjoni tieghu persuna
kkwalifikata li tirrisjedi u topera fl-Unjoni f1-20 ta’ April 2022.
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6.  Bderoga mill-Artikolu 142(1), l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq ghandhom
jippermettu li l-prodotti medicinali jigu importati minn partijiet tar-Renju Unit ghajr l-Irlanda ta’ Fuq minn detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa, kif imsemmi fl-Artikolu 163(1), li ma ghandhomx awtorizzazzjoni
rilevanti ghall-manifattura, diment li jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) il-prodotti medicinali jkunu ghaddew minn ittestjar tal-kontroll tal-kwalita fl-Unjoni, kif previst fl-Artikolu 153(3), jew
fpartijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq fkonformita mal-punt (b) tal-Artikolu 8;

(b) il-prodotti medicinali jkunu gew soggetti ghar-rilaxx tal-lott minn persuna kkwalifikata fl-Unjoni fkonformita mal-
Artikolu 153(1) jew, ghal prodotti medicinali awtorizzati mir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fug, fpartijiet tar-
Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq li japplikaw standards ta’ kwalita li huma ekwivalenti ghal dawk stipulati
fl-Artikolu 153(1);

(c) l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali kkoncernat tkun inghatat fkonformita mad-
dritt tal-Unjoni, mill-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru jew mill-Kummissjoni jew, fir-rigward ta’ prodotti
medicinali introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fug, mill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq;

(d) il-prodotti medicinali jsiru disponibbli biss ghall-pazjenti jew ghall-konsumaturi finali fl-Istat Membru li fih jigu
importati l-prodotti medicinali, jew, jekk jigu importati fl-Irlanda ta’ Fugq, isiru disponibbli biss ghall-pazjenti jew
ghall-konsumaturi finali fl-Irlanda ta’ Fug;

(e) il-prodotti medicinali jkollhom il-karatteristici tas-sikurezza msemmija fl-Artikolu 67.

7. Ghal lottijiet ta’ prodotti medicinali li jigu esportati lejn partijiet tar-Renju Unit ghajr l-Irlanda ta’ Fuq minn Stat
Membru u sussegwentement importati fl-Irlanda ta’ Fuq, il-kontrolli mal-importazzjoni msemmija fl-ewwel u fit-tieni
subparagrafi tal-Artikolu 153(1) ma ghandhomx ikunu mehtiega, diment li dawk il-lottijiet ikunu ghaddew minn tali
kontrolli fi Stat Membru gabel ma jigu esportati lejn partijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fuq u li jkunu akkumpanjati
mir-rapporti ta’ kontroll imsemmija fit-tielet subparagrafu tal-Artikolu 153(1).

8. Meta l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura tinghata mill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’
Fug, il-persuna kkwalifikata msemmija fl-Artikolu 151(1) tista’ tkun tirrisjedi u topera fpartijiet tar-Renju Unit ghajr
fl-Irlanda ta’ Fuq. Dan il-paragrafu ma ghandux japplika meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura diga jkollu
ghad-dispozizzjoni tieghu persuna kkwalifikata li tkun tirrisjedi u topera fl-Unjoni f1-20 ta’ April 2022.

9.  B'deroga mill-Artikolu 99(5), meta l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tinghata mill-awtorita kompetenti
tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq, il-persuna kkwalifikata msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 99(4) tista’ tkun
tirrisjedi u topera fpartijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq. Dan il-paragrafu ma ghandux japplika meta d-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni diga jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu persuna kkwalifikata li tkun
tirrisjedi u topera fl-Unjoni fl-20 ta’ April 2022.

10.  L-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq ghandhom jippubblikaw fuq is-sit web
taghhom lista ta’ prodotti medicinali li ghalihom ikunu applikaw jew bihsiebhom japplikaw id-derogi kif stabbiliti fdan
l-Artikolu u ghandhom jizguraw li I-lista tigi aggornata u gestita b’'mod indipendenti, mill-inqas fuq bazi ta’ kull 6 xhur.

Artikolu 210
Funzjonijiet regolatorji mwettqa fir-Renju Unit

1. I-Kummissjoni ghandha timmonitorja kontinwament l-izviluppi fir-Renju Unit li jistghu jaffettwaw il-livell ta’
protezzjoni fir-rigward tal-funzjonijiet regolatorji msemmija fl-Artikolu 99(4), fl-Artikolu 151(3), fl-Artikolu 211,
il-paragrafi 1, 2, 5 u 6, fl-Artikolu 209, il-paragrafi 6 u 7, li jitwettqu fpartijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fugq,
filwaqt li tqis, b’'mod partikolari, l-elementi li gejjin:

(a) ir-regoli li jirregolaw Il-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni, l-obbligi tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, l-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-manifattura, l-obbligi tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura, il-persuni kkwalifikati u l-obbligi taghhom, l-ittestjar tal-kontroll tal-kwalita,
ir-rilaxx tal-lott u I-farmakovigilanza kif stipulati fil-ligi tar-Renju Unit;
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(b) jekk l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit jizgurawx l-infurzar effettiv fit-territorju taghhom tar-regoli msemmija fil-
punt (a), permezz ta, inter alia, spezzjonijiet u awditi tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura u tad-distributuri bl-ingrossa li jinsabu fit-territorji taghhom, u
kontrolli fuq il-post fil-bini taghhom rigward l-ezer¢itar tal-funzjonijiet regolatorji msemmija fil-punt (a).

2. Meta |-Kummissjoni ssib li l-livell ta” protezzjoni tas-sahha pubblika zgurat mir-Renju Unit permezz ta’ regoli li
jirregolaw il-produzzjoni, id-distribuzzjoni u l-uzu ta’ prodotti medicinali, kif ukoll l-infurzar effettiv ta’ dawk ir-regoli ma
ghadux essenzjalment ekwivalenti ghal dak garantit fl-Unjoni, jew fejn ma jkunx hemm bizzejjed informazzjoni
disponibbli ghall-Kummissjoni biex tistabbilixxi jekk livell essenzjalment ekwivalenti ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika
huwiex zgurat mir-Renju Unit, il-Kummissjoni ghandha tinforma lir-Renju Unit, permezz ta’ notifika bil-miktub, b'dik
is-sejba u bir-ragunijiet dettaljati ghaliha.

Ghal perjodu ta’ 6 xhur wara n-notifika bil-miktub li ssir skont l-ewwel subparagrafu, il-Kummissjoni ghandha tidhol
fkonsultazzjonijiet mar-Renju Unit bil-hsieb li tirrimedja s-sitwazzjoni li wasslet ghal dik in-notifika bil-miktub. Fkazijiet
iggustifikati, il-Kummissjoni tista’ testendi dak il-perjodu bi 3 xhur.

3. Jekk is-sitwazzjoni li twassal ghan-notifika bil-miktub li ssir skont l-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 2 ma tigix
irrimedjata fil-limitu ta’ Zzmien imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 2, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li
tadotta att delegat li jemenda jew jissupplimenta d-dispozizzjonijiet fost dawk imsemmija fil-paragrafu 1, li l-applikazzjoni
taghhom ghandha tigi sospiza.

4. Meta jkun gie adottat att delegat skont il-paragrafu 3, id-dispozizzjonijiet imsemmija fis-sentenza introduttorja tal-
paragrafu 1, kif specifikati fl-att delegat, ma ghandhomx jibqghu japplikaw fl-ewwel jum tax-xahar wara d-dhul fis-sehh
tal-att delegat.

5. Meta s-sitwazzjoni li twassal ghall-adozzjoni tal-att delegat skont il-paragrafu 3 tkun giet irrimedjata, il-Kummissjoni
ghandha tadotta att delegat li jispecifika dawk id-dispozizzjonijiet sospizi li ghandhom jergghu japplikaw. Fdak il-kaz,
id-dispozizzjonijiet specifikati fl-att delegat adottat skont dan il-paragrafu ghandhom jergghu japplikaw fl-ewwel jum tax-
xahar wara d-dhul fis-sehh tal-att delegat imsemmi f'dan il-paragrafu.

Artikolu 211

Dispozizzjonijiet rilevanti ghal Cipru, l-Irlanda u Malta u applikabbli sal-31 ta’ Dicembru 2024

1. B'deroga mill-Artikolu 56(4), l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni jistghu jinghataw fkonformita mal-
procedura ta’ rikonoxximent reciproku jew mal-procedura decentralizzata stipulata fit-Tagsimiet 3 u 4 tal-Kapitolu III lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni stabbiliti fpartijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq.

Sal-31 ta’ Dicembru 2024, l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija mill-awtoritajiet kompetenti ta’
Cipru, tal-Irlanda u ta’ Malta qabel 1-20 ta” April 2022 jistghu jigu estizi ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni stabbiliti fpartijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq.

L-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija jew estizi mill-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda jew
ta’ Malta fkonformita mal-ewwel u t-tieni subparagrafi ghandhom jieqfu milli jibqghu validi sa mhux aktar tard mill-
31 ta’ Dicembru 2026.

2. Firrigward tal-ittestjar tal-kontroll tal-kwalita msemmi fl-Artikolu 8 li jitwettaq fpartijiet tar-Renju Unit ghajr
fl-Irlanda ta’ Fuq fir-rigward ta’ prodotti medicinali inkluzi fil-lista msemmija fil-paragrafu 9, ghajr dawk awtorizzati mill-
Kummissjoni, u sal-31 ta’ Dicembru 2024, l-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda u ta’ Malta jistghu jqisu li hemm
kaz gustifikabbli skont it-tifsira tal-punt (b) tal-Artikolu 8, minghajr ma jwettqu valutazzjoni kaz b'’kaz diment li:

(a) kull lott tal-prodotti medicinali kkoncernati jigi rilaxxat minn persuna kkwalifikata fsit fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq
jew minn persuna kkwalifikata fsit f'partijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq li japplikaw standards ta’ kwalita li
huma ekwivalenti ghal dawk stipulati fl-Artikolu 153(1);

(b) l-istabbiliment mahtur mill-parti terza li tmexxi l-ittestjar tal-kontroll tal-kwalita jkun issorveljat mill-awtorita
kompetenti tar-Renju Unit, inkluz billi jsiru kontrolli fuq il-post;
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(c) meta rrilaxx tal-lott jitwettaq minn persuna kkwalifikata li tirrisjedi u topera f'partijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda
ta’ Fugq, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura jiddikjara li ma ghandux ghad-dispozizzjoni tieghu persuna
kkwalifikata li tirrisjedi u topera fl-Unjoni f1-20 ta’ April 2022.

3. Bderoga mill-Artikolu 142(1), l-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda u ta’ Malta ghandhom jippermettu li
l-prodotti medicinali jigu importati minn partijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fug minn detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa kif imsemmi fl-Artikolu 163(1) li ma jkollhomx awtorizzazzjoni ghall-manifattura
rilevanti, diment li jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) il-prodotti medicinali jkunu ghaddew minn ittestjar tal-kontroll tal-kwalita fl-Unjoni, kif previst fl-Artikolu 153(3), jew
fpartijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq fkonformita mal-punt (b) tal-Artikolu 8;

(b) il-prodotti medicinali jkunu gew soggetti ghar-rilaxx tal-lott minn persuna kkwalifikata fl-Unjoni fkonformita mal-
Artikolu 153(1) jew, ghal prodotti medicinali awtorizzati mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-
Irlanda ta’ Fuq, fpartijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq li japplikaw standards ta’ kwalita li huma ekwivalenti
ghal dawk stipulati fl-Artikolu 153(1);

(c) l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali kkoncernat tkun inghatat fkonformita mad-
dritt tal-Unjoni, mill-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru jew mill-Kummissjoni jew, fir-rigward ta’ prodotti
medicinali introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq, mill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq;

(d) il-prodotti medicinali jsiru disponibbli biss ghall-pazjenti jew ghall-konsumaturi finali fl-Istat Membru li fih jigu
importati l-prodotti medicinali, jew, jekk jigu importati fl-Irlanda ta’ Fugq, isiru disponibbli biss ghall-pazjenti jew
ghall-konsumaturi finali fl-Irlanda ta’ Fug;

(e) il-prodotti medicinali jkollhom il-karatteristici tas-sikurezza msemmija fl-Artikolu 67.

II-punt (b) tal-Artikolu 166(1) ma ghandux japplika ghall-importazzjonijiet li jissodisfaw il-kundizzjonijiet stipulati
fl-ewwel subparagrafu.

4. Ghal lottijiet ta’ prodotti medicinali li jigu esportati lejn partijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq minn Stat
Membru u sussegwentement importati fCipru, fl-Irlanda jew fMalta sal-31 ta’ Dicembru 2024, il-kontrolli mal-
importazzjoni msemmija fl-ewwel u t-tieni subparagrafi tal-Artikolu 153(1) ma ghandhomx ikunu mehtiega, diment li
dawk il-lottijiet ikunu ghaddew minn tali kontrolli fi Stat Membru qabel ma jigu esportati lejn partijiet tar-Renju Unit ghajr
IHrlanda ta’ Fuq u diment li jkunu akkumpanjati mir-rapporti ta’ kontroll imsemmija fit-tielet subparagrafu tal-
Artikolu 153(1).

5. B'deroga mill-Artikolu 205(1) sal-31 ta’ Dicembru 2024, fin-nuqqas ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
jew ta’ applikazzjoni pendenti ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, l-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru u ta’
Malta jistghu, ghal ragunijiet iggustifikati ta’ sahha pubblika, jawtorizzaw l-introduzzjoni fis-suq nazzjonali taghhom ta’
prodott medicinali awtorizzat f'partijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq.

L-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru u ta’ Malta jistghu wkoll iZommu fis-sehh jew, sal-31 ta’ Dicembru 2024, jestendu
l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni li kienu nghataw skont 1-Artikolu 205(1) qabel 1-20 ta’ April 2022 u li
jawtorizzaw l-introduzzjoni fis-suq nazzjonali taghhom ta’ prodott medicinali awtorizzat fpartijiet tar-Renju Unit ghajr
fl-Irlanda ta’ Fuq.

L-awtorizzazzjonijiet li jinghataw, jigu estizi jew jinzammu fis-sehh skont l-ewwel jew it-tieni subparagrafu ma ghandhomx
ikunu validi wara I-31 ta’ Dicembru 2026.

6.  B'deroga mill-Artikolu 56(4), l-awtoritajiet kompetenti ta’ Malta u ta’ Cipru jistghu jaghtu awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 5 lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni stabbiliti
fpartijiet tar-Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq.

7. Meta l-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru jew ta’ Malta jaghtu jew jestendu awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 5, huma ghandhom jizguraw il-konformita mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.
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8. Qabel ma jaghtu awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont il-paragrafu 5, l-awtoritajiet kompetenti ta’
Cipru jew ta’ Malta:

(@) ghandhom jinnotifikaw lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fpartijiet tar-Renju Unit ghajr
fl-Irlanda ta’ Fuq bil-proposta li tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew li tigi estiza awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni skont il-paragrafi minn 5 sa 8 fir-rigward tal-prodott medicinali kkoncernat;

(b) jistghu jitolbu lill-awtorita kompetenti fir-Renju Unit tissottometti l-informazzjoni rilevanti rigward l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali kkoncernat.

9.  L-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda u ta’ Malta ghandhom jippubblikaw fuq is-sit web taghhom lista ta’
prodotti medicinali li ghalihom ikunu applikaw jew bihsiebhom japplikaw id-derogi stabbiliti fdan l-Artikolu u ghandhom
jizguraw li l-lista tigi aggornata u gestita b'mod indipendenti, mill-inqas fuq bazi ta’ kull 6 xhur.

Artikolu 212

Derogi ghall-prodotti medi¢inali introdotti fis-swieq ta’ Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta jew tal-Irlanda ta’ Fuq

Id-derogi stabbiliti fl-Artikolu 211, il-paragrafi 1 u 6, fl-Artikolu 8, fl-Artikolu 209, il-paragrafi 6 u 7, fl-Artikolu 153(3),
fl-Artikolu 99(4) u fl-Artikolu 211(5) ma ghandhomx jaffettwaw Il-obbligi tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni li jizgura l-kwalitd, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott medi¢inali introdotti fis-swieq ta’ Cipru, tal-
Irlanda, ta’ Malta jew tal-Irlanda ta’ Fuq stipulati £din id-Direttiva.

Kapitolu XVIII

Dispozizzjonijiet finali

Artikolu 213

Emenda ghall-Annessi

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 215 li jemendaw l-Annessi minn I sa VI
sabiex tadattahom ghall-progress tekniku u xjentifiku u temenda I-Artikolu 22 fir-rigward tar-rekwiziti tal-ERA stabbiliti
fil-paragrafi 2, 3, 4 u 6 ta’ dak l-Artikolu.

Artikolu 214

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

1.  I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem.
Dak il-Kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Meta l-opinjoni tal-Kumitat tkun trid tinkiseb permezz ta’ procedura bil-miktub u ssir referenza ghal dan
il-paragrafu, dik il-procedura ghandha tintemm minghajr ma jkun inkiseb rizultat biss meta, fil-limitu ta’ Zmien sabiex
tinghata l-opinjoni, il-president tal-Kumitat jiddeciedi hekk.

4. Irregoli ta’ procedura, il-listi tal-entitajiet partecipanti tal-laqghat tieghu, l-agendi ghal-laqghat tieghu u
r-rekords tal-lagghat tieghu, flimkien mad-decizjonijiet li jittiehdu, u, meta applikabbli, id-dettalji tal-voti u
l-ispjegazzjonijiet tal-voti, inkluzi l-opinjonijiet tal-minoranza, tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
ghandhom isiru disponibbli ghall-pubbliku. [Em. 324]

5. Il-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jizgura li r-regoli ta’ procedura
tieghu jigu adattati ghall-htiega li I-prodotti medicinali jsiru disponibbli malajr ghall-pazjenti u jqis il-kompiti li huwa
responsabbli ghalihom skont il-Kapitolu III u I-procedura stabbilita fl-Artikolu 42.
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Artikolu 215

Ezercitar tad-delegi

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdan
l-Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikoli 4(2), 24(5), 25(9), 26(3), 28, il-paragrafi 2 u 3, 27(3),
63(5), 65(2), 67(2), 88(1), 92(4), 126(1), 150(3), 153(4), 161, 210(4) u 213 ghandha tigi moghtija lill-Kummissjoni ghal
perjodu ta’ 5 snin minn [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva].
II-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux aktar tard minn 9 xhur gabel it-tmiem tal-
perjodu ta’ 5 snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi ta’ zmien identici, hlief jekk
il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard minn 3 xhur qabel it-tmiem ta’ kull
perjodu.

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 210, il-paragrafi 3 u 5, ghandha tigi moghtija lill-Kummissjoni
ghal perjodu ta’ Zmien indeterminat minn [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = id-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva].

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 4(2), 24(5), 25(9), 26(3), 27(3), 28, il-paragrafi 2 u 3, 63(5), 65(2), 67(2),
88(1), 92(4), 126(1), 150(3), 153(4), 161, 210(4) u 213 tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill. Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-decizjoni. Din ghandha ssir
effettiva l-ghada tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata fih.
Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta ma’ esperti mahtura minn kull Stat Membru
fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

6. Att delegat adottat skont I-Artikoli 6(2), 26(3), 24(5), 28, il-paragrafi 2 u 3, 27(3), 63(5), 65(2), 67(2), 88(1), 92(4),
126(1), 150(3), 153(4), 161, 210(4) u 213 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel
ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex sejrin
joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 216

Rapport

Sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = 10 snin wara 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
din id-Direttiva], il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar l-applikazzjoni ta’
din id-Direttiva, inkluza valutazzjoni tal-ilhuq tal-objettivi taghha u r-rizorsi mehtiega ghall-implimentazzjoni taghha,
inkluz rigward il-qafas rivedut ghall-perjodi ta’ protezzjoni regolatorja tad-data. [Em. 325]

Sa...[sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], il-Kummissjoni ghandha tissottometti rapport lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill li jevalwa kemm il-qafas tal-prodotti omeopatici huwa xieraq, b’mod partikolari
l-aspetti tas-sahha pubblika u l-protezzjoni tal-pazjenti. Ir-rapport, meta jkun xieraq, ghandu jkun akkumpanjat minn
proposta legiZlattiva. [Em. 326]

Artikolu 216a
It-trawwim tar-ricerka dwar, u l-innovazzjoni u I-produzzjoni ta’, prodotti medicinali fl-Unjoni
1.  I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi strategija dwar it-trawwim tar-ricerka dwar, u l-innovazzjoni u

l-produzzjoni ta’, prodotti medicinali fl-Unjoni, abbazi tar-rizultati ppubblikati fir-rapport previst fil-paragrafu 2.
L-Istati Membri ghandhom ikunu mhegga jippartecipaw f'dik l-istrategija.
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2. Sa..[sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], il-Kummissjoni ghandha tippreZenta valutazzjoni
tal-impatt li tevalwa mizuri potenzjali li ghandhom jigu implimentati fil-livell tal-Unjoni u fil-livell tal-Istati Membri
biex trawwem ir-ricerka dwar, u l-innovazzjoni u l-produzzjoni ta’, prodotti medicinali kritici fl-Unjoni. Dak ir-rapport
ghandu jevalwa l-effett ta’ mizuri bhal:

(a) il-finanzjament u incentivi ta’ spinta u ta’ attrazzjoni bl-ghan li jrawmu r-ricerka u l-innovazzjoni fl-Unjoni,
inkluz il-finanzjament pubbliku u privat ghar-ricerka u l-innovazzjoni preklinika u klinika;

(b) is-shubijiet pubblici-privati fir-ricerka u fl-innovazzjoni;
(c) l-appogg regolatorju ghall-entitajiet pubblici tar-ricerka u tal-innovazzjoni;

(d) l-incentivi ghall-produzzjoni ta’ prodotti medicinali kritici fi hdan I-Unjoni.

Kwalunkwe mizura proposta ghandha tkun konformi mal-izvilupp ta’ awtonomija strategika tal-Unjoni fir-rigward
tal-prodotti medicinali. [Em. 327]

Artikolu 217

Thassir

1. Id-Direttiva 2001/83/KE tithassar b'effett minn [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = 18-il
xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva].

2. Id-Direttiva 2009/35/KE tithassar beffett minn [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = 18-il
xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva].

3. Ir-referenzi ghad-Direttivi 2001/83/KE u 2009/35/KE mhassrin ghandhom jigu interpretati bhala referenzi ghal din
id-Direttiva. Ir-referenzi ghad-Direttiva 2001/83/KE mhassra ghandhom jingraw fkonformita mat-tabella ta’ korrelazzjoni
fl-Anness VIIL

Artikolu 218
Dispozizzjonijiet tranzizzjonali

1. Il-proceduri li jikkonc¢ernaw l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali vvalidati fkonformita mal-Artikolu 19 tad-Direttiva 2001/83/KE qabel [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva] u li kienu pendenti fi [Uffic¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = il-jum qabel 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva]
ghandhom jitlestew fkonformita mal-Artikolu 29.

2. Il-proc¢eduri mibdija abbazi tal-Artikoli 29, 30, 31 u 107i tad-Direttiva 2001/83/KE qabel [Uffic¢ju tal-Pubblikaz-
zjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva] u li kienu pendenti fi
[Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = il-jum qabel 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din
id-Direttiva] ghandhom jitlestew fkonformita mal-Artikoli minn 32 sa 34 jew mal-Artikolu 107k, kif xieraq, ta” dik
id-Direttiva kif applikabbli fi [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = il-jum qabel 18-il xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva].

3. Din id-Direttiva ghandha tapplika wkoll ghal prodotti medicinali awtorizzati fkonformita mad-
Direttiva 2001/83/KE qabel [Uffi¢c¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = 18-il xahar wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva].

Din id-Direttiva ghandha tapplika wkoll ghal registrazzjonijiet ta’ prodotti medicinali omeopatici u ta’ prodotti medic¢inali
erbali tradizzjonali mwettqa fkonformita mad-Direttiva 2001/83/KE qgabel [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
dahhal id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva].

4. B'deroga mill-Kapitolu VI, il-prodotti medicinali introdotti fis-suq fkonformita mad-Direttiva 2001/83/KE qabel
[Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din
id-Direttiva] jistghu jkomplu jitqieghdu fis-suq sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = 5 snin
wara 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], diment li jikkonformaw mad-dispozizzjoni dwar
it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif stabbilita fit-Titolu V tad-Direttiva 2001/83/KE kif applikabbli fi [Uffi¢c¢ju tal-Pubblikaz-
zjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = il-jum qabel 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva].
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5. Bderoga mill-Artikolu 81, il-prodotti medicinali ta’ referenza li ghalihom tkun giet sottomessa l-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni qabel [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data = 18-il
xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva] ghandhom ikunu soggetti ghad-dispozizzjonijiet dwar il-perjodi ta’
protezzjoni tad-data stabbiliti fl-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83/KE kif applikabbli fi [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva] sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet
jekk joghgbok dahhal id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva].

6.  B'deroga mill-paragrafu 3, I-obbligi ta’ rapportar imsemmija fl-Artikolu 57 ma ghandhomx japplikaw fir-rigward tal-

prodotti medic¢inali awtorizzati fkonformita mad-Direttiva 2001/83/KE qabel [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva].

Artikolu 219
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi biex ikunu
konformi ma’ din id-Direttiva sa [18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva]. Huma ghandhom
jikkomunikaw minnufih it-test ta’ dawk il-mizuri lill-Kummissjoni.

2. Meta l-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, dawn ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati minn tali referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Dawn ghandhom jinkludu wkoll
dikjarazzjoni li r-referenzi fil-ligijiet, fir-regolamenti u fid-dispozizzjonijiet amministrattivi ezistenti ghad-Direttivi mhassra
b'din id-Direttiva ghandhom jigu interpretati bhala referenzi ghal din id-Direttiva. L-Istati Membri ghandhom
jiddeterminaw kif ghandha ssir tali referenza u kif ghandha tigi fformulata dik id-dikjarazzjoni.

3. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tal-mizuri ewlenin tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 220
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 221

Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill TI-President II-President
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Anness |
INFORMAZZ]JONI MSEMMIJA FL-APPLIKAZZ]JONI
(1)  L-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti tal-applikant u, meta applikabbli, tal-manifattur.
(2)  Isem il-prodott medicinali.

(3)  Dettalji kwalitattivi u kwantitattivi tal-kostitwenti kollha tal-prodott medicinali, inkluza r-referenza ghad-
denominazzjoni internazzjonali komuni (INN) tieghu rakkomandata mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, meta
tezisti INN ghall-prodott medicinali, jew referenza ghall-isem kimiku relevanti.

(4)  Valutazzjoni tar-riskju ambjentali (ERA) fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 22 u 23.

(5)  Ghall-prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem li fih jew li jikkonsisti minn organizmi genetikament modifikati,
valutazzjoni tar-riskju ambjentali li tidentifika u tikkaratterizza l-perikli possibbli ghas-sahha tal-bniedem, ghall-
annimali u ghall-ambjent. Il-valutazzjoni ghandha titwettaq fkonformita mal-elementi deskritti fl-Artikolu 8
tar-[Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] u mar-rekwiziti tal-Anness II ta’ din id-Direttiva, abbazi tal-principji
stabbiliti fl-Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (") filwaqt li jitgiesu
l-ispecificitajiet tal-prodotti medicinali.

(6)  Deskrizzjoni tal-metodu tal-manifattura.
(7)  Indikazzjonijiet terapewtici, kontraindikazzjonijiet u reazzjonijiet avversi.
(8)  Pozologija, forma farmacewtika, metodu u rotta ta’ amministrazzjoni u hajja tal-hzin mistennija.

(9)  Ir-ragunijiet ghall-mizuri ta’ prekawzjoni u ta’ sikurezza li ghandhom jittiehdu ghall-hzin tal-prodott medicinali,
ghall-amministrazzjoni tieghu lill-pazjenti u ghar-rimi tal-prodotti ta’ skart, flimkien ma’ indikazzjoni tar-riskji
potenzjali prezentati mill-prodott medicinali ghall-ambjent.

(10) Deskrizzjoni tal-metodi ta’ kontroll uzati mill-manifattur.

(11) Konferma bil-miktub li l-manifattur tal-prodott medicinali vverifika I-konformita tal-manifattur tas-sustanza attiva
mal-principji tal-prassi tajba ta’ manifattura billi jsiru awditi, fkonformita mal-Artikolu 160. Il-konferma bil-miktub
ghandu jkun fiha referenza ghad-data tal-awditu u dikjarazzjoni li l-ezitu tal-awditu jikkonferma li I-manifattura hija
konformi mal-principji tal-prassi tajba ta’ manifattura.

(12) Ir-rizultati ta”:

(b) testijiet mhux klinici (tossikologici u farmakologici),

(c) proviklini¢i.
(13) Meta rilevanti, evidenza minn sorsi ohra ta’ data klinika (studji klini¢i minghajr intervent, registri).

() Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi
genetikament modifikati u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE - Dikjarazzjoni tal-Kummissjoni (GU L 106, 17.4.2001, p. 1)
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(14)

(20)

(21)

Sommarju tas-sistema ta’ farmakovigilanza tal-applikant li ghandha tinkludi l-elementi li gejjin:

(@) evidenza li l-applikant ghandu ghad-dispozizzjoni tieghu persuna kwalifikata responsabbli ghall-
farmakovigilanza,

(b) I-Istati Membri fejn tkun residenti u twettaq il-kompiti taghha l-persuna kwalifikata,
(c) id-dettalji ta’ kuntatt tal-persuna kwalifikata,

(d) stqarrija ffirmata mill-applikant li turi li l-applikant ghandu l-mezzi mehtiega biex iwettaq il-kompiti u
r-responsabbiltajiet imnizzla fil-Kapitolu VI,

(e) referenza ghall-post fejn jinzamm il-master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza ghall-prodott medicinali.

II-pjan ghall-gestjoni tar-riskju li jiddeskrivi s-sistema ta’ gestjoni tar-riskju li l-applikant se jintroduci ghall-prodott
medicinali kkoncernat, flimkien ma’ sommarju tieghu.

Dikjarazzjoni li turi li l-provi klini¢ci mwettqa barra mill-Unjoni Ewropea jikkonformaw mar-rekwiziti etici tar-
Regolament (UE) Nru 536/2014.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott fkonformita mal-Artikolu 62, mudell tal-imballagg ta’ barra, li jkun fih
id-dettalji previsti fl-Anness IV, u tal-imballag¢ immedjat tal-prodott medicinali, li jkun fih id-dettalji previsti
fl-Artikolu 66, flimkien mal-fuljett ta’ taghrif fkonformita mal-Artikolu 64.

Dokument li juri li l-manifattur huwa awtorizzat f'pajjizu biex jipproduci prodotti medicinali.

Kopji ta’ dawn li gejjin:

(@) kwalunkwe awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, miksuba fi Stat Membru iehor jew f'pajjiz terz, biex
jigi introdott il-prodott medicinali fis-suq, sommarju tad-data dwar is-sikurezza inkluza d-data li tinsab fir-
rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza, meta disponibbli, u fir-rapporti dwar ir-reazzjonijiet
avversi suspettati, flimkien ma’ lista ta’ dawk l-Istati Membri li fihom qed tigi eZaminata applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni sottomessa fkonformita ma’ din id-Direttiva;

(b) is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott propost mill-applikant fkonformita mal-Artikolu 62 jew approvat
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru fkonformita mal-Artikolu 43 u I-fuljett ta’ taghrif propost
fkonformita mal-Artikolu 64 jew approvat mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru fkonformita mal-
Artikolu 76;

(c) dettalji ta’ kwalunkwe decizjoni li tirrifjuta l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, kemm jekk fl-Unjoni

jew f'pajjiz terz, u r-ragunijiet ghal tali de¢izjoni.

Kopja ta’ kwalunkwe dezinjazzjoni tal-prodott medicinali bhala prodott medicinali orfni kif definit fl-Artikolu 63
tar-[Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], akkumpanjata minn kopja tal-opinjoni rilevanti tal-Agenzija.

Meta l-applikazzjoni tikkoncerna prodott medicinali antimikrobiku, l-applikazzjoni ghandha tinkludi wkoll:

a) pjan ta politika tal-uzu tajjeb tal-antimikrobici u ta” aééess ghalihom li ghandu jiddeskrivi b’'mod partikolari:
[Em. 328]

(i) informazzjoni dwar il-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li jillimitaw l-izvilupp tar-rezistenza ghall-
antimikrobici relatata mal-uzu, mal-preskrizzjoni u mal-amministrazzjoni tal-prodott medicinali;

(ii) kif id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni bihsiebu jimmonitorja u jirrapporta lill-
awtorita kompetenti r-rezistenza ghall-prodott medicinali antimikrobiku.

(iia) informazzjoni dwar mizuri ghal strategija biex jigi promoss l-access, inkluza I-kapacita tal-katina tal-
produzzjoni proposta; [Em. 329]

(iib)informazzjoni dwar miZuri biex jigi zgurat li l-approvazzjonijiet tal-kummercjalizzazzjoni ghat-
territorji ewlenin jigu ricevuti fil-hin; kif ukoll [Em. 330]

(iic) informazzjoni dwar miZuri biex l-effettivita tal-politika tal-uzu tajjeb u tal-aicess tigi mmonitorjata.
[Em. 331]
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b) deskrizzjoni tar-rekwiziti ta’ informazzjoni specjali deskritti fl-Artikolu 58

¢) dettalji dwar id-daqs tal-pakkett li ghandhom jikkorrispondu ghall-pozologija u d-durata tas-soltu tat-

trattament.
(22) Meta applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex generatur tar-radjunuklidi jigi
kkummerc¢jalizzat, minbarra r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 6 u 9, ghandu jkun fiha wkoll:
(a) deskrizzjoni generali tas-sistema flimkien ma’ deskrizzjoni dettaljata tal-komponenti tas-sistema li jistghu
jaffettwaw il-kompozizzjoni jew il-kwalita tal-preparat tan-nuklide dixxendent; u
(b) dettalji kwalitattivi u kwantitattivi tal-elwat jew tas-sublimat.
(23)  Certifikati tal-prassi tajba ta’ manifattura.
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Anness Il

STANDARDS U PROTOKOLLI ANALITICI, FARMATOSSIKOLOGICI U KLINICI FIR-RIGWARD TAL-ITTESTJAR TA’

PRODOTTI MEDICINALI
WERRE]

Partil:  Rekwiziti standardizzati ta’ dossier ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
1. Modulu 1: Informazzjoni amministrattiva
1.1. Werrej
1.2. Formola ta’ applikazzjoni
1.3. Sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif
1.3.1.  Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
1.3.2.  Tikkettar u fuljett ta’ taghrif
1.3.3.  Mudelli u ezemplari
1.3.4.  Sommarji tal-karatteristici tal-prodott diga approvati fl-Istati Membri
1.4. Informazzjoni dwar l-esperti
1.5. Rekwiziti specifici ghal tipi differenti ta” applikazzjonijiet
1.6. Valutazzjoni tar-riskju ambjentali
2. Modulu 2: Sommarji
2.1. Werrej generali
2.2. Introduzzjoni
2.3. Sommarju generali tal-kwalita
2.4. Harsa generali mhux klinika
2.5. Harsa generali klinika
2.6. Sommarju mhux kliniku
2.7. Sommarju Kliniku
3.

kimici ufjew bijologici
3.1. Format u prezentazzjoni
3.2. Kontenut: principji u rekwiziti bazici
3.2.1.  Sustanzali attivafi
3.2.1.1. Informazzjoni generali u informazzjoni relatata mal-materjali tal-bidu u mal-materja prima
3.2.1.2. Process ta’ manifattura tas-sustanzali attiva/i
3.2.1.3. Karatterizzazzjoni tas-sustanza/i attiva/i
3.2.1.4.  Kontroll tas-sustanzali attiva/i
3.2.1.5. Standards jew materjali ta’ referenza
3.2.1.6. Kontenitur u sistema ta’ gheluq tas-sustanza attiva
3.2.1.7. Stabbilta tas-sustanzai attiva/i
3.2.2.  Prodott medic¢inali lest
3.2.2.1. Deskrizzjoni u kompozizzjoni tal-prodott medic¢inali lest
3.2.2.2.  Zvilupp farmacewtiku
3.2.2.3. Process ta’ manifattura tal-prodott medicinali lest
3.2.2.4. Kontroll tal-ec¢ipjenti

Modulu 3: Informazzjoni kimika, farmacewtika u bijologika ghall-prodotti medicinali li fihom sustanzi attivi
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3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
5.

5.1.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.5.1.
5.2.5.2.

5.2.6.
5.2.7.
Parti II:

1.
2

3.

4

5.
6.
7.
Parti III:
1.
1.1.
1.2.
2.

2.1.
2.2.

Kontroll tal-prodott medicinali lest
Standards jew materjali ta’ referenza
Kontenitur u gheluq tal-prodott medicinali lest
Stabbilta tal-prodott medicinali lest
Modulu 4: Rapporti mhux klinici
Format u Prezentazzjoni

Kontenut: prin¢ipji u rekwiziti bazici
Farmakologija

Farmakokinetika

Tossikologija

Modulu 5: Rapporti tal-istudji klinici
Format u Prezentazzjoni

Kontenut: principji u rekwiziti bazici

Rapporti tal-istudji bijofarmacewtici

Rapporti tal-istudji pertinenti ghall-farmakokinetika bl-uzu ta’ bijomaterjali umani

Rapporti tal-istudji farmakokineti¢i umani
Rapporti tal-istudji farmakodinamici umani

Rapporti tal-istudji tal-effikacja u tas-sikurezza

Rapporti ta’ Studju dwar l-Istudji Klinici Kkontrollati Pertinenti ghall-Indikazzjoni Dikjarata

Rapporti tal-istudji tar-rapporti mhux kontrollati tal-istudji klinici ta’ analizi ta’ data minn aktar minn studju

wiehed u rapporti ohra tal-istudji klinici

Rapporti dwar l-esperjenza ta’ wara l-kummerc¢jalizzazzjoni

Formoli tar-rapporti tal-kazijiet u elenkar ta’ pazjenti individwali

Dossiers u rekwiziti specifici ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
Uzu medicinali stabbilit sew

Prodotti medicinali essenzjalment simili

Data addizzjonali mehtiega fsitwazzjonijiet specifici

Prodotti medicinali ta’ kombinazzjoni fissa

Dokumentazzjoni ghall-applikazzjonijiet f'¢irkostanzi e¢c¢ezzjonali
Applikazzjonijiet imhallta ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
Prodotti medicinali partikolari

Prodotti medicinali bijologici

Prodott medicinali derivat mill-plazma

Vaccini

Radjufarmacewtici u prekursuri

Radjufarmacewtici

Prekursuri radjufarmacewtici ghal skopijiet ta’ radjutikkettar

Prodotti medic¢inali omeopatici

Prodott medicinali erbali

Prodotti Medi¢inali Orfni
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Parti IV:
1.

2.

2.1.
2.2.

3.

3.1.
3.2
3.2.1.
3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.2.
3.3.
3.3.1.
3.3.2.
3.3.2.1.
3.3.2.2.
3.3.2.3.
3.3.2.4.
3.3.2.5.
3.3.2.6.
3.4.
3.4.1.

3.4.2.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.3.
4.3.1.
4.3.2.
4.3.3.
5.
5.1.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.

Prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata

Introduzzjoni

Definizzjonijiet

Prodott medicinali ta’ terapija tal-geni

Prodott medicinali ta’ terapija cellulari somatika

Rekwiziti specifici li jirrigwardaw il-Modulu 3

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medic¢inali kollha ta’ terapija avvanzata
Rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali kollha ta’ terapija tal-geni
Introduzzjoni: prodott lest, sustanza attiva u materjali tal-bidu

Prodott medicinali ta’ terapija tal-geni li fih sekwenza/i tal-acidu nuklejku rikombinanti jew mikroorganizmufi
jew virus(es) genetikament modifikat(i)

Prodott medicinali ta’ terapija tal-geni li fih celloli genetikament modifikati

Rekwiziti specifici

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali ta’ terapija cellulari somatika u prodotti tal-inginerija tat-tessuti
Introduzzjoni: prodott lest, sustanza attiva u materjali tal-bidu

Rekwiziti specifici

Materjali tal-bidu

Process ta’ manifattura

Karatterizzazzjoni u strategija ta’ kontroll

Eccipjenti

Studji tal-izvilupp

Materjali ta’ referenza

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata li jkun fihom l-apparati

Prodott medicinali ta’ terapija avvanzata li jkun fih l-apparati kif imsemmi fl-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 1394/2007

Prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata kkombinati kif definiti fl-Artikolu 2(1)(d) tar-Regolament (KE)
Nru 1394/2007

Rekwiziti specifici li jirrigwardaw il-modulu 4

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali kollha ta’ terapija avvanzata
Rekwiziti specifici ghall-prodotti medi¢inali kollha ta’ terapija tal-geni
Farmakologija

Farmakokinetika

Tossikologija

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali ta’ terapija ¢ellulari somatika u prodotti tal-inginerija tat-tessuti
Farmakologija

Farmakokinetika

Tossikologija

Rekwiziti specifici li jirrigwardaw il-modulu 5

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medic¢inali kollha ta’ terapija avvanzata
Rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali kollha ta’ terapija tal-geni
Studji farmakokinetici fuq il-bniedem

Studji farmakodinamici fuq il-bniedem

Studji dwar is-sikurezza
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5.3. Rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali ta’ terapija cellulari somatika

5.3.1.  Prodotti medic¢inali ta’ terapija cellulari somatika fejn il-mod ta’ azzjoni huwa bbazat fuq il-produzzjoni ta’
bijomolekula/i attivafi definitai

5.3.2.  Bijodistribuzzjoni, persistenza, u acCettazzjoni fit-tul tal-komponenti tal-prodott medicinali ta’ terapija ¢ellulari
somatika

5.3.3.  Studji dwar is-sikurezza

5.4. Rekwiziti specifici ghall-prodotti tal-inginerija tat-tessuti

5.4.1.  Studji farmakokinetici
5.4.2.  Studji farmakodinamici

5.4.3.  Studji dwar is-sikurezza
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Introduzzjoni u prin¢ipji generali

(1) Id-dettalji u d-dokumenti li jakkumpanjaw applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont
l-Artikoli 8 u 10(1) ghandhom jigu pprezentati fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fdan I-Anness u ghandhom
isegwu l-gwida ppubblikata mill-Kummissjoni fir-Regoli i jirregolaw il-prodotti medicinali fil-Komunita Ewropea,
Volum 2 B, Avviz ghall-Applikant, Prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, Prezentazzjoni u kontenut tad-
dossier, Dokument Tekniku Komuni (The rules governing medicinal products in the European Community,
Volume 2 B, Notice to applicants, Medicinal products for human use, Presentation and content of the dossier,
Common Technical Document (CTD)).

(2) Id-dettalji u d-dokumenti ghandhom jigu pprezentati bhala hames moduli: il-Modulu 1 jipprovdi data specifika
amministrattiva tal-Komunita Ewropea; il-Modulu 2 jipprovdi sommarji ta’ kwalitd, mhux klini¢i u klinici,
il-Modulu 3 jipprovdi informazzjoni kimika, farmacewtika u bijologika, il-Modulu 4 jipprovdi rapporti mhux
klini¢i u I-Modulu 5 jipprovdi rapporti tal-istudji klini¢i. Din il-prezentazzjoni timplimenta format komuni ghar-
regjuni kollha ICH () (il-Komunitd Ewropea, l-Istati Uniti tal-Amerka, il-Gappun). Dawn il-hames Moduli
ghandhom jigu pprezentati strettament fkonformita mal-format, mal-kontenut u mas-sistema ta’ enumerazzjoni
deskritta fid-dettall fil-Volum 2 B tal-Avviz ghall-Applikant imsemmija hawn fugq.

(3) Il-prezentazzjoni tas-CTD tal-Komunita Ewropea hija applikabbli ghat-tipi kollha ta’ applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni irrispettivament mill-procedura li ghandha tigi applikata (jigifieri
rikonoxximent centralizzat, reciproku jew nazzjonali) u minn jekk humiex ibbazati fuq applikazzjoni shiha jew
imgqassra. Hija wkoll applikabbli ghat-tipi kollha ta’ prodotti inkluzi entitajiet kimici godda (new chemical entities
- NCE), radjufarmacewtici, derivattivi tal-plazma, vaccini, prodotti medicinali erbali, e¢c.

(4) Meta jigi assemblat id-dossier ghall-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, l-applikanti
ghandhom ukoll igisu I-linji gwida xjentifici li jirrelataw mal-kwalita, mas-sikurezza u mal-effika¢ja ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem kif adottati mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CPMP) u ppubblikati mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) u l-linji gwida Komunitarji farmacewtici I-ohra
ppubblikati mill-Kummissjoni fil-volumi differenti tar-Regoli li jirregolaw il-prodotti medicinali fil-Komunita
Ewropea.

(5) Fir-rigward tal-parti ta’ kwalita (kimika, farmacewtika u bijologika) tad-dossier, il-monografi kollha inkluzi
l-monografi generali u I-kapitoli generali tal-Farmakopea Ewropea huma applikabbli.

(6) Il-process tal-manifattura ghandu jikkonforma mar-rekwiziti tad-Direttiva tal-Kummissjoni 91/356/KEE li
jistabbilixxu 1-prin¢ipji u l-linji gwida ta’ Prassi Tajba ta’ Manifattura (Good Manufacturing Practice - GMP) ghall-
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (?) u mal-principji u I-linji gwida dwar il-GMP, ippubblikati mill-
Kummissjoni fir-Regoli li jirregolaw il-prodotti medicinali fil-Komunita Ewropea, il-Volum 4.

(7) L-informazzjoni kollha, li hija rilevanti ghall-evalwazzjoni tal-prodott medicinali kkoncernat, ghandha tigi inkluza
fl-applikazzjoni, kemm jekk favorevoli kif ukoll jekk mhux favorevoli ghall-prodott. B'mod partikolari, id-dettalji
kollha rilevanti ghandhom jinghataw dwar kwalunkwe test jew prova klinika jew farmakotossikologika
inkompleta jew abbandunata relatata mal-prodott medi¢inali ufjew mal-provi kompluti li jikkoncernaw
l-indikazzjonijiet terapewtici mhux koperti mill-applikazzjoni.

(8) II-provi klini¢i kollha, immexxija fil-Komunita Ewropea, iridu jikkonformaw mar-rekwiziti tad-Id-
Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u
dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prattika korretta ta’
klinika fit-twettiq ta’ provi klinici fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (). Sabiex jitqiesu tul
il-valutazzjoni ta’ applikazzjoni, il-provi klini¢i mwettqa barra mill-Komunita Ewropea, li jirrelataw ma’ prodotti
medicinali mahsuba sabiex jintuzaw fil-Komunita Ewropea, ghandhom jigu ddizinjati, implimentati u rrapportati

(") International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
() GUL193,17.7.1991, p. 30
() GUL121,1.5.2001, p. 34
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fuq il-prassi klinika tajba u l-principji etici kkoncernati, abbazi ta’ principji, li huma ekwivalenti ghad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/20/KE. Ghandhom jitwettqu fkonformita mal-principji eti¢i li huma riflessi,
perezempju, fid-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki.

9) L-istudji mhux klinici (farmakotossikologici) ghandhom jitwettqu fkonformita mad-dispozizzjonijiet relatati mal-
Prattika Tajba tal-Laboratorju stabbiliti fid-Direttivi tal-Kunsill 87/18/KEE dwar l-armonizzazzjoni tar-regolamenti
u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi relatati mal-applikazzjoni tal-principji tal-prattika tajba tal-laboratorju u
mal-verifika tal-applikazzjonijiet taghhom ghat-testijiet fis-sustanzi kimici () u 88/320/KEE fuq l-ispezzjonar u
l-ivverifikar ta’ Prattika Tajba tal-Laboratorju (GLP) (*).

(10) L-Istati Membri ghandhom jizguraw ukoll li t-testijiet kollha fuq l-annimali jitwettqu fkonformita mad-Direttiva
tal-Kunsill 86/609/KEE tal-24 ta’ Novembru 1986 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u
dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar il-protezzjoni tal-annimali uzati ghall-ghanijiet
sperimentali u ghanijiet ohra xjentifici.

(11) Sabiex isir monitoragg tal-valutazzjoni tal-benefic¢jifriskji, kwalunkwe informazzjoni g¢dida 1li mhijiex
fl-applikazzjoni originali u l-informazzjoni kollha dwar il-farmakovigilanza ghandha tigi sottomessa lill-awtorita
kompetenti. Wara li tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, kwalunkwe bidla lid-data fid-
dossier ghandha tigi sottomessa lill-awtoritajiet kompetenti fkonformita mar-rekwiziti tar-Regolamenti tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1084/2003 (%) u (KE) Nru 1085/2003 (') tal-Kummissjoni jew, jekk rilevanti, fkonformita
mad-dispozizzjonijiet nazzjonali, kif ukoll ir-rekwiziti fil-Volum 9 tal-pubblikazzjoni tal-Kummissjoni Regoli li
jirregolaw il-prodotti medi¢inali fil-Komunita Ewropea.

L-Anness huwa magsum ferba’ partijiet differenti:

— I-Parti I tiddeskrivi I-format tal-applikazzjoni, is-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott, it-tikkettar, il-fuljett u
r-rekwiziti ta’ prezentazzjoni ghall-applikazzjonijiet standard (il-Moduli 1 sa 5).

— Il-Parti II tipprovdi deroga ghall-“Applikazzjonijiet specifici”, jigifieri uzu medicinali stabbilit sew, prodotti
essenzjalment simili, kombinazzjonijiet fissi, prodotti bijologi¢i simili, ¢irkostanzi eccezzjonali u applikazzjonijiet
imhallta (parti biblijografici u parti studji proprji).

— Il-Parti III tittratta r-“Rekwiziti ta’ applikazzjoni partikolari” ghall-prodotti medicinali bijologici (Master File dwar
il-Plazma; Master File dwar l-Antigene tal-Vaccin), radjufarmacewtici, prodotti medic¢inali omeopatici, prodotti
medicinali erbali u prodotti medic¢inali orfni.

— Il-Parti IV tittratta il-“Prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata” u tikkoncerna r-rekwiziti specifici ghall-prodotti
medicinali ta’ terapija tal-geni (bl-uzu tas-sistema umana awtologa jew allogenika, jew is-sistema eterologa) u prodotti
medicinali ta’ terapija tac-Celloli kemm ta’ origini mill-bniedem jew origini mill-annimali u prodotti medicinali
eterologi ta’ trapjant.

PARTI I

REKWIZITI STANDARDIZZATI TAD-DOSSIER GHAL AWTORIZZAZZJONI GHALL-
KUMMERCJALIZZAZZJONI

1. MODULU 1: INFORMAZZ]JONI AMMINISTRATTIVA

1.1. Werrej

Ghandu jigi pprezentat werrej komprensiv tal-Moduli 1 sa 5 tad-dossier sottomess ghall-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

1.2 Formola ta’ applikazzjoni

[l-prodott medicinali, li huwa s-suggett tal-applikazzjoni, ghandu jigi identifikat bl-isem u bl-isem tas-sustanzafi
attivafi, flimkien mal-forma farmacewtika, ir-rotta ta’ amministrazzjoni, is-sahha u l-prezentazzjoni finali, inkluz
l-imballagg.

() GUL15,17.1.1987, p. 29

() GUL145,11.6.1988, p. 35

() Arap. 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali
() Arap.1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali
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1.3.

1.4.

1.5.

Ghandhom jinghataw l-isem u l-indirizz tal-applikant, flimkien mal-isem u l-indirizz tal-manifattur u tas-siti
involuti fl-istadji differenti tal-manifattura (inkluz il-manifattur tal-prodott lest u l-manifattur(i) tas-sustanza/i
attiva/i), u meta rilevanti l-isem u l-indirizz tal-importatur.

L-applikant ghandu jidentifika t-tip ta’ applikazzjoni u jindika liema kampjuni, jekk hemm, huma wkoll
ipprovduti.

Annessi mad-data amministrattiva ghandu jkun hemm kopji tal-awtorizzazzjoni ta’ manifattura kif definit
fl-Artikolu 40, flimkien ma’ lista ta’ pajjizi li fihom inghatat l-awtorizzazzjoni, kopji tas-sommarji tal-
karatteristici tal-prodott fkonformita mal-Artikolu 11 kif approvati mill-Istati Membri u lista ta’ pajjizi li fihom
giet sottomessa applikazzjoni.

Kif spjegat fil-formola ta’ applikazzjoni, l-applikanti ghandhom jipprovdu, inter alia, dettalji tas-suggett tal-prodott
medicinali tal-applikazzjoni, il-bazi guridika tal-applikazzjoni, id-detentur u l-manifattur(i) tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni proposti, informazzjoni dwar l-istatus ta’ prodott medicinali orfni, il-parir xjentifiku
u l-programm ta’ zvilupp pedjatriku.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

L-applikant ghandu jipproponi sommarju tal-karatteristici tal-prodott, fkonformita mal-Artikolu 11.

Tikkettar u fuljett ta’ taghrif

Test propost ghat-tikkettar ghall-imballagg immedjat u ta” barra kif ukoll ghall-fuljett ta’ taghrif ghandu jigi
pprovdut. Dan ghandu jkun fkonformita mal-entrati mandatorji kollha elenkati fit-Titolu V dwar it-tikkettar ta’
prodotti medicinali ghal uzu mill-bniedem (I-Artikolu 63) u fuq il-fuljett ta’ taghrif (I-Artikolu 59).

Mudelli u ezemplari

L-applikant ghandu jipprovdi ezemplari u/jew mudelli tal-imballagg immedjat u ta’ barra, tat-tikketti u tal-fuljetti
ta’ taghrif ghall-prodott medicinali kkoncernat.

Sommarji tal-karatteristici tal-prodott diga approvati fl-Istati Membri

Annessi mad-data amministrattiva tal-formola ta’ applikazzjoni ghandu jkun hemm kopiji tas-sommarji kollha tal-
karatteristici tal-prodott fkonformita mal-Artikoli 11 u 21 kif approvati mill-Istati Membri, meta applikabbli u
lista ta’ pajjizi fejn l-applikazzjoni giet sottomessa.

Informazzjoni dwar l-esperti

Fkonformita mal-Artikolu 12(2), l-esperti jridu jipprovdu rapporti dettaljati tal-osservazzjonijiet taghhom dwar
id-dokumenti u d-dettalji li jikkostitwixxu d-dossier ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u b'mod
partikolari dwar il-Moduli 3, 4 u 5 (dokumentazzjoni kimika, farmacewtika u bijologika, dokumentazzjoni mhux
klinika u dokumentazzjoni klinika, rispettivament). L-esperti huma mehtiega jindirizzaw il-punti kritici relatati
mal-kwalita tal-prodott medicinali u tal-investigazzjonijiet imwettqa fuq l-annimali u l-bnedmin u johorgu d-data
kollha rilevanti ghall-evalwazzjoni.

Dawn ir-rekwiziti ghandhom jigu ssodisfati billi tigi pprovduta sommarju generali tal-kwalita, harsa generali mhux
klinika (data minn studji mwettqa fuq l-annimali) u harsa generali klinika li ghandhom jinsabu fil-Modulu 2 tad-
dossier ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Dikjarazzjoni ffirmata mill-esperti
flimkien ma’ informazzjoni fil-qosor dwar l-isfond edukattiv taghhom, it-tahrig u l-esperjenza professjonali
ghandhom jigu pprezentati fil-Modulu 1. L-esperti ghandu jkollhom kwalifiki teknici jew professjonali adattati.
Ir-relazzjoni professjonali tal-espert mal-applikant ghandha tigi ddikjarata.

Rekwiziti specifici ghal tipi differenti ta’ applikazzjonijiet

Ir-rekwiziti specifici ghal tipi differenti ta’ applikazzjonijiet huma indirizzati fil-Parti II ta’ dan l-Anness.
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1.6. Valutazzjoni tar-riskju ambjentali

Meta applikabbli, l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jinkludu
harsa generali tal-valutazzjoni tar-riskji li tevalwa r-riskji possibbli ghall-ambjent dovuti ghall-uzu ufjew ghar-rimi
tal-prodott medicinali u jaghmlu proposti ghal dispozizzjonijiet xierqa dwar it-tikkettar. Ghandu jigi indirizzat
ir-riskju ambjentali konness mar-rilaxx ta’ prodotti medi¢inali li jkun fihom jew ikunu jikkonsistu minn OGM
(Organizmi Genetikament Modifikati) fis-sens tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li
thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE ().

L-informazzjoni li tappartjeni ghar-riskju ambjentali ghandha tidher bhala appendi¢i mal-Modulu 1.
L-Informazzjoni ghandha tigi pprezentata fkonformita mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/18KE, filwaqt li
jitgies kwalunkwe dokument ta’ gwida ppubblikat mill-Kummissjoni relatat mal-implimentazzjoni tad-Direttiva
msemmija.

L-informazzjoni ghandha tikkonsisti minn:

— introduzzjoni;

— kopja ta’ kwalunkwe kunsens bil-miktub ghar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta” OGM ghal skopijiet ta’ ricerka
u ta’ zvilupp skont il-Parti B tad-Direttiva 2001/18/KE;

— l-informazzjoni mitluba fl-Annessi II sa IV tad-Direttiva 2001/18/KE, inkluzi l-metodi ta’ detezzjoni u ta’
identifikazzjoni kif ukoll il-kodi¢i uniku tal-OGM, flimkien ma’ kwalunkwe informazzjoni addizzjonali dwar
1-OGM jew il-prodott ta’ rilevanza ghall-evalwazzjoni tar-riskju ambjentali;

— rapport tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali (ERA) ippreparat abbazi tal-informazzjoni specifikata fl-Annessi
Il u IV tad-Direttiva 2001/18/KE u fkonformita mal-Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE;

— filwaqt li titgies l-informazzjoni ta’ hawn fuq u I-ERA, konkluzjoni li tipproponi strategija xierqa ghall-gestjoni
tar-riskji li tinkludi, kif rilevanti ghall-OGM u ghall-prodott inkwistjoni, pjan ta’ monitoragg ta’ wara
l-kummer¢jalizzazzjoni u l-identifikazzjoni ta” kwalunkwe dettall specjali li jehtieg i jidher fis-Sommarju tal-
Karatteristici tal-Prodott, fit-tikkettar u fil-fuljett ta’ taghrif;

— mizuri xierqa sabiex il-pubbliku jigi infurmat.

Ghandhom jigu inkluzi firma datata tal-awtur, informazzjoni dwar esperjenza edukattiva, tat-tahrig u
professjonali tal-awtur, u dikjarazzjoni tar-relazzjoni tal-awtur mal-applikant.

2. MODULU 2: SOMMARJI

Dan il-Modulu ghandu l-ghan li jigbor fil-qosor id-data kimika, farmacewtika u bijologika, id-data mhux klinika u
d-data klinika pprezentata fil-Moduli 3, 4 u 5 tad-dossier ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, u li
jipprovdi r-rapporti/il-harsiet generali deskritti fl-Artikolu 12 ta’ din id-Direttiva.

Il-punti kriti¢i ghandhom jigu indirizzati u analizzati. Ghandhom jigu pprovduti sommarji fattwali inkluz formats
tabulari. Dawk ir-rapporti ghandhom jipprovdu kontroreferenzi ghall-formats tabulari jew ghall-informazzjoni li
tinsab fid-dokumentazzjoni principali prezentata fil-Modulu 3 (dokumentazzjoni kimika, farmacewtika u
bijologika), fil-Modulu 4 (dokumentazzjoni mhux klinika) u fil-Modulu 5 (dokumentazzjoni klinika).

L-informazzjoni fil-Modulu 2 ghandha tigi pprezentata fkonformita mal-format, mal-kontenut u mas-sistema ta’

enumerazzjoni deskritta fil-Volum 2 tal-Avviz ghall-Applikant. I-harsiet generali u s-sommarji ghandhom
jikkonformaw mal-principji bazi¢i u mar-rekwiziti kif stabbiliti hawnhekk:

2.1.  Werrej generali

II-Modulu 2 ghandu jkun fih werrej ghad-dokumentazzjoni xjentifika sottomessa fil-Moduli 2 sa 5.

() GUL106,17.4.2001,p. 1

156/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



GU C, 13.3.2025 MT

2.2. Introduzzjoni

Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-klassi farmakologika, il-mod ta’ azzjoni u l-uzu kliniku propost tal-
prodott medi¢inali li ghalih hija mitluba awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

2.3. Sommarju generali tal-kwalita

Riezami tal-informazzjoni relatata mad-data kimika, farmacewtika u bijologika ghandha tigi pprovduta
fsommarju generali tal-kwalita.

Il-parametri kriti¢ci ewlenin u l-kwistjonijiet relatati mal-aspetti tal-kwalita ghandhom jigu enfasizzati kif ukoll
gustifikazzjoni fkazijiet meta linji gwida rilevanti ma jigux segwiti. Dan id-dokument ghandu jsegwi l-ambitu u
l-qafas tad-data dettaljata korrispondenti pprezentata fil-Modulu 3.

2.4. Harsa generali mhux klinika

Ghandha tkun mehtiega valutazzjoni integrata u kritika tal-evalwazzjoni mhux klinika tal-prodott medicinali
fl-annimalif/in vitro. Ghandhom jigu inkluzi diskussjoni u gustifikazzjoni tal-istrategija tal-ittestjar u tad-
devjazzjoni mil-linji gwida rilevanti.

Hlief ghall-prodotti medic¢inali bijologici, ghandha tigi inkluza valutazzjoni tal-impuritajiet u tal-prodotti ta’
degradazzjoni flimkien mal-effetti tossikologici u farmakologici potenzjali taghhom. L-implikazzjonijiet ta’
kwalunkwe differenza fil-kiralita, fil-forma kimika, u fil-profil tal-impurita bejn il-kompost uzat fl-istudji mhux
klini¢i u l-prodott li ghandu jigi kkummer¢jalizzat ghandhom jigu diskussi.

Ghall-prodotti medic¢inali bijologici-, ghandha tigi vvalutata l-komparabbilta tal-materjal uzat fl-istudji mhux
klinici, fl-istudji klinici, u fil-prodott medicinali ghall-kummercjalizzazzjoni.

Kwalunkwe eccipjent gdid ghandu jkun is-suggett ta’ valutazzjoni specifika tas-sikurezza.

Ghandhom jigu ddefiniti 1-karatteristici tal-prodott medicinali, kif muri mill-istudji mhux klini¢i u ghandhom jigu
diskussi l-implikazzjonijiet tas-sejbiet ghas-sikurezza tal-prodott medicinali ghall-uzu kliniku mahsub fil-bniedem.

2.5. Harsa generali klinika

[l-harsa generali klinika hija mahsuba sabiex tipprovdi analizi kritika tad-data klinika inkluza fis-sommarju kliniku
u fil-Modulu 5. L-approcc lejn l-izvilupp kliniku tal-prodott medicinali, inkluz id-disinn tal-istudju kritiku,
id-decizjonijiet relatati u l-prestazzjoni tal-istudji ghandhom jigu pprovduti.

Ghandha tigi pprovduta harsa generali gasira dwar is-sejbiet klinici, inkluzi l-limitazzjonijiet importanti kif ukoll
evalwazzjoni tal-benefic¢ji u tar-riskji abbazi tal-konkluzjonijiet tal-istudji klinici. Interpretazzjoni tal-mod kif
is-sejbiet tal-effikacja u s-sikurezza jappoggaw id-doza proposta u l-indikazzjonijiet fil-mira u evalwazzjoni ta’ kif
is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u approcci ohra li jottimizzaw il-benefic¢ji u jimmaniggjaw ir-riskji
huma mehtiega.

Il-kwistjonijiet relatati mal-effikacja jew mas-sikurezza misjubin fl-izvilupp u l-kwistjonijiet mhux solvuti
ghandhom jigu spjegati.

2.6. Sommarju mhux kliniku

Ir-rizultati tal-istudji farmakologici, farmakokinetici u tossikologi¢ci mwettqa fl-annimali/in vitro ghandhom jigu
pprovduti bhala sommarji bil-miktub fattwali u tabulati i ghandhom jigu pprezentati fl-ordni li gejja:

— Introduzzjoni

— Sommarju bil-Miktub dwar il-Farmakologija
— Sommarju Tabulat dwar il-Farmakologija

— Sommarju bil-Miktub dwar il-Farmakokinetika
— Sommarju Tabulat dwar il-Farmakokinetika
— Sommarju bil-Miktub dwar it-Tossikologija

— Sommarju Tabulat dwar it-Tossikologija.
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2.7.

3.1.

Sommarju Kliniku

Ghandu jigi pprovdut sommarju dettaljat u fattwali tal-informazzjoni klinika dwar il-prodott medicinali inkluza
fil-Modulu 5. Dan ghandu jinkludi r-rizultati tal-istudji bijofarmacewtici kollha, tal-istudji klini¢i farmakologici, u
tal-istudji klinici tal-effikacja u tas-sikurezza. Hija mehtiega sintezi tal-istudji individwali.

L-informazzjoni klinika fil-qosor ghandha tigi pprezentata fl-ordni li gejja:
— Sommarju tal-Bijofarmacewtici u tal-Metodi Analiti¢i Assocjati

— Sommarju tal-Istudji Klini¢i Farmakologici

— Sommarju tal-Effikacja Klinika

— Sommarju tas-Sikurezza Klinika

— Sinopsi tal-Istudji Individwali

MODULU 3: INFORMAZZJONI KIMIKA, FARMAC'.EWTIKA U BIJJOLOGIKA GHALL-PRODOTTI MEDICINALI LI
FIHOM SUSTANZI ATTIVI KIMICI U/JEW BIJJOLOGICI

Format u prezentazzjoni

[I-forma generali tal-Modulu 3 hija kif gej:

—  Werrej

— Korp tad-data

— Sustanza attiva

Informazzjoni Generali
— Nomenklatura
— Struttura
— Proprijetajiet Generali
Manifattura
— Manifattur(i)
— Deskrizzjoni tal-Process ta’ Manifattura u tal-Kontrolli tal-Process
— Kontroll tal-Materjali
— Kontrolli tal-Passi Kritici u tas-Sustanzi Intermedii
— Validazzjoni u/jew Evalwazzjoni tal-Process
—  Zvilupp tal-Process ta’ Manifattura
Karatterizzazzjoni
— Elucidazzjoni tal-Istruttura u Karatteristi¢i ohra
— Impuritajiet
Kontroll tas-Sustanza Attiva
— Specifikazzjoni
— Proceduri Analitici
— Validazzjoni tal-Proceduri Analitici
— Analizi tal-Lottijiet
—  Gustifikazzjoni tal-Ispecifikazzjoni
Standards jew Materjali ta’ Referenza
Sistema ta’ Gheluq ta’ Kontenitur
Stabbilta
— Sommarju u Konkluzjonijiet tal-Istabbilta
— Protokoll ta’ Wara I-Approvazzjoni dwar l-Istabbilta u l-Impenn tal-Istabbilta
— Data dwar l-Istabbilta
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— Prodott Medicinali Lest

Deskrizzjoni u Kompozizzjoni tal-Prodott Medicinali

Zvilupp Farmacewtiku

Komponenti tal-Prodott Medic¢inali
— Sustanza Attiva

— Eccipjenti

Prodott Medicinali

— Zvilupp tal-Formulazzjoni
— Eccessi

— Proprjetajiet Fizikokimici u Bijologici
Zvilupp tal-Process ta’ Manifattura
Sistema ta’ Gheluq ta’ Kontenitur
Attributi Mikrobijologici
Kompatibbilta

Manifattura

Manifattur(i)

Formola tal-Lottijiet

Deskrizzjoni tal-Process ta’ Manifattura u tal-Kontrolli tal-Process
Kontrolli tal-Passi Kritici u tas-Sustanzi Intermedji

Validazzjoni ufjew Evalwazzjoni tal-Process

Kontroll ta’ E¢cipjenti

Specifikazzjonijiet

Proceduri Analitici

Validazzjoni tal-Proceduri Analitici

Gustifikazzjoni tal-Ispecifikazzjonijiet

Eccipjenti li Joriginaw mill-Bniedem jew mill-Annimali

Eccipjenti Godda

Kontroll tal-Prodott Medic¢inali Lest

Specifikazzjoni(jiet)

Proceduri Analitici

Validazzjoni tal-Proceduri Analitici
Analizi tal-Lottijiet
Karatterizzazzjoni tal-Impuritajiet

Gustifikazzjoni tal-Ispecifikazzjoni(jiet)

Standards jew Materjali ta’ Referenza

Sistema ta’ Gheluq ta’ Kontenitur
Stabbilta

— Protokoll ta’ Wara I-Approvazzjoni dwar I-Istabbilta u I-Impenn tal-Istabbilta

Sommarju u Konkluzjoni dwar l-Istabbilta

Data dwar l-Istabbilta
Facilitajiet u Taghmir (Prodotti Medicinali Bijologici biss)
Evalwazzjoni tas-Sikurezza tal-Agenti Accidentali

Eccipjenti
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— Informazzjoni Addizzjonali tal-Komunita Ewropea
— Skema ta’ Validazzjoni ta’ Process ghall-Prodott Medicinali
— Apparat Mediku
—  Certifikat(i) tal-idoneita

— Prodotti medi¢inali li fihom jew li juzaw materjali ta’ origini mill-annimali ufjew mill-bniedem fil-
process ta’ manifattura (procedura TSE)

— Referenzi ghal-Letteratura

3.2 Kontenut: princ¢ipji u rekwiziti bazici

(1)  Id-data kimika, farmacewtika u bijologika li ghandha tigi pprovduta ghandha tinkludi ghas-sustanza/i
attivafi u ghall-prodott medicinali lest l-informazzjoni rilevanti kollha dwar: l-izvilupp, il-process ta’
manifattura, il-karatterizzazzjoni u l-proprjetajiet, l-operazzjonijiet u r-rekwiziti tal-kontroll tal-kwalita,
l-istabbilta kif ukoll deskrizzjoni tal-kompozizzjoni u l-prezentazzjoni tal-prodott medicinali lest.

(2)  Zewg settijiet principali ta’ informazzjoni ghandhom jigu pprovduti, li jittrattaw is-sustanzafi attiva/i u
l-prodott medicinali lest, rispettivament.

(3)  Barra minn hekk, dan il-Modulu ghandu jforni informazzjoni dettaljata dwar il-materjali tal-bidu u
l-materja prima uzati tul l-operazzjonijiet ta’ manifattura tas-sustanzafi attiva/i u dwar l-eccipjenti
inkorporati fil-formulazzjoni tal-prodott medicinali lest.

(4)  Il-proceduri u l-metodi kollha uzati ghall-manifattura u ghall-kontroll tas-sustanza attiva u tal-prodott
medicinali lest ghandhom jigu deskritti b'dettalji suffi¢jenti sabiex ikunu jistghu jigu ripetuti ftestijiet ta’
kontroll, imwettqa fuq talba tal-awtorita kompetenti. Il-proceduri kollha tat-test ghandhom jikkorrispondu
ghall-istat ta’ progress xjentifiku dak iz-zmien u ghandhom jigu validati. Ghandhom jigu pprovduti
r-rizultati tal-istudji ta’ validazzjoni. Fil-kaz ta’ proceduri tat-test inkluzi fil-Farmakopea Ewropea, din
id-deskrizzjoni ghandha tigi sostitwita bir-referenza dettaljata xierqa ghall-monografu/i u l-kapitolu/i
generali.

(5)  Il-monografi tal-Farmakopea Ewropea ghandhom ikunu applikabbli ghas-sustanzi, il-preparati u I-forom
farmacewtici kollha li jidhru fiha. Fir-rigward ta’ sustanzi ohra, kull Stat Membru jista’ jehtieg l-osservanza
tal-farmakopea proprja nazzjonali.

Madankollu, meta materjal fil-Farmakopea Ewropea jew fil-farmakopea ta’ Stat Membru ikun gie ppreparat
b'metodu li xaktarx ihalli impuritajiet li mhumiex ikkontrollati fil-monografu tal-farmakopea, dawn
l-impuritajiet u l-limiti massimi ta’ tolleranza taghhom iridu jigu ddikjarati u trid tigi deskritta procedura
adattata ta’ test. Fkazijiet meta specifikazzjoni kontenuta fmonografu tal-Farmakopea Ewropea jew fil-
farmakopea nazzjonali ta’ Stat Membru tista’ tkun insuffi¢jenti sabiex tigi zgurata l-kwalita tas-sustanza,
l-awtoritajiet kompetenti jistghu jitolbu specifikazzjonijiet aktar xierqa mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinfurmaw lill-awtoritajiet responsabbli
ghall-farmakopea inkwistjoni. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jipprovdi lill-awtoritajiet ta’ dik il-farmakopea d-dettalji tal-insufficjenza allegata u l-ispecifikazzjonijiet
addizzjonali applikati.

Fil-kaz ta’ proceduri analiti¢i inkluzi fil-Farmakopea Ewropea, din id-deskrizzjoni ghandha tigi sostitwita
fkull tagsima rilevanti bir-referenza dettaljata xierqa ghall-monografu/i u ghall-kapitolu/i generali.

(6)  Fil-kaz meta l-materjali tal-bidu u l-materja prima, is-sustanza/i attiva/i jew l-ec¢ipjent(i) la jkunu deskritti
fil-Farmakopea Ewropea u lanqas fil-farmakopea ta’ Stat Membru, konformita mal-monografu ta’
farmakopea ta’ pajjiz terz tista’ tigi accettata. Fdawn il-kazijiet, l-applikant ghandu jissottometti kopja tal-
monografu flimkien mal-validazzjoni tal-proceduri analiti¢i kontenuti fil-monografu u traduzzjoni fejn
xieraq.
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(7)

(11)

(12)

Meta s-sustanza attiva ufjew materja prima jew materjal tal-bidu jew eccipjent(i) huma s-suggett ta’
monografu tal-Farmakopea Ewropea, l-applikant jista’ japplika ghal certifikat tal-idoneita li, meta moghti
mid-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini, ghandu jigi pprezentat fit-tagsima rilevanti ta’ dan
il-Modulu. Dawk ic-certifikati tal-idoneita tal-monografu tal-Farmakopea Ewropea huma megjusa li
jissostitwixxu d-data rilevanti tat-tagsimiet korrispondenti deskritti fdan il-Modulu. Il-manifattur ghandu
jaghti assigurazzjoni bil-miktub lill-applikant li I-process ta’ manifattura ma giex modifikat mill-ghoti tac-
certifikat tal-idoneita mid-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini.

Ghal sustanza attiva definita sew, il-manifattur jew l-applikant tas-sustanza attiva jistghu jaghmlu mod li
(i) id-deskrizzjoni dettaljata tal-process ta’ manifattura,

(ii) il-kontroll tal-kwalita tul il-manifattura, u

(iii) il-validazzjoni tal-process

jigu forniti fdokument separat direttament lill-awtoritajiet kompetenti mill-manifattur tas-sustanza attiva
bhala Master File tas-Sustanza Attiva.

Fdan il-kaz, il-manifattur ghandu, madankollu, jipprovdi lill-applikant id-data kollha, li tista’ tkun
necessarja sabiex dan tal-ahhar jiehu responsabbilta ghall-prodott medicinali. Il-manifattur ghandu
jikkonferma bil-miktub lill-applikant li ghandu jizgura l-konsistenza minn lott ghal lott u li ma jigux
modifikati l-process ta’ manifattura jew l-ispecifikazzjonijiet minghajr ma jigi infurmat l-applikant.
Id-dokumenti u d-dettalji li jappoggaw l-applikazzjoni ghal din il-bidla ghandhom jigu pprovduti lill-
awtoritajiet kompetenti; dawn id-dokumenti u d-dettalji jigu wkoll pprovduti lill-applikant meta
jikkoncernaw il-parti miftuha tal-master file tas-sustanza attiva.

Mizuri specifici li jikkoncernaw il-prevenzjoni tat-trazmissjoni ta’ encefalopatiji spongiformi tal-annimali
(materjali minn origini ruminanti): fkull pass tal-process ta’ manifattura, l-applikant irid juri l-konformita
tal-materjali uzati man-Nota ta’ Gwida dwar |-Imminimizzar tar-Riskju ta’ Trazmissjoni ta’ Agenti
Encefalopati¢i Spongiformi tal-Annimali permezz ta’ Prodotti Medic¢inali u l-aggornamenti taghha,
ippubblikati mill-Kummissjoni fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea. Il-konformita man-Nota ta’ Gwida
msemmija tista’ tintwera billi jigu sottomessi jew preferibbilment certifikat tal-idoneita mal-monografu
rilevanti tal-Farmakopea Ewropea li jinghata mid-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini jew billi
tigi pprovduta data xjentifika sabiex din il-konformita tigi sostanzjata.

Ghal agenti accidentali, informazzjoni li tivvaluta r-riskju fir-rigward ta’ kontaminazzjoni potenzjali ma’
agenti acc¢identali, kemm jekk mhumiex virali kif ukoll jekk huma virali, kif stabbiliti fil-linji gwida rilevanti
kif ukoll fil-monografu generali rilevanti u l-kapitolu generali tal-Farmakopea Ewropea, ghandhom jigu
pprovduti.

Kwalunkwe apparat u taghmir specjali, li jista’ jintuza fi kwalunkwe stadju tal-process ta’ manifattura u
operazzjonijiet ta’ kontroll tal-prodott medicinali, ghandu jigi deskritt bid-dettalji xierqa.

Meta, fkonformita mat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 1(8) jew mat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 1(9)
tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°), prodott ikun irregolat b'din
id-Direttiva, id-dossier tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinkludi, meta disponibbli,
ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita tal-parti tal-apparat mar-rekwiziti generali marbutin mas-
sikurezza u mal-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I ghal dak ir-Regolament li jinsabu fid-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE tal-manifattur jew ic-certifikat rilevanti mahrug minn korp notifikat li jippermetti li
l-manifattur iwahhal marka CE mal-apparat mediku.

() Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li jemenda
d-Direttiva 2001/83[KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-
Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1)
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Jekk id-dossier ma jinkludix ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-ewwel subparagrafu u
fejn ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-apparat, jekk jintuza separatament, l-involviment ta’ korp
notifikat ikun mehtieg fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/745, l-awtorita ghandha titlob lill-
applikant jipprovdi opinjoni dwar il-konformita tal-parti tal-apparat mar-rekwiziti generali rilevanti
marbutin mas-sikurezza u mal-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I ghal dak ir-Regolament mahrug minn
korp notifikat mahtur fkonformita ma dak ir-Regolament ghat-tip ta’ apparat inkwistjoni.

3.2.1  Sustanzafi attivai

3211. Informazzjonigeneraliuinformazzjonirelatatamalmaterjalta
l-biduumal-materjaprima

a) Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar in-nomenklatura tas-sustanza attiva, li tinkludi
d-Denominazzjoni Internazzjonali Komuni (INN) rakkomandata, l-isem tal-Farmakopea Ewropea jekk
rilevanti, l-isem/ismijiet kimiku/kimici.

[I-formola strutturali, inkluza l-isterjokimika relattiva u assoluta, il-formola molekulari u l-massa molekulari
relattiva ghandhom jigu pprovduti. Ghall-prodotti medicinali bijoteknologici jekk xieraq, is-sekwenza
skematika tal-amminoacidi u l-massa molekulari relattiva ghandhom jigu pprovduti.

Ghandha tigi pprovduta lista ta’ proprjetajiet fizikokimici u proprjetajiet ohra rilevanti tas-sustanza attiva,
inkluza l-attivita bijologika ghall-prodotti medic¢inali bijologici.

b) Ghall-finjjiet ta’ dan l-Anness, il-materjali tal-bidu ghandhom ifissru I-materjali kollha li minnhom is-sustanza
attiva hija mmanifatturata jew estratta.

Ghall-prodotti medicinali bijologici, il-materjali tal-bidu ghandhom ifissru kwalunkwe sustanza ta’ origini
bijologika bhall-mikroorganizmi, l-organi u t-tessuti ta’ origini mill-pjanti jew mill-annimali, i¢-celloli u
Ifluwidi (inkluzi d-demm u l-plazma) ta’ origini mill-bniedem jew mill-annimali, u I-kostrutti ta’ celloli
bijoteknologici (is-substrati ta’ ¢celloli, kemm jekk huma rikombinanti kif ukoll jekk le, inkluzi ¢-celloli
primarji).

Prodott medic¢inali bijologiku huwa prodott, li s-sustanza attiva tieghu hija sustanza bijologika. Sustanza
bijologika hija sustanza li hi prodotta minn sors bijologiku jew inkella estratta minnu u li tehtieg ghall-
karatterizzazzjoni taghha u ghad-determinazzjoni tal-kwalita taghha kombinazzjoni ta’ ittestjar fiziko-
kimiku-bijologiku, flimkien mal-process ta’ produzzjoni u mal-kontroll taghha. Dawn li gejjin ghandhom
jigu kkunsidrati bhala prodotti medicinali bijologici: prodotti medic¢inali immunologici u prodotti derivati
minn demm uman u minn plazma umana kif definiti, rispettivament fil-paragrafi (4) u (10) tal-Artikolu 1;
prodotti medicinali li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (KEE)
Nru 2309/93; prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata kif definiti fil-Parti IV ta’ dan l-Anness.

Kwalunkwe sustanza ohra uzata ghall-manifattura jew ghall-estrazzjoni tas-sustanza/i attiva/i imma li
minnhom din is-sustanza attiva mhijiex direttament derivata, bhar-reagenti, il-media ghall-koltura, is-seru
tal-fetu tal-ghoggiela, l-addittivi, u l-buffers involuti fil-kromatografija, ec¢. huma maghrufin bhala materja
prima.

3212. Processta’manifatturatas-sustanza/iattivali

a) Id-deskrizzjoni tal-process ta’ manifattura tas-sustanza attiva tirrapprezenta l-impenn tal-applikant ghall-
manifattura tas-sustanza attiva. Sabiex jigi deskritt b'mod adegwat il-process ta’ manifattura u l-kontrolli ta’
process, ghandha tigi pprovduta informazzjoni xierqa kif stabbilit fil-linji gwida ppubblikati mill-Agenzija.

b) Ghandhom jigu elenkati I-materjali kollha mehtiega sabiex tigifjigu manifatturatafi s-sustanzali attivafi, u jigi
identifikat fejn jintuza kull materjal fil-process. Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-kwalita u
l-kontroll ta’ dawn il-materjali. Ghandha tigi pprovduta informazzjoni li turi li l-materjali jissodisfaw
standards xierqa ghall-uzu mahsub taghhom.

Il-materja prima ghandha tigi elenkata u I-kwalita u l-kontrolli taghha ghandhom jigu ddokumentati wkoll.

Ghandhom jigu pprovduti l-isem, l-indirizz, u r-responsabbilta ta’ kull manifattur, inkluzi I-kuntratturi, u kull
sit jew facilita ta’ produzzjoni proposta involuta fil-manifattura u fl-ittestjar.

¢) Ghall-prodotti medicinali bijologici, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti addizzjonali li gejjin.

L-origini u l-istorja ta’ materjali tal-bidu ghandhom jigu deskritti u ddokumentati.
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3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.1.5.

3.2.1.6.

Fir-rigward tal-mizuri specifici ghall-prevenzjoni tat-Trazmissjoni tal-Encefalopatiji Spongiformi tal-annimali,
l-applikant irid juri li s-sustanza attiva tikkonforma man-Nota ta’ Gwida dwar l-Imminimizzar tar-Riskju tat-
Trazmissjoni tal-Agenti Encefalopati¢i Spongiformi tal-Annimali permezz ta’ Prodotti Medic¢inali u mal-
aggornamenti taghha, ippubblikati mill-Kummissjoni £1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Meta jintuzaw banek tac-celloli, il-karatteristici tac-Celloli ghandhom jintwerew li baqghu l-istess fil-livell tal-
passagg uzat ghall-produzzjoni u lil hinn.

Il-materjali ta’ zerriegha, il-banek tac-celloli, it-tahlitiet ta’ seru jew plazma u materjali ohra ta’ origini
bijologika u, kull meta possibbli, il-materjali li minnhom huma derivati ghandhom jigu kkontrollati ghal
agenti accidentali.

Fil-kaz li I-prezenza ta’ agenti acc¢identali potenzjalment patogenici hija inevitabbli, il-materjal korrispondenti
ghandu jintuza biss meta pprocessar ulterjuri jizgura l-eliminazzjoni taghhom ufjew l-inattivazzjoni
taghhom, u dan ghandu jigi vvalidat.

Kull meta possibbli, il-produzzjoni tal-vac¢ini ghandha tkun ibbazata fuq sistema ta’ lottijiet ta’ zerriegha u
fuq banek tac-celloli stabbiliti. Ghall-vaccini batterjali u virali, il-karatteristi¢i tal-agent infettiv ghandhom
jintwerew fuq iz-zerriegha. Barra minn hekk, ghall-vaccini hajjin, l-istabbilta tal-karatteristici attenwanti
ghandha tintwera fuq iz-Zerriegha; fil-kaz li din il-prova ma tkunx bizzejjed, il-karatteristici attenwanti
ghandhom ukoll jintwerew fl-istadju ta’ produzzjoni.

Ghall-prodotti medicinali derivati mid-demm uman jew mill-plazma umana, l-origini u l-kriterji u I-proceduri
ghall-gbir, ghat-trasport u ghall-hzin tal-materjal tal-bidu ghandhom jigu deskritti u ddokumentati
fkonformita mad-dispozizzjonijiet stabbiliti fil-Parti III ta’ dan I-Anness.

[I-facilitajiet u t-taghmir tal-manifattura ghandhom jigu deskritti.

d) It-testijiet u l-kriterji ta’ accettazzjoni mwettqa f’kull pass kritiku, l-informazzjoni dwar il-kwalita u l-kontroll
tal-intermedji u l-validazzjoni tal-process u/fjew l-istudji tal-evalwazzjoni ghandhom jigu pprovduti kif xieraq.

e) Fil-kaz li l-prezenza ta’ agenti ac¢identali potenzjalment patogenici tkun inevitabbli, il-materjal korrispondenti
ghandu jintuza biss meta l-ipprocessar ulterjuri jizgura l-eliminazzjoni ufjew l-inattivazzjoni taghhom u dan

ghandu jigi vvalidat fit-taqsima li tittratta l-evalwazzjoni tas-sikurezza virali.

f) Ghandhom jigu pprovduti deskrizzjoni u diskussjoni tal-bidliet sinifikanti maghmula lill-process ta’
manifattura tul l-izvilupp ufjew is-sit ta’ manifattura tas-sustanza attiva.

Karatterizzazzjonitas-sustanza/iattivali

Ghandha tigi pprovduta data li tenfasizza l-istruttura u karatteristici ohra tas-sustanza/i attiva/i.

Ghandhom jigu pprovduti konferma dwar l-istruttura tas-sustanzafi attiva/i bbazata fuq kwalunkwe metodu
bijologiku fizikokimiku u/jew immunokimiku u/jew bijologici, kif ukoll informazzjoni dwar l-impuritajiet.
Kontrolltas-sustanza/iattivali

Ghandhom jigu pprovduti informazzjoni dettaljata dwar l-ispecifikazzjonijiet uzati ghall-kontroll ta’ rutina tas-

sustanza/i attiva/i, gustifikazzjoni ghall-ghazla ta’ dawn l-ispecifikazzjonijiet, il-metodi ta’ analizi u l-validazzjoni
taghhom.

Ghandhom jigu ppreZentati r-rizultati ta’ kontroll imwettaq fuq lottijiet individwali manifatturati tul l-izvilupp.

Standardsjewmaterjalita'referenza

I-preparati u l-istandards ta’ referenza ghandhom jigu identifikati u deskritti fid-dettall. Meta jkun rilevanti,
ghandu jintuza materjal ta’ referenza kimiku u bijologiku tal-Farmakopea Ewropea.

Konteniturusistemata gheluqtas-sustanzaattiva

Ghandhom jigu pprovduti deskrizzjoni tal-kontenitur u tas-sistemal/i ta’ gheluq u l-ispecifikazzjonijiet taghhom.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

163/213



MT

GU C, 13.3.2025

3217. Stabbiltatas-sustanzalfiattivali

3.2.2

3.2.2.1

a) It-tipi ta’ studji mwettqin, il-protokolli uzati, u r-rizultati tal-istudji ghandhom jingabru fil-qosor

b) [Ir-rizultati dettaljati tal-istudji ta’ stabbilta, inkluza informazzjoni dwar il-proceduri analitici uzati sabiex tigi
ggenerata d-data u l-validazzjoni ta’ dawn il-proceduri ghandhom jigu pprezentati fformat xieraq

¢) Ghandhom jigu pprovduti l-protokoll ta’ stabbilta ta’ wara l-awtorizzazzjoni u l-impenn ta’ stabbilta

Prodott medicinali lest

Deskrizzjoniukompozizzjonitalprodottmedicinalilest

Ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni tal-prodott medicinali lest u I-kompozizzjoni tieghu. L-informazzjoni
ghandha tinkludi d-deskrizzjoni tal-forma farmacewtika u tal-kompozizzjoni bil-kostitwenti kollha tal-prodott
medicinali lest, l-ammont taghhom fuq bazi ta’ kull unita, il-funzjoni tal-kostitwenti ta:

— is-sustanzai attivali,

— il-kostitwent(i) tal-ec¢ipjenti, tkun xi tkun in-natura taghhom jew il-kwantitd uzata, inkluzi s-sustanzi
koloranti, il-preservattivi, l-agguvanti, l-istabbilizzaturi, il-kostitwenti li jhaxxnu, l-emulsjonanti, is-sustanzi
ta’ tahwir u l-aromatizzanti, ecc.,

— il-kostitwenti, mahsuba sabiex jigu ingestiti jew amministrati b’'mod ichor lill-pazjent, tal-kopertura ta’ barra
tal-prodotti medi¢inali (kapsuli iebsa, kapsuli rotob, kapsuli rettali, kapsuli miksija, kapsuli miksija b'rita, ecc.),

— dawn id-dettalji ghandhom jigu supplimentati bi kwalunkwe data rilevanti li tikkoncerna t-tip ta’ kontenitur u,
fejn xieraq, il-mod li bih jinghalag, flimkien mad-dettalji tal-apparat li bih il-prodott medicinali jintuza jew jigi
amministrat u li jigi kkonsenjat mal-prodott medicinali.

It-“terminologija tas-soltu”, li ghandha tintuza fid-deskrizzjoni tal-kostitwenti tal-prodotti medic¢inali,
ghandha tfisser, minkejja l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet l-ohra fl-Artikolu 8(3)(c):

— fir-rigward tas-sustanzi li jidhru fil-Farmakopea Ewropea jew, fin-nuqgas ta’ dan, fil-farmakopea nazzjonali ta’
wiehed mill-Istati Membri, it-titolu principali fil-parti ewlenija tal-monografu inkwistjoni, b'referenza ghall-
farmakopea kkoncernata,

— firrigward ta’ sustanzi ohra, id-denominazzjoni internazzjonali komuni (INN) rakkomandata mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, jew, fin-nuqqas ta’ din, id-dezinjazzjoni xjentifika ezatta; is-sustanzi li ma
ghandhomx denominazzjoni internazzjonali komuni jew dezinjazzjoni xjentifika ezatta ghandhom jigu
deskritti b'dikjarazzjoni ta’ kif u minn xiex thejjew, gew issupplimentati, u fejn xieraq, bi kwalunkwe dettall
rilevanti iehor,

— firrigward tas-sustanza koloranti, id-dezinjazzjoni skont il-kodi¢i “E” assenjat lilhom fid-Direttiva tal-
Kunsill 78/25/KEE tat-12 ta’ Dicembru 1977 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li
ghandhom x’jagsmu ma’ materji koloranti li jistghu jizdiedu ma’ prodotti medicinali (') ufjew d-Direttiva tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill 94/36/KE tat-30 ta’ Gunju 1994 dwar il-kuluri ghall-uzu fl-ikel ().

Sabiex tinghata l-“kompozizzjoni kwantitattiva” tas-sustanzafi attivafi tal-prodotti medicinali lesti, huwa
necessarju, skont il-forma farmacewtika kkoncernata, li tigi specifikata I-massa, jew in-numru ta’ unitajiet ta’
attivita bijologika, ghal kull unita ta’ dozagg jew inkella ghal kull unita ta’ massa jew ta’ volum, ta’ kull
sustanza attiva.

Is-sustanzi attivi prezenti fil-forma ta’ komposti jew derivattivi ghandhom jigu ddezinjati kwantitattivament
bil-massa totali taghhom, u jekk necessarju jew rilevanti, skont il-massa tal-entita jew l-entitajiet attivi tal-
molekula.

() GUL11,14.1.1978,p. 18
() GUL 237,10.9.1994, p. 13
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Ghall-prodotti medicinali li fihom sustanza attiva, li hija s-suggett ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fi kwalunkwe Stat Membru ghall-ewwel darba, id-dikjarazzjoni kwantitattiva ta’
sustanza attiva, li hija melh jew idrat, ghandha tigi espressa sistematikament f'termini tal-massa tal-entita jew
tal-entitajiet attivi fil-molekula. Il-prodotti medicinali kollha sussegwentement awtorizzati fl-Istati Membri
ghandu jkollhom il-kompozizzjoni kwantitattiva taghhom dikjarata bl-istess mod ghall-istess sustanza attiva.

L-unitajiet ta’ attivita bijologika ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi, li ma jistghux jigu ddefiniti
molekularment. Meta Unita Internazzjonali ta’ attivita bijologika tkun giet iddefinita mill-Organizzazzjoni
Dinjija ghas-Sahha, ghandha tintuza din. Meta ma tkun giet iddefinita I-ebda Unita Internazzjonali, l-unitajiet
ta’ attivita bijologika ghandhom jigu espressi b'tali mod li jipprovdu informazzjoni mhux ambigwa dwar
l-attivita tas-sustanzi billi jintuzaw meta applikabbli -Unitajiet Ewropej tal-Farmakopea.

3222 Zviluppfarmacewtiku

Dan il-kapitolu ghandu jigi ddedikat ghall-informazzjoni dwar l-istudji tal-izvilupp imwettqa sabiex jigi stabbilit li
l-forma tad-dozagg, il-formulazzjoni, il-process ta’ manifattura, is-sistema ta’ gheluq ta’ kontenitur, l-attributi
mikrobijologi¢i u l-istruzzjonijiet dwar l-uzu huma xierqa ghall-uzu mahsub specifikat fid-dossier ta’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

L-istudji deskritti fdan il-kapitolu huma distinti minn testijiet ta’ rutina ta’ kontroll imwettga skont l-ispecifikaz-
zjonijiet. Ghandhom jigu identifikati u deskritti l-parametri kriti¢i tal-formulazzjoni u l-attributi tal-process li
jistghu jinfluwenzaw ir-riproducibbilta tal-lott, il-prestazzjoni tal-prodott medic¢inali u l-kwalita tal-prodott
medic¢inali. Data addizzjonali ta’ sostenn, fejn xieraq, ghandha tigi referenzjata lill-kapitoli rilevanti tal-Modulu 4
(Rapporti tal-Istudji Mhux klinici) u tal-Modulu 5 (Rapporti tal-Istudji Klinici) tad-dossier ta’ applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

a)

Ghandhom jigu ddokumentati l-kompatibilita tas-sustanza attiva mal-ec¢ipjenti, kif ukoll il-karatteristici
fizjokimi¢i ewlenin tas-sustanza attiva li jistghu jinfluwenzaw il-prestazzjoni tal-prodott lest jew
il-kompatibbilta ta’ sustanzi attivi differenti ma’ xulxin fil-kaz ta’ prodotti ta’ kombinazzjoni.

Ghandha tigi ddokumentata l-ghazla tal-ec¢ipjenti, b'mod partikolari brabta mal-funzjonijiet u mal-
koncentrazzjoni rispettivi taghhom.

Ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni tal-izvilupp tal-prodott lest, filwaqt li jitgiesu r-rotta ta’
amministrazzjoni proposta u l-uzu.

Kwalunkwe eccess fil-formulazzjoni(jiet) ghandu jigi gustifikat.

Fdak li ghandu xjaqsam mal-proprjetajiet fizjokimici u bijologici, kwalunkwe parametru rilevanti ghall-
prestazzjoni ta’ prodott lest ghandu jigi indirizzat u ddokumentat.

Ghandhom jigu pprovduti l-ghazla u l-ottimizzazzjoni tal-process ta’ manifattura kif ukoll id-differenzi bejn
il-process(i) ta’ manifattura uzati sabiex jigu prodotti lottijiet klini¢i u l-process uzat ghall-manifattura tal-
prodott medicinali lest propost.

Ghandha tigi ddokumentata l-idoneita tal-kontenitur u tas-sistema ta’ gheluq uzati ghall-hzin, ghall-konsenja
u ghall-uzu tal-prodott lest. Jista’ jkun hemm bzonn li tigi kkunsidrata interazzjoni possibbli bejn il-prodott
medicinali u l-kontenitur.

L-attributi mikrobijologici tal-forma ta’ dozagg frelazzjoni ma’ prodotti mhux sterili u sterili ghandhom
ikunu fkonformita mal-Farmakopea Ewropea u jigu ddokumentati kif stipulat fiha.

Sabiex tigi pprovduta informazzjoni xierqa u ta’ sostenn ghat-tikkettar, ghandha tigi ddokumentata
l-kompatibbilta tal-prodott lest b’dilwent(i) ta’ rikostituzzjoni jew apparat ta’ dozagg
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3.2.2.3.

3.2.2.4.

Proc¢esstamanifatturatal-prodottmedicinalilest

a) Id-deskrizzjoni tal-metodu ta’ manifattura li jakkumpanja l-applikazzjoni ghall-Awtorizzazzjoni ghall-
Kummerc¢jalizzazzjoni skont I-Artikolu 8(3)(d), ghandha tigi abbozzata b'tali mod li taghti sinopsi adegwata
tan-natura tal-operazzjonijiet impjegati.

Ghal dan l-iskop ghandha tinkludi mill-inqas:

— referenza ghall-istadji varji ta’ manifattura inkluzi I-kontrolli tal-processi u l-kriterji korrispondenti ta’
accettazzjoni, sabiex tkun tista’ ssir valutazzjoni ta’ jekk il-processi mhaddin fil-produzzjoni tal-forma
farmacewtika setghux ipproducew bidla avversa fil-kostitwenti,

— fil-kaz ta’ manifattura kontinwa, dettalji shah li jikkoncernaw il-prekawzjonijiet mehuda sabiex tigi
zgurata l-omogenita tal-prodott lest,

— studji sperimentali li jivvalidaw il-process ta’ manifattura, meta jintuza metodu mhux standard ta’
manifattura jew meta dan ikun kritiku ghall-prodott,

— ghall-prodotti medicinali sterili, dettalji tal-processi ta’ sterilizzazzjoni ufjew tal-proceduri asettici uzati,
— formola dettaljata tal-lottijiet.

Ghandhom jigu pprovduti l-isem, l-indirizz, u r-responsabbilta ta’ kull manifattur, inkluzi l-kuntratturi, u kull
sit jew facilita ta’ produzzjoni proposta involuta fil-manifattura u fl-ittestjar.

b) Ghandhom jigu inkluzi d-dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll tal-prodott li jistghu jitwettqu fi stadju
intermedju tal-process ta’ manifattura, bl-iskop li tigi Zgurata l-konsistenza tal-process tal-produzzjoni.

Dawn it-testijiet huma essenzjali sabiex tigi kkontrollata konformita tal-prodott medicinali mal-formola meta,
eccezzjonalment, applikant jipproponi metodu analitiku ghall-ittestjar tal-prodott lest li ma jinkludix assagg
tas-sustanzi attivi kollha (jew tal-kostitwenti eccipjenti kollha soggetti ghall-istess rekwiziti bhas-sustanzi
attivi).

L-istess japplika meta l-kontroll ta’ kwalita tal-prodott lest jiddependi fuq it-testijiet ta’ kontroll ta’ waqt
il-process, partikolarment jekk il-prodott medicinali huwa essenzjalment definit bil-metodu ta’ preparazzjoni
tieghu.

¢) Ghandhom jigu pprovduti deskrizzjoni, dokumentazzjoni, u r-rizultati tal-istudji ta’ validazzjoni ghall-passi
kritici jew ghall-assaggi kritici uzati fil-process ta’ manifattura.

Kontrolltal-ec¢c¢ipjenti

a) Il-materjali kollha mehtiega sabiex jigi/jigu mmanifatturat(i) l-ec¢ipjent(i) ghandhom jigu elenkati filwaqt i jigi
identifikat fejn kull materjal jintuza fil-process. Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-kwalita u
l-kontroll ta’ dawn il-materjali. Ghandha tigi pprovduta informazzjoni li turi li l-materjali jissodisfaw
standards xierga ghall-uzu mahsub taghhom.

Is-sustanza koloranti ghandha tissodisfa r-rekwiziti tad-Direttivi 78/25/KEE ufjew 94/36/KE fil-kazijiet kollha.
Barra minn hekk, is-sustanza koloranti ghandha tissodisfa Il-kriterji ta’ purita kif stabbilit fid-
Direttiva 95/45/KE, kif emendata.

b) Ghal kull eccipjent, l-ispecifikazzjonijiet u I-gustifikazzjonijiet taghhom ghandhom jigu spjegati fid-dettall.
Il-proceduri analiti¢i ghandhom jigu deskritti u vvalidati kif dovut.

¢) Ghandha tinghata attenzjoni specifika lill-eccipjenti li joriginaw mill-bniedem jew mill-annimali.

Fir-rigward tal-mizuri specifici ghall-prevenzjoni tat-Trazmissjoni tal-Encefalopatiji Spongiformi tal-annimali,
l-applikant irid juri wkoll ghall-eccipjenti li I-prodott medicinali huwa manifatturat fkonformita man-Nota ta’
Gwida dwar I-Imminimizzar tar-Riskju ta’ Trazmissjoni tal-Agenti Encefalopatici Spongiformi tal-Annimali
permezz tal-Prodotti Medic¢inali u mal-aggornamenti taghha, ippubblikati mill-Kummissjoni fIl-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

[l-konformita man-Nota ta’ Gwida msemmija hawn fuq tista’ tintwera billi jigi sottomess jew preferibbilment
certifikat tal-idoneita ghall-monografu rilevanti dwar l-Encefalopatiji Spongiformi Trazmissibbli tal-
Farmakopea Ewropea, jew inkella billi tigi pprovduta data xjentifika sabiex tigi sostanzjata din il-konformita.
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3.2.2.5.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.2.8.

d) Eccipjenti godda:

Ghal eccipjent(i) uzat(i) ghall-ewwel darba fi prodott medic¢inali jew permezz ta’ rotta ta’ amministrazzjoni
¢dida, id-dettalji shah tal-manifattura, il-karatterizzazzjoni, u l-kontrolli, b’kontroreferenzi ghad-data ta’
sostenn dwar is-sikurezza, kemm klinika kif ukoll mhux klinika, ghandhom jigu pprovduti skont il-format
tas-sustanza attiva deskritt precedentement.

Ghandu jigi pprezentat dokument li fih l-informazzjoni kimika, farmacewtika u bijologika dettaljata. Din
l-informazzjoni ghandha tkun fformat imqassam fl-istess ordni bhall-kapitolu ddedikat ghas-Sustanzali
Attivali tal-Modulu 3.

L-informazzjoni dwar l-ec¢ipjent(i) gdid/godda tista’ tigi pprezentata bhala dokument awtonomu li jsegwi
l-format deskritt fil-paragrafi precedenti. Meta l-applikant jitbieghed mill-manifattur tal-eccipjent gdid,
l-imsemmi dokument awtonomu ghandu jitqieghed ghad-dispozizzjoni tal-applikant biex jigi sottomess lill-
awtorita kompetenti.

L-informazzjoni addizzjonali dwar l-istudji ta’ tossicita bl-eccipjent il-gdid ghandha tigi pprovduta fil-Modulu
4 tad-dossier.

L-istudji klini¢i ghandhom jigu pprovduti fil-Modulu 5.

Kontrolltal-prodottmedicinalilest

Ghall-kontroll tal-prodott medicinali lest, lott ta’ prodott medicinali huwa entitd li tinkludi l-unitajiet kollha ta’
forma farmacewtika li huma maghmula mill-istess kwantita inizjali ta’ materjal u ghaddew mill-istess serje ta’
operazzjonijiet ta’ manifattura ufjew sterilizzazzjoni jew, fil-kaz ta’ process kontinwu tal-produzzjoni, l-unitajiet
kollha ffabbrikati fperjodu ta’ zmien partikolari.

Sakemm ma jkunx hemm gustifikazzjoni xierqa, id-devjazzjoni massima accettabbli fil-kontenut tas-sustanza
attiva tal-prodott lest ma ghandhiex tec¢cedi + 5 % fil-hin tal-manifattura.

Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dettaljata dwar l-ispecifikazzjonijiet (ir-rilaxx u l-hajja tal-hzin), il-gustifi-
kazzjoni ghall-ghazla taghhom, il-metodi tal-analizi u l-validazzjoni taghhom.

Standardsjewmaterjalitareferenza

Il-preparati u l-istandards ta’ referenza uzati ghall-ittestjar tal-prodott medicinali lest ghandhom jigu identifikati u
deskritti fid-dettall, jekk ma jkunux gew previsti minn qabel fit-tagsima relatata mas-sustanza attiva.

Konteniturugheluqtal-prodottmedic¢cinalilest

Ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni tal-kontenitur u tas-sistema/i ta’ gheluq li tinkludi l-identita ta’ kull materjal
tal-imballagg immedjat u l-ispecifikazzjonijiet taghhom. L-ispecifikazzjonijiet ghandhom jinkludu deskrizzjoni u
identifikazzjoni. [I-metodi li mhumiex tal-farmakopea (b'validazzjoni) ghandhom jigu inkluzi fejn xieraq.

Ghall-materjali mhux funzjonali tal-imballagg ta’ barra, ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni fil-qosor biss. Ghall-
materjali funzjonali tal-imballagg ta’ barra, ghandha tigi pprovduta informazzjoni addizzjonali.

Stabbiltatal-prodottmedic¢inalilest

a) It-tipi ta’ studji mwettqin, il-protokolli uzati, u r-rizultati tal-istudji ghandhom jingabru fil-qosor;

b) Ir-rizultati dettaljati tal-istudji ta’ stabbilta, inkluza l-informazzjoni dwar il-proceduri analitici uzati sabiex tigi
ggenerata d-data u l-validazzjoni ta’ dawn il-proceduri ghandhom jigu pprezentati fformat xieraq; fil-kaz tal-

vaccini, l-informazzjoni dwar l-istabbilta kumulattiva ghandha tigi pprovduta fejn xierag;

¢) Ghandhom jigu pprovduti l-protokoll ta’ stabbilta ta’ wara l-awtorizzazzjoni u l-impenn ta’ stabbilta.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

167/213



MT

GU C, 13.3.2025

4.1.

MODULU 4: RAPPORTI MHUX KLINICI

Format u Prezentazzjoni

[I-forma generali tal-Modulu 4 hija kif gej:

—  Werrej

— Rapporti tal-istudji

Farmakologija

Farmakodinamici Primarji
Farmakodinamici Sekondarji
Farmakologija tas-Sikurezza

Interazzjonijiet Farmakodinamici

Farmakokinetika

Metodi Analiti¢i u Rapporti ta’ Validazzjoni
Assorbiment

Distribuzzjoni

Metabolizmu

Eskrezzjoni

Interazzjonijiet Farmakokinetic¢i (mhux klinici)

Studji Farmakokinetic¢i Ohra

Tossikologija

Tossic¢ita b’ Doza Wahda
Tossicita b’Doza Ripetuta
Genotossicita

— Invitro

— In vivo (inkluzi l-evalwazzjonijiet tossikokinetici ta’ sostenn)

Kar¢inogenicita

— Studji fuq terminu twil

— Studji fuq terminu qasir jew medju
— Studji ohra

Tossi¢ita Riproduttiva u ta’ Zvilupp

— Fertilita u zvilupp bikri tal-embrijun
—  Zvilupp embrijo fetali

—  Zvilupp prenatali u postnatali

— Studji li fihom il-wild (il-frich tal-annimali) jinghata doza u/fjew jigi evalwat ulterjorment

Tolleranza Lokali

Studji Ohra dwar it-Tossicita

Antigenicita
Immunotossicita
Studji mekkanistici
Dipendenza
Metaboliti
Impuritajiet
Ohrajn

Referenzi ghal-Letteratura
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4.2.

4.2.1.

Kontenut: principji u rekwiziti bazici

Ghandha tinghata attenzjoni spegjali lill-elementi maghzulin li gejjin.

(1)

It-testijiet farmakologici u tossikologici jridu juru:

a) it-tossicita potenzjali tal-prodott u kwalunkwe effett tossiku perikoluz jew mhux mixtieq li jista’ jsehh fil-
kundizzjonijiet proposti ta’ uzu fil-bnedmin; dawn ghandhom jigu evalwati fir-rigward tal-kundizzjoni
patologika kkoncernata;

b) il-karatteristici farmakologici tal-prodott, frelazzjoni kemm kwalitattiva kif ukoll kwantitattiva mal-uzu
propost fil-bnedmin. Ir-rizultati kollha jridu jkunu affidabbli u ta’ applikabbilta generali. Kull fejn xierag,
ghandhom jintuzaw proceduri matematici u statistici fid-disinn tal-metodi sperimentali u fl-evalwazzjoni
tar-rizultati.

Barra minn hekk, huwa necessarju li t-tobba jinghataw informazzjoni dwar il-potenzjal terapewtiku u
tossikologiku tal-prodott.

Ghal prodotti medicinali bijologici bhall-prodotti medi¢inali immunologici u l-prodotti medicinali derivati
mid-demm uman jew mill-plazma umana, ir-rekwiziti ta’ dan il-Modulu jista’ jkollhom jigu adattati ghall-
prodotti individwali; ghalhekk il-programm ta’ ttestjar imwettaq ghandu jigi ggustifikat mill-applikant.

Fl-istabbiliment tal-programm ta’ ittestjar, ghandhom jigu kkunsidrati dawn li gejjin:

it-testijiet kollha li jehtiegu li 1-prodott jigi amministrat b’mod ripetut ghandhom jigu ddizinjati biex igisu
l-induzzjoni possibbli ta’ antikorpi u l-interferenza minnhom;

ghandu jigi kkunsidrat ezami tal-funzjoni riproduttiva, tat-tossi¢ita embrijonali/fetali u perinatali, tal-
potenzjal mutageniku u tal-potenzjal karcinogeniku. Meta kostitwenti li ma jkunux is-sustanzai attiva/i
jkunu inkriminati, il-validazzjoni tat-tnehhija taghhom tista’ tissostitwixxi l-istudju.

It-tossikologija u I-farmakokinetika ta’ ec¢ipjent uzat ghall-ewwel darba fil-qasam farmacewtiku ghandhom
jigu investigati.

Meta hemm possibbilta ta’ degradazzjoni sinifikanti tul il-hzin tal-prodott medicinali, trid tigi kkunsidrata
t-tossikologija tal-prodotti ta’ degradazzjoni.

Farmakologija

L-istudju farmakologiku ghandu jsegwi Zewg linji distinti ta’ approcc.

L-ewwel nett, l-azzjonijiet li jirrelataw mal-uzu terapewtiku propost ghandhom jigu investigati u deskritti
b'mod adegwat. Meta possibbli, ghandhom jintuzaw assaggi rikonoxxuti u validati, kemm in vivo kif ukoll in
vitro. It-tekniki sperimentali godda jridu jigu deskritti fid-dettall sabiex ikunu jistghu jigu riprodotti.
Ir-rizultati ghandhom jigu espressi f'termini kwantitattivi bl-uzu, perezempju, ta’ kurvi doza-effett, ta’ kurvi
hin-effett, e¢¢. Kull meta possibbli, ghandhom isiru paraguni ma’ data relatata ma’ sustanza jew ma’ sustanzi
b’azzjoni terapewtika simili.

It-tieni, l-applikant ghandu jinvestiga l-effetti potenzjali farmakodinami¢i mhux mixtieqa fuq il-funzjonijiet
fizjologici. Dawn l-investigazzjonijiet ghandhom jitwettqu fuq espozizzjonijiet fil-firxa terapewtika anticipata
u 'l fug minnha. It-tekniki sperimentali, sakemm ma jkunux proceduri standard, iridu jigu deskritti fid-dettall
sabiex ikunu jistghu jigu riprodotti, u l-investigatur irid jistabbilixxi l-validita taghhom. Kwalunkwe modifika
suspettata tat-twegibiet li jirrizultaw mill-amministrazzjoni ripetuta tas-sustanza ghandha tigi investigata.

Ghall-interazzjoni tal-prodott medicinali farmakodinamiku, it-testijiet fuq kombinazzjonijiet ta’ sustanzi attivi
jistghu jigu istigati jew permezz ta’ prezunzjonijiet farmakologici jew permezz ta’ indikazzjonijiet ta’ effett
terapewtiku. Fl-ewwel kaz, l-istudju farmakodinamiku ghandu juri dawk l-interazzjonijiet, li jistghu jaghmlu
l-kombinazzjoni ta’ valur fl-uzu terapewtiku. Fit-tieni kaz, meta titfittex gustifikazzjoni xjentifika ghall-
kombinazzjoni permezz ta’ kontroll terapewtiku, l-investigazzjoni ghandha tiddetermina jekk I-effetti
mistennija mill-kombinazzjoni jistghux jintwerew fl-annimali, u l-importanza ta’ kwalunkwe effett kollaterali
ghandha mill-ingas tigi investigata.
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4.2.2.  Farmakokinetika

[I-farmakokinetika tfisser l-istudju tad-destin tas-sustanza attiva, u tal-metaboliti taghha, fl-organizmu, u tkopri
l-istudju tal-assorbiment, tad-distribuzzjoni, tal-metabolizmu (bijotrasformazzjoni) u tal-eskrezzjoni ta’ dawn
is-sustanzi.

L-istudju ta’ dawn il-fazijiet differenti jista’ jsir l-aktar permezz ta’ metodi fizi¢i, kimici jew possibilment bijologici,
u bl-osservazzjoni tal-attivita attwali farmakodinamika tas-sustanza proprija.

Informazzjoni dwar id-distribuzzjoni u l-eliminazzjoni ghandha tkun necessarja fil-kazijiet kollha meta din id-data
tkun indispensabbli sabiex jigi ddeterminat id-dozagg ghall-bnedmin, u fir-rigward tas-sustanzi kemoterapewtici
(antibjjotici, ecc.) u s-sustanzi li l-uzu taghhom jiddependi fuq l-effetti farmakodinamici taghhom (ez. agenti
dijanjosti¢i numeruzi, ecc.).

L-istudji in vitro jistghu wkoll jitwettqu bil-vantagg li jintuza materjal uman ghall-paragun ma’ materjal tal-
annimali (jigifieri l-irbit mal-proteini, il-metabolizmu, l-interazzjoni medicinali).

Hija necessarja investigazzjoni farmakokinetika tas-sustanzi attivi farmakologi¢i kollha. Fil-kaz ta’
kombinazzjonijiet godda ta’ sustanzi maghrufa, li gew investigati fkonformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva, l-istudji farmakokinetici jistghu ma jkunux mehtiega, jekk it-testijiet tat-tossicita u l-isperimentazzjoni
terapewtika jiggustifikaw l-ommissjoni taghhom.

Il-programm farmakokinetiku ghandu jitfassal sabiex jippermetti paragun u estrapolazzjoni bejn l-annimali u
l-bnedmin.

4.2.3.  Tossikologija

a) Tossicita b'doza wahda

Test tat-tossicita b'doza wahda ghandu jfisser studju kwalitattiv u kwantitattiv tar-reazzjonijiet tossici, li jista’
jirrizulta minn amministrazzjoni wahda tas-sustanza jew tas-sustanzi attivi li jinsabu fil-prodott medicinali,
fil-proporzjonijiet u fl-istat fizikokimiku li fih ikunu prezenti fil-prodott reali.

It-test ta’ tossicita b'doza wahda jrid jsir fkonformita mal-linji gwida rilevanti ppubblikati mill-Agenzija.

b) Tossicita b’doza ripetuta

It-testijiet ta’ tossicita b'doza ripetuta huma mahsuba sabiex jikxfu kwalunkwe bidla fizjologika ufjew
anatomopatologika istigata b’amministrazzjoni ripetuta tas-sustanza attiva jew kombinazzjoni ta’ sustanzi
attivi taht kontroll, u sabiex jigi ddeterminat kif dawn il-bidliet huma relatati mad-dozagg.

Generalment, huwa mixtieq li jitwettqu zewg testijiet: wiehed fuq terminu qasir, i jdum minn gimaghtejn sa 4
gimghat, u l-iehor fuq terminu twil. Id-durata ta’ dan tal-ahhar ghandha tiddependi fuq il-kundizzjonijiet tal-
uzu kliniku. L-iskop tieghu hu li jiddeskrivi l-effetti potenzjali avversi li ghandha tinghatalhom attenzjoni
fl-istudji klinici. Id-durata hija definita fil-linji gwida rilevanti ppubblikati mill-Agenzija.

¢) Genotossicita

L-iskopijiet tal-istudji tal-potenzjal mutageniku u klastogeniku huwa li jizvelaw il-bidliet li sustanza tista’
tikkawza fil-materjal genetiku tal-individwi jew tac-celloli. Sustanzi mutagenici jistghu jkunu ta’ periklu ghas-
sahha ladarba espozizzjoni ghal mutagenu ghandha r-riskju li tikkawza mutazzjoni fil-linja germinali, bil-
possibbilta ta’ disturbi li jintirtu, u r-riskju ta’ mutazzjonijiet somatici inkluzi dawk li jwasslu ghall-kancer.
Dawn l-istudji huma obbligatorji ghal kwalunkwe sustanza gdida.

d) Karc¢inogenicita
It-testijiet sabiex jigu zvelati l-effetti kar¢inogeni¢i normalment ghandhom ikunu mehtiega:

1. Dawn l-istudji ghandhom jitwettqu ghal kwalunkwe prodott medicinali li l-uzu kliniku mistenni tieghu
jkun ghal perjodu mtawwal tal-hajja ta’ pazjent, jew kontinwament jew ripetutament b’'mod
intermittenti.

2. Dawn lHstudji huma rakkomandati ghal xi prodotti medicinali jekk ikun hemm thassib dwar il-potenzjal
kar¢inogenu taghhom, ez. minn prodott tal-istess klassi jew ta’ struttura simili, jew minn evidenza
fl-studji ta’ tossicita b'doza ripetuta.
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3. L-Istudji bkomposti genotossi¢i inekwivokabbli mhumiex mehtiega, ladarba huma prezunti li huma
karc¢inogeni transspeci, li jimplikaw periklu ghall-bnedmin. Fil-kaz li prodott medic¢inali bhal dan ikun
mahsub sabiex jinghata kronikament lill-bnedmin fi studju kroniku, jista’ jkun necessarju li jigu
individwati l-effetti tumorigenici bikrija.

e) Tossicita riproduttiva u tal-izvilupp
L-investigazzjoni ta’ indeboliment possibbli fil-funzjoni riproduttiva maskili jew femminili kif ukoll effetti ta’
hsara fuq l-ulied ghandha ssir permezz ta’ testijiet xierga.

Dawn it-testijiet jinkludu studji tal-effett fuq il-funzjoni riproduttiva adulta maskili jew femminili, studji tal-
effetti tossici u teratogenici fl-istadji kollha ta’ zvilupp mit-tnissil sal-maturita sesswali kif ukoll tal-effetti
latenti, meta I-prodott medicinali taht investigazzjoni jigi amministrat lill-mara waqt it-tqala.

L-ommissjoni ta’ dawn it-testijiet trid tigi ggustifikata b’'mod adegwat.

Skont l-uzu indikat tal-prodott medicinali, jistghu jkunu gustifikati studji addizzjonali li jindirizzaw l-izvilupp
meta jigi amministrat il-prodott medicinali tal-wild.

L-istudji dwar it-tossicita embrijonali/fetali normalment ghandhom jitwettqu fuq zewg specijiet mammiferi, li
wahda minnhom ma tkunx roditur. L-istudji perinatali u postnatali ghandhom jitwettqu fmill-inqas speci
wahda. Fil-kaz li l-metabolizmu ta’ prodott medicinali fi speci partikolari jkun maghruf li jkun simili ghal dak
fil-bniedem, idealment din l-ispeci tigi inkluza. Idealment xi wahda mill-ispecijiet tkun l-istess bhal fl-istudji ta’
tossicita b’doza ripetuta.

L-istat ta' taghrif xjentifiku fiz-zmien meta tigi pprezentata l-applikazzjoni ghandu jitqies meta jigi
ddeterminat id-disinn tal-istudju.

f)  Tolleranza lokali

L-iskop tal-istudji dwar it-tolleranza lokali huwa li jigi accertat jekk il-prodotti medicinali (kemm sustanzi
attivi kif ukoll eccipjenti) ikunux tollerati f'siti fil-gisem, li jistghu jigu fkuntatt mal-prodott medi¢inali bhala
rizultat tal-amministrazzjoni tieghu fuzu kliniku. L-istrategija tal-ittestjar ghandha tkun tali li kwalunkwe
effett mekkaniku ta’ amministrazzjoni jew azzjoni purament fizikokimika tal-prodott jistghu jigu distinti
minn dawk tossikologici jew farmakodinamici.

L-ittestjar tat-tolleranza lokali ghandu jitwettaq mal-izvilupp tal-preparat ghall-uzu mill-bniedem, bl-uzu tal-
veikolu ufjew tal-eccipjenti fit-trattament tal-grupp(i) ta’ kontroll. Is-sustanzi pozittivi ta’ kontroll/referenza
ghandhom jigu inkluzi meta necessarju.

Id-disinn tat-testijiet tat-tolleranza lokali (ghazla tal-ispecijiet, tad-durata, tal-frekwenza u tar-rotta ta’
amministrazzjoni, tad-dozi) jiddependi fuq il-problema li ghandha tigi investigata u l-kundizzjonijiet proposti
ta’ amministrazzjoni fuzu kliniku. Ir-reversibbilta tal-lezjonijiet lokali ghandha titwettaq meta rilevanti.

L-istudji fl-annimali jistghu jigu sostitwiti b’testijiet in vitro validati dment li r-rizultati tat-testijiet ikunu ta’
kwalita u ta’ utilita paragunabbli ghall-iskop tal-evalwazzjoni tas-sikurezza.

Ghas-sustanzi kimici applikati fuq il-gilda (ez. dermali, rettali, vaginali) il-potenzjal ta’ sensitizzazzjoni ghandu
jigi evalwat fmill-inqas wiehed mis-sistemi tat-test attwalment disponibbli (l-assagg fuq fenek tal-Indi jew
l-assagg lokali tal-limfonodi).

5. MODULU 5: RAPPORTI TAL-ISTUDJI KLINICI

5.1. Format u Prezentazzjoni

[I-forma generali tal-Modulu 5 hija kif gej:

—  Werrej ghar-rapporti tal-istudji klinici

— Elenkar tabulari tal-istudji klinici kollha

— Rapporti tal-istudji klinici

— Rapporti tal-Istudji Bijofarmacewtici

— Rapporti tal-Istudji dwar il-Bijodisponibbilta
— Rapporti tal-Istudji Komparattivi dwar il-Bijodisponibbilta u I-Bijoekwivalenza
— Rapport tal-Istudju dwar il-Korrelazzjoni In vitro — In vivo

— Rapporti dwar il-Metodi Bijoanaliti¢i u Analitici
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— Rapporti tal-Istudji Pertinenti ghal Farmakokinetika bl-Uzu ta’ Bijomaterjali Umani
— Rapporti tal-Istudji dwar I-Irbit mal-Proteina tal-Plazma
— Rapporti tal-Istudji dwar il-Metabolizmu Epatiku u I-Interazzjoni
— Rapporti tal-Istudji li Juzaw Bijomaterjali Umani Ohra
— Rapporti tal-Istudji Farmakokinetici Umani
— Rapporti tal-Istudji Farmakokinetici u ta’ Tollerabbilta Inizjali fSuggetti fSahhithom
— Rapporti tal-Istudji Farmakokinetici u ta’ Tollerabbilta Inizjali fil-Pazjenti
— Rapporti tal-Istudji Farmakokinetici tal-Fatturi Intrinsici
— Rapporti tal-Istudji Farmakokinetici tal-Fatturi Estrinsici
— Rapporti tal-Istudji Farmakokinetici tal-Popolazzjoni
— Rapporti tal-Istudji Farmakokineti¢i Umani
— Rapporti tal-Istudji Farmakodinamici u Farmakokinetici/Farmakodinamici £ Suggetti £ Sahhithom
— Rapporti tal-Istudji Farmakodinamici u Farmakokinetici/Farmakodinamici fil-Pazjenti
— Rapporti tal-Istudji dwar I-Effikacja u s-Sikurezza
— Rapporti tal-Istudji dwar Studji Klinic¢i Kkontrollati Pertinenti ghall-Indikazzjoni Dikjarata
— Rapporti tal-Istudji dwar Studji Klini¢ci Mhux Ikkontrollati

— Rapporti tal-Analizijiet ta’ Data minn Aktar minn Studju Wiehed li jinkludu kwalunkwe analizi,
metaanalizi u analizi komparattiva formali integrata

— Rapporti ta’ Studji Ohrajn
— Rapporti dwar [-Esperjenza ta’ Wara I-Kummer¢jalizzazzjoni

— Referenzi ghal-Letteratura

Kontenut: prin¢ipji u rekwiziti bazici
Ghandha tinghata attenzjoni specjali lill-elementi maghzulin i gejjin.

a) Id-dettalji klinici li ghandhom jigu pprovduti skont I-Artikoli 8(3)(i) u 10(1) iridu jippermettu i tigi ffurmata
opinjoni b'bazi tajba u xjentifikament valida dwar jekk il-prodott medicinali jissodisfax il-kriterji li jirregolaw
l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni. B konsegwenza, rekwizit essenzjali huwa li r-rizultati
tal-provi klinici kollha ghandhom jigu kkomunikati, kemm dawk favorevoli kif ukoll dawk mhux favorevoli.

b) I-provi klini¢i dejjem iridu jkunu preceduti minn testijiet farmakologici u tossikologici adegwati, imwettqa
fuq annimali fkonformita mar-rekwiziti tal-Modulu 4 ta’ dan l-Anness. L-investigatur irid isir jaf il-konkluz-
jonijiet imfasslin mill-istudji farmakologici u tossikologic¢i u b’hekk l-applikant irid jipprovdilu mill-inqas
il-fuljett tal-investigatur, li jikkonsisti fl-informazzjoni rilevanti kollha maghrufa gabel il-bidu ta’ prova
klinika inkluzi d-data kimika, farmacewtika u bijologika, id-data tossikologika, farmakokinetika u
farmakodinamika fl-annimali u r-rizultati tal-provi klinici li saru fil-passat, b'data adegwata sabiex jigu
goustifikati n-natura, l-iskala u d-durata tal-prova proposta; ir-rapporti kompleti farmakologi¢ci u
tossikologici ghandhom jigu pprovduti fuq talba. Ghall-materjali li joriginaw mill-bniedem jew mill-annimali,
il-mezzi kollha disponibbli ghandhom jintuzaw sabiex tigi zgurata s-sikurezza mit-trazmissjoni ta’ agenti
infettivi qabel il-bidu tal-prova.

¢) Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jridu jaghmlu mod biex id-dokumenti klinici
essenzjali tal-prova (inkluzi l-formoli tar-rapporti tal-kazijiet) ghajr il-files medici tas-suggett, jinzammu mid-
detenturi tad-data:

— ghal mill-inqas 15-il sena wara t-tlestija jew il-waqfien tal-prova,

— jew ghal mill-inqas sentejn wara l-ghoti tal-ahhar awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fil-
Komunita Ewropea u meta ma hemm l-ebda applikazzjoni pendenti jew prevista ghall-kummercjaliz-
zazzjoni fil-Komunita Ewropea,

— jew ghal mill-inqas sentejn wara l-waqfien formali tal-izvilupp kliniku tal-prodott fil-fazi ta’
investigazzjoni.
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[I-files medici tas-suggett ghandhom jinzammu fkonformita mal-legizlazzjoni applikabbli u fkonformita mal-
perjodu massimu permess mill-isptar, mill-istituzzjoni jew mit-tabib privat.

Madankollu, id-dokumenti jistghu jinzammu ghal perjodu itwal, jekk dan ikun mehtieg mir-rekwiziti regolatorji
applikabbli jew bi ftehim mal-isponsor. Hija r-responsabbilta tal-isponsor li jinforma lill-isptar, lill-istituzzjoni jew
lit-tabib privat dwar meta dawn id-dokumenti ma jehtigux jinzammu aktar.

L-isponsor jew detentur iehor tad-data ghandu jzomm id-dokumentazzjoni I-ohra kollha li tappartjeni ghall-prova
sakemm il-prodott ikun awtorizzat. Din id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi: il-protokoll li jinkludi r-raguni
fundamentali, l-objettivi u d-disinn statistiku u l-metodologija tal-prova, bil-kundizzjonijiet li fihom titwettaq u
tigi amministrata, u bid-dettalji tal-prodott fil-fazi ta’ investigazzjoni, tal-prodott medicinali ta’ referenza u/jew tal-
placebo uzat; il-proceduri operattivi standard; l-opinjonijiet kollha bil-miktub dwar il-protokoll u l-proceduri;
il-fuljett tal-investigatur; il-formoli tar-rapporti tal-kazijiet dwar kull suggett tal-prova; ir-rapport finali;
ic-certifikat(i) tal-awditi, jekk disponibbli. Ir-rapport finali ghandu jinZamm mill-isponsor jew mid-detentur
sussegwenti ghal 5 snin wara li tintemm l-awtorizzazzjoni tal-prodott medicinali.

Barra minn hekk, ghall-provi mwettqin fil-Komunita Ewropea, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercja-
lizzazzjoni ghandu jaghmel kwalunkwe arrangament addizzjonali ghall-arkivju tad-dokumentazzjoni
fkonformita mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/20/KE u ghall-implimentazzjoni tal-linji gwida dettaljati.
Kwalunkwe bidla fis-sjieda tad-data ghandha tigi ddokumentata.

Id-data u d-dokumenti kollha ghandhom jitgieghdu ghad-dispozizzjoni jekk jintalab hekk mill-awtoritajiet
rilevanti.

d) Id-dettalji ta’ kull prova klinika jrid ikun fihom dettall suffi¢jenti sabiex jippermettu li jsir gudizzju oggettiv:
— il-protokoll li jinkludi r-raguni fundamentali, l-objettivi u d-disinn statistiku u I-metodologija tal-prova,
bil-kundizzjonijiet li fihom titwettaq u tigi amministrata, u bid-dettalji tal-prodott medic¢inali fil-fazi ta’
investigazzjoni uzat
— i¢-certifikat(i) tal-awditi, jekk disponibbli
— il-lista tal-investigatur(i), u kull investigatur ghandu jaghti ismu, l-indirizz, il-karigi, il-kwalifiki u
r-responsabiltajiet klinici, jghid fejn saret il-prova u jigbor l-informazzjoni dwar kull pazjent individwali,

inkluzi I-formoli tar-rapporti tal-kazijiet fuq kull suggett tal-provi

— ir-rapport finali ffirmat mill-investigatur u ghal provi klini¢i fhafna centri, mill-investigaturi kollha jew
mill-investigatur (principali) ta’ koordinazzjoni.

e) Id-dettalji tal-provi klinici msemmijin hawn fuq ghandhom jintbaghtu lill-awtoritajiet kompetenti.

Madankollu, bi ftehim mal-awtoritajiet kompetenti, l-applikant jista’ jhalli barra parti minn din
l-informazzjoni. Dokumentazzjoni kompleta ghandha tinghata minnufih fuq talba.

L-investigatur ghandu, fil-konkluzjonijiet tieghu dwar l-evidenza sperimentali, jesprimi opinjoni dwar
is-sikurezza tal-prodott fkundizzjonijiet normali ta’ uzu, it-tolleranza tieghu, l-effikacja tieghu u kwalunkwe
informazzjoni utli relatata mal-indikazzjonijiet u mal-kontraindikazzjonijiet, mad-dozagg u mad-durata
medja tat-trattament kif ukoll kwalunkwe prekawzjoni spe¢jali li ghandha tittiehed tul it-trattament u
s-sintomi klini¢i ta’ dozagg eccessiv. Meta jirrapporta r-rizultati ta’ studju fhafna centri, l-investigatur
principali ghandu, fil-konkluzjonijiet tieghu, jesprimi opinjoni dwar is-sikurezza u l-effika¢ja tal-prodott
medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni ghan-nom tac-centri kollha.

f)  L-osservazzjonijiet klini¢i ghandhom jingabru fil-qosor ghal kull prova filwaqt li jigu indikati:
1) in-numru u s-sess tas-suggetti ttrattati;
2) l-ghazla u d-distribuzzjoni tal-eta tal-gruppi ta’ pazjenti investigati u t-testijiet komparattivi;
3) in-numru ta’ pazjenti rtirati b’'mod prematur mill-provi u r-ragunijiet ghal dan l-irtirar;
4) meta l-provi kkontrollati jkunu twettqu fil-kundizzjonijiet ta” hawn fuq, jekk il-grupp ta’ kontroll:

— ma réeviex trattament

— ircieva placebo
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5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

— ircieva prodott medicinali awtorizzat ichor b'effett maghruf
— ircieva trattament barra mit-terapija bl-uzu ta’ prodotti medicinali

5) il-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi osservati;

6) id-dettalji li jikkoncernaw pazjenti li jistghu ikunu friskju akbar, ez. l-anzjani, it-tfal, in-nisa waqt it-tqala
jew il-mestrwazzjoni, jew li I-kundizzjoni fizjologika jew patologika taghhom tehtieg kunsiderazzjoni
specjali;

7) il-parametri jew il-kriterji tal-evalwazzjoni tal-eftika¢ja u r-rizultati ftermini ta’ dawn il-parametri;

8) evalwazzjoni statistika tar-rizultati meta din tkun mehtiega mid-disinn tal-provi u mill-fatturi varjabbli
involuti.

g) Apparti minn hekk, l-investigatur dejjem ghandu jindika l-osservazzjonijiet tieghu dwar:

1) kwalunkwe sinjal ta’ abitwazzjoni, ta’ dipendenza jew ta’ diffikulta biex pazjenti jaqtghu l-prodott
medicinali;

2) kwalunkwe interazzjoni li giet osservata ma’ prodotti medicinali ohra amministrati b’'mod konkomitanti;
3) il-kriterji li jiddeterminaw l-eskluzjoni ta’ certi pazjenti mill-provi;
4)  kwalunkwe mewta li sehhet tul il-prova jew fil-perjodu ta’ segwitu.

h) Id-dettalji li jikkoncernaw kombinazzjoni ¢gdida ta’ sustanzi medicinali jridu jkunu identi¢i ghal dawk
mehtiega ghal prodotti medic¢inali godda u jridu jissostanzjaw is-sikurezza u l-effikacja tal-kombinazzjoni.

i) L-ommissjoni totali jew parzjali ta’ data trid tigi spjegata. Fkaz li jsehhu rizultati mhux mistennija tul il-provi,
iridu jitwettqu u jigu riezaminati testijiet preklinici tossikologici u farmakologici ulterjuri.

j)  Fkaz li l-prodott medic¢inali jkun mahsub ghal amministrazzjoni ghal Zmien twil, ghandhom jinghataw
dettalji ta’ kwalunkwe modifika tal-azzjoni farmakologika wara amministrazzjoni ripetuta, kif ukoll
l-istabbiliment ta’ dozagg ghal Zmien twil.

Rapporti tal-istudji bijofarmacewtici
Ghandhom jigu pprovduti r-rapporti tal-istudji dwar il-bijjodisponibbilta, ir-rapporti tal-istudji komparattivi dwar
il-bijjodisponibbilta, ir-rapporti tal-istudji dwar il-bijoekwivalenza, ir-rapporti tal-istudju ta’ korrelazzjoni in vitro

u in vivo, u l-metodi bijoanalitici u analitici.

Barra minn hekk, ghandha ssir valutazzjoni tal-bijodisponibbilta meta tkun necessarja sabiex tintwera
I-bijoekwivalenza ghall-prodotti medic¢inali msemmija fl-Artikolu 10(1)(a).

Rapporti tal-istudji pertinenti ghall-farmakokinetika bl-uzu ta’ bijomaterjali umani

Ghall-finijiet ta’ dan I-Anness, bijomaterjali umani ghandhom ifissru kwalunkwe proteina, cellola, tessut u materjal
relatat derivat minn sorsi umani li jintuzaw in vitro u ex vivo sabiex jigu vvalutati l-proprjetajiet farmakokinetici
tas-sustanzi medicinali.

Fdan ir-rigward, ghandhom jigu pprovduti rapporti tal-istudji dwar l-irbit tal-proteina mal-plazma, tal-istudji
dwar il-metabolizmu epatiku u l-interazzjoni tas-sustanzi attivi u tal-istudji li juzaw bijomaterjali umani ohra.

Rapporti tal-istudji farmakokinetici umani
a) Ghandhom jigu deskritti I-karatteristici farmakokinetici li gejjin:
— l-assorbiment (ir-rata u I-firxa),
— id-distribuzzjoni,
— il-metabolizmu,
— l-eskrezzjoni.
Ghandhom jigu deskritti I-fatturi klinici sinifikanti li jinkludu l-implikazzjoni tad-data kinetika ghar-regimen

ta’ dozagg specjalment ghall-pazjenti friskju, u d-differenzi bejn il-bniedem u l-ispecijiet tal-annimali uzati
fl-istudji preklinici.
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5.2.4.

5.2.5.

5.2.5.1.

Minbarra l-istudji farmakokinetici standard b’kampjuni multipli, l-analizijiet farmakokinetici tal-popolazzjoni
bbazati fuq kampjunar skars tul l-istudji klinici jistghu wkoll jindirizzaw il-mistogsijiet dwar il-kontribuz-
zjonijiet ta’ fatturi intrinsi¢i u estrinsici ghall-varjabbilta fir-relazzjoni tar-rispons farmakokinetiku ghad-
suggetti fsahhithom u fil-pazjenti, ir-rapporti tal-istudji farmakokinetic¢i ghall-valutazzjoni tal-effetti tal-
fatturi intrinsici u estrinsici, u r-rapporti tal-istudji farmakokinetici tal-popolazzjoni.

b) Fkaz li l-prodott medic¢inali normalment jigi amministrat b'mod konkomitanti ma’ prodotti medicinali ohra,
ghandhom jinghataw id-dettalji tat-testijiet kongunti ta’ amministrazzjoni mwettqa sabiex tintwera modifika
possibbli tal-azzjoni farmakologika.

L-interazzjonijiet farmakokinetici bejn is-sustanza attiva u prodotti medicinali jew sustanzi ohra ghandhom
jigu investigati.

Rapporti tal-istudji farmakodinamici umani
a) Ghandha tintwera l-azzjoni farmakodinamika korrelatata mal-effika¢ja, inkluzi:
— ir-relazzjoni bejn id-doza u r-rispons u I-hin taghha,
— gustifikazzjoni ghad-dozagg u I-kundizzjonijiet ta’ amministrazzjoni,
— il-mod ta’ azzjoni, jekk possibbli.
Ghandha tigi deskritta l-azzjoni farmakodinamika mhux relatata mal-effikacja.

Id-dimostrazzjoni tal-effetti farmakodinamici fil-bnedmin ma ghandhiex fiha nfisha tkun suffi¢jenti sabiex
jigu ggustifikati I-konkluzjonijiet li jirrigwardaw kwalunkwe effett terapewtiku partikolari potenzjali.

b) Fkaz li l-prodott medicinali normalment jigi amministrat b’mod konkomitanti ma’ prodotti medicinali ohra,
ghandhom jinghataw id-dettalji tat-testijiet kongunti ta’ amministrazzjoni mwettqa sabiex tintwera modifika
possibbli tal-azzjoni farmakologika.

L-interazzjonijiet farmakodinamici bejn is-sustanza attiva u prodotti medicinali jew sustanzi ohra ghandhom
jigu investigati.

Rapporti tal-istudji tal-effikacja u tas-sikurezza

Rapportita’Studjutal-IstudjiKlini¢iKkontrollatiPertinentigh
all-IndikazzjoniDikjarata

B'mod generali, il-provi klini¢i ghandhom isiru bhala “provi klini¢i kkontrollati” jekk possibbli, aleatorji u kif
xieraq kontra l-placebo u kontra prodott medicinali stabbilit ta’ valur terapewtiku ipprovat; kwalunkwe disinn
iehor ghandu jigi ggustifikat. It-trattament tal-gruppi ta’ kontroll ivarja minn kaz ghal kaz u jiddependi wkoll fuq
kunsiderazzjonijiet eti¢ci u fuq iz-Zona terapewtika; ghalhekk, fxi kazijiet, jista’ jkun aktar pertinenti li tigi
paragunata l-effika¢ja ta’ prodott medicinali g¢did ma’ dik ta’ prodott medicinali ta’ valur terapewtiku ppruvat
aktar milli mal-effett ta’ placebo.

(1) Sa fejn possibbli, u partikolarment fil-provi fejn l-effett tal-prodott ma jistax jitkejjel b’'mod oggettiv,
ghandhom jittiehdu passi sabiex jigi evitat pregudizzju, inkluzi metodi ta’ kazwalizzazzjoni u ta’ rbit.

(2) L-protokoll tal-prova jrid jinkludi deskrizzjoni dettaljata tal-metodi statistici i ghandhom jintuzaw, in-numru
u r-ragunijiet ghall-inkluzjoni ta’ pazjenti (inkluzi kalkoli tas-sahha tal-prova), il-livell ta’ sinifikanza li
ghandha tintuza u deskrizzjoni tal-unita statistika. Il-mizuri mehuda sabiex jigi evitat pregudizzju,
partikolarment il-metodi ta’ kazwalizzazzjoni, ghandhom jigu ddokumentati. L-inkluzjoni ta’ numru kbir ta’
suggetti fi prova ma tridx titqies bhala sostitut adegwat ghal prova kkontrollata tajjeb.

Id-data dwar is-sikurezza ghandha tigi riezaminata filwaqt li jitqiesu il-linji gwida ppubblikati mill-Kummissjoni,
battenzjoni partikolari ghall-avvenimenti li jirrizultaw fbidliet ta’ doza jew htiega ghal medikazzjoni
konkomitanti, avvenimenti avversi serji, avvenimenti li jirrizultaw fi rtirar, u mwiet. Kwalunkwe pazjent jew
grupp ta’ pazjenti friskju akbar ghandu jigi identifikat u ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-pazjenti
potenzjalment vulnerabbli li jistghu jkunu prezenti fnumri zghar, ez. tfal, nisa tqal, anzjani fragli, nies
b'anormalitajiet ~sinifikanti relatati mal-metabolizmu jew mal-eskrezzjoni ec¢. Ghandha tigi deskritta
l-implikazzjoni tal-evalwazzjoni tas-sikurezza ghall-uzi possibbli tal-prodott medicinali.
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5252. Rapportita’studjital-istudjiklini¢imhuxikkontrollatirapport
ital-analizijiettad-dataminnaktarminnstudjuwiehedurappor
tita’studjiklini¢ciohra

Dawn ir-rapporti ghandhom jigu pprovduti.

5.2.6.  Rapporti dwar l-esperjenza ta’ wara I-kummercjalizzazzjoni

Fkaz li I-prodott medicinali diga jkun awtorizzat fpajjizi terzi, ghandha tinghata informazzjoni fir-rigward tar-
reazzjonijiet avversi tal-prodott medic¢inali kkoncernat u tal-prodotti medicinali li fihom l-istess sustanzali attiva/i,
fir-rigward tar-rati ta’ uzu jekk possibbli.

5.2.7.  Formoli tar-rapporti tal-kazijiet u elenkar ta’ pazjenti individwali

Meta sottomessi fkonformita mal-Linja Gwida rilevanti ppubblikata mill-Agenzija, il-formoli tar-rapporti tal-
kazijiet u l-elenki tad-data tal-pazjenti individwali ghandhom jigu pprovduti u pprezentati fl-istess ordni bhar-
rapporti tal-istudji klini¢i u indicjati skont l-istudju.

PARTI II

DOSSIERS U REKWIZITI SPECIFICI TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET GHALL-KUMMERCJALIZZAZZJONI

Xi prodotti medicinali jipprezentaw fatturi specifici li jkunu tali i r-rekwiziti kollha tad-dossier ta’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kif stabbilit fil-Parti I ta” dan 1-Anness ikunu jehtiegu li jigu adattati. Sabiex
jitgiesu dawn is-sitwazzjonijiet partikolari, l-applikanti ghandhom isegwu prezentazzjoni xierqa u adattata tad-dossier.

1. UZU MEDICINALI STABBILIT SEW

«

Ghall-prodotti medicinali li s-sustanza/i attiva taghhom ghandha/ghandhom “uzu stabbilit sew” kif imsemmi
fl-Artikolu 10(1)(a)(ii), beffikacja rikonoxxuta u b’livell accettabbli ta’ sikurezza, ghandhom japplikaw ir-regoli
specifici li gejjin.

L-applikant ghandu jissottometti -Moduli 1, 2 u 3 kif deskritti fil-parti I ta’ dan I-Anness.

Ghall-Moduli 4 u 5, biblijografija xjentifika dettaljata ghandha tindirizza l-karatteristi¢i mhux klini¢i u klini¢i.
Ir-regoli specifici li gejjin ghandhom japplikaw sabiex jintwera l-uzu medic¢inali stabbilit sew:

a) [-fatturi li ghandhom jitqiesu sabiex jigi stabbilit uzu medicinali stabbilit sew tal-kostitwenti tal-prodotti
medicinali huma:

— il-hin li matulu ntuzat sustanza,

— l-aspetti kwantitattivi tal-uzu tas-sustanza,

— il-grad ta’ interess xjentifiku fl-uzu tas-sustanza (rifless fil-litteratura xjentifika ppubblikata) u
— il-koerenza tal-valutazzjonijiet xjentifici.

Ghalhekk, jistghu ikunu necessarji perjodi differenti ta’ Zmien sabiex jigi stabbilit l-uzu stabbilit sew ta’
sustanzi differenti. Madankollu, fi kwalunkwe kaz, il-perjodu ta’ zmien mehtieg sabiex jigi stabbilit uzu
medicinali stabbilit sew ta’ kostitwent ta’ prodott medic¢inali ma jridx ikun inqas minn 10 snin mill-ewwel
uzu sistematiku u dokumentat ta’ dik is-sustanza bhala prodott medicinali fil-Komunita.

b) Id-dokumentazzjoni sottomessa mill-applikant ghandha tkopri l-aspetti kollha tal-valutazzjoni tas-sikurezza
ufjew tal-effikacja u trid tinkludi jew tirreferi ghal riezami tal-letteratura rilevanti, filwaqt li jitqiesu l-istudji ta’
gabel u wara l-kummer¢jalizzazzjoni u l-letteratura xjentifika ppubblikata li tikkoncerna l-esperjenza fil-
forma ta’ studji epidemjologi¢i u b'mod partikolari tal-istudji epidemjologic¢i komparattivi. Id-dokumen-
tazzjoni kollha, kemm favorevoli kif ukoll mhux favorevoli, trid tigi kkomunikata. Fir-rigward tad-
dispozizzjonijiet dwar -“uzu medicinali stabbilit sew”, huwa b’'mod partikolari necessarju li jigi ¢carat li
“referenza bijografika” ghal sorsi ohra ta’ evidenza (studji ta’ wara l-kummer¢jalizzazzjoni, studji
epidemjologici, ec¢.), u mhux biss data relatata ghal testijiet u ghal provi, tista’ sservi bhala prova valida tas-
sikurezza u tal-effikacja ta’ prodott jekk applikazzjoni tispjega u tiggustifika l-uzu ta’ dawn is-sorsi ta’
informazzjoni b'mod sodisfacenti.

¢) Trid tinghata attenzjoni partikolari lil kwalunkwe informazzjoni niegsa u trid tinghata gustifikazzjoni ghaliex
it-turija ta’ livell accettabbli tas-sikurezza ufjew tal-effikacja tista’ tigi sostnuta ghalkemm xi studji ghadhom
nieqsa.
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d) Il-harsiet generali mhux klini¢i ufjew klini¢i jridu jispjegaw ir-rilevanza ta’ kwalunkwe data sottomessa li
tikkoncerna prodott differenti mill-prodott mahsub ghall-kummercjalizzazzjoni. Irid isir gudizzju dwar jekk
il-prodott studjat jistax jigi kkunsidrat bhala simili ghall-prodott, li ghalih saret applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni minkejja d-differenzi ezistenti.

e) L-esperjenza ta’ wara l-kummerdjalizzazzjoni bi prodotti ohra li fihom I-istess kostitwenti hija ta’ importanza
partikolari u l-applikanti ghandhom jaghmlu enfasi spe¢jali fuq din il-kwistjoni.

2. PRODOTTI MEDICINALI ESSENZJALMENT SIMILI

a) L-applikazzjonijiet ibbazati fuq l-Artikolu 10(1)(a)(i) (prodotti essenzjalment simili) ghandu jkun fihom
id-data deskritta fil-Moduli 1, 2 u 3 tal-Parti I ta’ dan l-Anness dment li l-applikant ikun inghata l-kunsens
tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni originali sabiex jaghmel kontroreferenza ghall-
kontenut tal-Moduli 4 u 5 tieghu.

b) L-applikazzjonijiet ibbazati fuq 1-Artikolu 10(1)(a)(ili) (prodotti essenzjalment simili jigifieri l-medicini
generici) ghandu jkun fihom id-data deskritta fil-Moduli 1, 2 u 3 tal-Parti I ta’ dan l-Anness flimkien ma’ data
li turi l-bijjodisponibbilta u l-bijoekwivalenza mal-prodott medicinali originali dment li dan tal-ahhar ma
jkunx prodott medicinali bijologiku (ara I-Parti II, 4 Prodotti medicinali bijologici simili).

Ghal dawn il-prodotti, il-harsiet generalifis-sommarji mhux klini¢i/klini¢i ghandhom jiffokaw b'mod partikolari
fuq l-elementi li gejjin:

— ir-ragunijiet ghal dikjarazzjoni ta’ similarita essenzjali;

— sommarju tal-impuritajiet prezenti flottijiet tas-sustanza/i attiva/i kif ukoll dawk tal-prodott medicinali lest (u
meta rilevanti prodotti ta’ dekompozizzjoni li jirrizultaw tul il-hzin) kif propost ghall-uzu fil-prodott li
ghandu jigi kkummerc¢jalizzat flimkien ma’ evalwazzjoni ta’ dawn l-impuritajiet;

— evalwazzjoni tal-istudji ta’ bijoekwivalenza jew gustifikazzjoni ghaliex ma sarux studji fir-rigward tal-linja
gwida dwar “Investigazzjoni tal-Bijodisponibbilta u tal-Bijoekwivalenza”;

— aggornament tal-letteratura ppubblikata rilevanti ghas-sustanza u ghall-applikazzjoni attwali. Jista’ jkun
accettabbli li l-artikli fil-gurnali ta’ “riezami bejn il-pari” jigu annotati ghal dan l-iskop;

— kwalunkwe dikjarazzjoni fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott mhux maghrufa minn jew mifhuma mill-
proprjetajiet tal-prodott medic¢inali ufjew il-grupp terapewtiku tieghu ghandha tigi diskussa fil-harsiet
generali/fis-sommarji mhux klini¢i/klinici u sostanzjata mil-letteratura ppubblikata ufjew minn studji
addizzjonali.

— jekk applikabbli, l-applikant ghandu jipprovdi data addizzjonali sabiex tintwera evidenza dwar l-ekwivalenza
ta’ proprjetajiet ta’ sikurezza u ta’ effika¢ja ta’ mlieh, ta’ esteri jew ta’ derivattivi differenti ta’ sustanza attiva
awtorizzata meta jiddikjara similarita essenzjali.

3. DATA ADDIZZJONALI MEHTIEGA FSITWAZZJONIJIET SPECIFICI

Meta s-sustanza attiva ta’ prodott medicinali essenzjalment simili jkun fiha l-istess frazzjoni terapewtika bhall-
prodott originali awtorizzat asso¢jat ma’ kumpless/derivattiv ta’ mlieh/esteri differenti, ghandha tintwera evidenza
li ma sehhet l-ebda bidla fil-farmakokinetika tal-frazzjoni, fil-farmakodinamika ufjew fit-tossicita li tista’ tbiddel
il-profil ta’ sikurezza/effikacja. Jekk dan ma jkunx il-kaz, din l-asso¢jazzjoni ghandha tigi kkunsidrata bhala
sustanza attiva gdida.

Meta prodott medicinali jkun mahsub ghal uzu terapewtiku differenti jew ipprezentat fforma farmacewtika
differenti jew li ghandu jinghata b'mezzi differenti jew fdozi differenti jew b’pozologija differenti, ghandhom
jinghataw ir-rizultati tat-testijiet tossikologic¢i u farmakologici xierga ufjew tal-provi klinici.

4. PRODOTTI MEDICINALI BIJOLOGICI SIMILI

Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 10(1)(a) (iii) jistghu ma jkunux suffi¢jenti fil-kaz ta’ prodotti medicinali bijologici.
Fil-kaz li l-informazzjoni mehtiega fil-kaz ta’ prodotti essenzjalment simili (medicini generici) ma tippermettix li
tintwera n-natura simili ta’ zewg prodotti medicinali bijologici, ghandha tigi pprovduta data addizzjonali, b’mod
partikolari I-profil tossikologiku u kliniku.
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Meta prodott medicinali bijologiku kif definit fil-Parti I, il-paragrafu 3.2 ta’ dan l-Anness, li jirreferi ghal prodott
medicinali originali li nghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fil-Komunita, jigi sottomess ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni minn applikant indipendenti wara l-iskadenza tal-perjodu ta’
protezzjoni tad-data, ghandu jigi applikat l-approcce li gej.

— L-informazzjoni li ghandha tigi fornita ma ghandhiex tkun limitata ghall-Moduli 1, 2 u 3 (data farmacewtika,
kimika u bijologika), supplimentata b’data dwar il-bijoekwivalenza u l-bijodisponibbilta. It-tip u l-ammont ta’
data addizzjonali (jigifieri data klinika tossikologika u ohra mhux klinika u klinika xierqa) ghandhom jigu
ddeterminati fuq bazi ta’ kaz b’kaz fkonformita mal-linji gwida xjentifici rilevanti.

u 5 ghandha tkun mehtiega mill-awtorita kompetenti, filwaqt li titgies il-karatteristika specifika ta’ kull
prodott medic¢inali individwali.

Il-principji generali li ghandhom jigu applikati huma indirizzati flinja gwida li tqis il-karatteristici tal-prodott
medicinali bijologiku kkoncernat ippubblikata mill-Agenzija. Fkaz li l-prodott medicinali originarjament
awtorizzat ikollu aktar minn indikazzjoni wahda, l-effikacja u s-sikurezza tal-prodott medicinali ddikjarati bhala
simili jridu jigu ggustifikati jew, jekk ikun necessarju, jintwerew separatament ghal kull wahda mill-
indikazzjonijiet iddikjarati.

5. PRODOTTI MEDICINALI TA’ KOMBINAZZJONI FISSA

L-applikazzjonijiet ibbazati fuq I-Artikolu 10(1)(b) ghandhom jirrelataw mal-prodotti medicinali godda ta’ mill-
inqas zewg sustanzi attivi mhux precedentement awtorizzati bhala prodott medicinali ta’ kombinazzjoni fissa.

Ghal dawk l-applikazzjonijiet, ghandu jigi pprovdut dossier komplet (Moduli 1 sa 5) ghall-prodott medicinali ta’

kombinazzjoni fissa. Meta applikabbli, ghandha tigi pprovduta informazzjoni li tirrigwarda s-siti ta’ manifattura u
l-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-agent accidentali.

6. DOKUMENTAZZJONI GHALL-APPLIKAZZJONIJIET FCIRKOSTANZI ECCEZZJONALI

Meta, kif previst fl-Artikolu 22, l-applikant jista’ juri li ma jistax jipprovdi data komprensiva dwar l-effikacja u
s-sikurezza fkundizzjonijiet normali ta’ uzu, minhabba:

— l-indikazzjonijiet li ghalihom huwa mahsub il-prodott inkwistjoni jsehhu dagshekk rarament li I-applikant ma
jistax ragonevolment ikun mistenni jipprovdi xhieda komprensiva, jew

— fl-istat prezenti tal-gharfien xjentifiku, ma tistax tigi pprovduta informazzjoni komprensiva, jew
— il-gbir ta’ din l-informazzjoni jmur kontra l-principji generalment accettati tal-etika medika,
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tista’ tinghata soggett ghal certi obbligi specifici.

Dawn l-obbligi jistghu jinkludu dan li gej:

— l-applikant ghandu jimla programm identifikat ta’ studji fperjodu ta’ zmien specifikat mill-awtorita
kompetenti, li r-rizultati tieghu ghandhom jiffurmaw il-bazi ta’ rivalutazzjoni tal-profil ta’ benefic¢ju/riskju,

— il-prodott medicinali inkwistjoni jista’ jigi fornit b'ricetta biss u jista’ fcerti kazijiet jigi amministrat biss taht
sorveljanza medika stretta, possibilment fi sptar u fil-kaz ta’ radjufarmacewtiku, minn persuna awtorizzata,

— il-fuljett ta’ taghrif u kwalunkwe informazzjoni medika ghandha tigbed l-attenzjoni tat-tabib ghall-fatt li
d-dettalji disponibbli li jikkonc¢ernaw il-prodott medicinali inkwistjoni ghadhom inadegwati fcerti aspetti
specifikati.

7. APPLIKAZZJONIJIET IMHALLTA GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-KUMMERCJALIZZAZZJONI

Applikazzjonijiet imhallta ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ifissru dossiers ta’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni meta 1-Modulu 4 ufjew 5 jikkonsisti
fkombinazzjoni ta’ rapporti ta’ studji mhux klinic¢i ufjew klini¢i limitati mwettqa mill-applikant u ta’ referenzi
biblijografici. II-Modulu/i l-ohra kollha huma fkonformita mal-istruttura deskritta fil-Parti I ta’ dan l-Anness.
L-awtorita kompetenti ghandha taccetta I-format propost ipprezentat mill-applikant fuq bazi ta’ kaz b’kaz.
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PARTI III

PRODOTTI MEDICINALI PARTIKOLARI

Din il-Parti tistabbilixxi r-rekwiziti specifici relatati man-natura tal-prodotti medicinali identifikati.

1.

1.1.

PRODOTTI MEDICINALI BJOLOGICI

Prodott medicinali derivat mill-plazma

Ghall-prodotti medicinali derivati mid-demm uman jew mill-plazma umana u b’deroga mid-dispozizzjonijiet tal-
Modulu 3, ir-rekwiziti tad-dossier imsemmija fl-“Informazzjoni relatata mal-materjali tal-bidu u mal-materja
prima”, ghall-materjali tal-bidu maghmula mid-demm uman/mill-plazma umana jistghu jigu sostitwiti minn
Master File dwar il-Plazma ¢certifikat fkonformita ma din il-Parti.

a) Principji
Ghall-finijiet ta’ dan l-Anness:

— Master File dwar il-Plazma ghandu jfisser dokumentazzjoni awtonoma, li tkun separata mid-dossier ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jipprovdi l-informazzjoni dettaljata rilevanti kollha dwar
il-karatteristici tal-plazma umana shiha uzata bhala materjal tal-bidu ufjew materja prima ghall-manifattura
ta’ subfrazzjonijiet/frazzjonijiet intermedji, ta’ kostitwenti tal-ec¢ipjent u ta’ sustanza/i attiva, li jkunu parti
mill-prodotti medicinali jew mill-apparat mediku msemmi fid--Direttiva 2000/70/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta Novembru 2000 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar il-mezzi medici li
ghandhom fihom derivattivi stabbli tad-demm uman jew plazma umana (*?).

— Kull ¢entru jew stabbiliment ghall-frazzjonament/ipprocessar ta’ plazma umana ghandu jipprepara u jzomm
aggornat sett ta’ informazzjoni rilevanti dettaljata msemmija fil-Master File dwar il-Plazma.

— [-Master File dwar il-Plazma ghandu jigi sottomess lill-Agenzija jew lill-awtorita kompetenti mill-applikant
ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjaliz-
zazzjoni. Meta l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni ivarja mid-detentur tal-Master File dwar il-Plazma, il-Master File
dwar il-Plazma ghandu jkun maghmul disponibbli lill-applikant jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal sottomissjoni lill-awtorita kompetenti. Fi kwalunkwe kaz, l-applikant jew
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jichu r-responsabbilta ghall-prodott
medicinali.

— L-awtorita kompetenti li tkun qieghda tivvaluta l-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni ghandha
tistenna lill-Agenzija tohrog ic-certifikat qabel ma tiddeciedi dwar l-applikazzjoni.

— Kwalunkwe dossier ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jkun fih kostitwent uman derivat
mill-plazma ghandu jirreferi ghall-Master File dwar il-Plazma li jikkorrispondi ghall-plazma uzata bhala
materjal tal-bidu/materja prima.

b) Kontenut

Fkonformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 109, kif emendat bid-Direttiva 2002/98/KE, li jirreferi ghar-
rekwiziti ghad-donaturi u l-ittestjar tad-donazzjonijiet, il-Master File dwar il-Plazma ghandu jinkludi
informazzjoni dwar il-plazma uzata bhala materjal tal-bidu/materja prima, b’'mod partikolari:

(1) L-origini tal-plazma

(i) informazzjoni dwar i¢c-centri jew l-istabbilimenti li fihom isir il-gbir tad-demm/tal-plazma, inkluza
l-ispezzjoni u l-approvazzjoni, u data epidemjologika dwar l-infezzjonijiet trazmissibbli mid-demm.

(ii) informazzjoni dwar i¢-Centri jew l-istabbilimenti li fihom jitwettaq l-ittestjar tad-donazzjonijiet u tat-
tahlitiet ta’ plazma, inkluz l-istatus tal-ispezzjoni u tal-approvazzjoni.

(iti) il-kriterji tal-ghazlaeskluzjoni ghad-donaturi tad-demm/tal-plazma.

(iv) is-sistema fis-sehh li tippermetti li jigi traccat il-perkors mehud minn kull donazzjoni mill-istabbiliment
tal-gbir tad-demm/tal-plazma sal-prodotti lesti u vici versa.

(%) GUL 313, 13.12.2000, p. 22
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(2) Kwalita u sikurezza tal-plazma
(i) konformita mal-Monografi tal-Farmakopea Ewropea.

(ii) Il-ittestjar tad-donazzjonijiet u tat-tahlitiet ta” demm/plazma ghal agenti infettivi, inkluza informazzjoni
dwar il-metodi tal-ittestjar u, fil-kaz tat-tahlitiet ta’ plazma, data ta’ validazzjoni dwar it-testijiet uzati.

(iii) il-karatteristici teknic¢i tal-boroz ghall-gbir tad-demm u tal-plazma, inkluza informazzjoni dwar
is-soluzzjonijiet anitkoagulanti uzati.

(iv) il-kundizzjonijiet tal-hzin u tat-trasport tal-plazma.
(v) il-proceduri ghal kwalunkwe zamma ta’ inventarju ufjew perjodu ta’ kwarantina.
(vi) il-karatterizzazzjoni tat-tahlita ta’ plazma.

(3) Sistema stabbilita bejn il-manifattur tal-prodott medicinali derivat mill-plazma ufjew il-frazzjonaturfil-
processur tal-plazma minn naha, u ¢-centri jew l-istabbilimenti tal-gbir u tal-ittestjar tad-demm/tal-plazma
min-naha l-ohra, li tiddefinixxi l-kundizzjonijiet tal-interazzjoni taghhom u l-ispecifikazzjonijiet miftehmin
taghhom.

Barra minn hekk, il-Master File dwar il-Plazma ghandu jipprovdi lista tal-prodotti medicinali li ghalihom
il-Master File dwar il-Plazma huwa validu, kemm jekk il-prodotti medi¢inali nghataw awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jew jinsabu fil-process li jinghataw din l-awtorizzazzjoni, inkluzi I-prodotti medicinali
msemmijin fl-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill i tirrelata ghall-
implimentazzjoni ta’ prattika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi klinic¢i fuq prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem.

0 EvalwazzjoniuCertifikazzjoni

— Ghall-prodotti medicinali li ghadhom mhumiex awtorizzati, l-applikant tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti dossier komplet lill-awtorita kompetenti, li ghandu jkollu
mieghu Master File separat dwar il-Plazma meta ma jkunx diga jezisti wiched.

— II-Master File dwar il-Plazma huwa soggett ghal evalwazzjoni xjentifika u teknika mwettqa mill-Agenzija.
Evalwazzjoni pozittiva ghandha tirrizulta f'certifikat ta” konformita mal-legizlazzjoni Komunitarja ghall-
Master File dwar il-Plazma, li ghandu jkollu mieghu rapport ta’ valutazzjoni. I¢-certifikat mahrug
ghandu japplika fil-Komunita kollha.

— [I-Master File dwar il-Plazma ghandu jigi aggornat u ¢certifikat mill-¢did fuq bazi annwali.

— Il-bidliet introdotti sussegwentement ghat-termini ta’ Master File dwar il-Plazma jridu jsegwu procedura
ta’ evalwazzjoni stabbilita mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 542/95 (V) li jikkoncerna l-ezami
tal-varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li taga’ fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93 tat-22 ta’ Lulju 1993 li jistipula proceduri
tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem u
veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti Medicinali (™).
[I-kundizzjonijiet ghall-valutazzjoni ta’ dawn il-bidliet huma stabbiliti mir-Regolament (KE)
Nru 1085/2003.

— Bhala t-tieni pass ghad-dispozizzjonijiet fl-ewwel, fit-tieni, fit-tielet u fir-raba’ incizi, l-awtorita
kompetenti li taghti jew li tkun tat l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tqis i¢-certifi-
kazzjoni, ic-certifikazzjoni mill-gdid jew il-varjazzjoni tal-Master File dwar il-Plazma rigward
il-prodott(i) medicinali kkoncernat(j).

— B’deroga mid-dispozizzjonijiet tat-tieni in¢iz tal-punt prezenti (evalwazzjoni u certifikazzjoni), meta
Master File dwar il-Plazma jikkorrispondi biss ghall-prodotti medicinali derivati mid-demm/mill-plazma
li l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni taghhom tkun ristretta ghal Stat Membru wiched,
l-evalwazzjoni xjentifika u teknika tal-Master File dwar il-Plazma msemmi ghandha titwettaq mill-
awtorita nazzjonali kompetenti ta’ dak I-Istat Membru.

() GUL55,11.3.1995,p. 15
() GUL 214, 24.8.1993,p. 1
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1.2.

Vaccini

Ghall-vac¢ini ghall-uzu mill-bniedem u b’deroga mid-dispozizzjonijiet tal-Modulu 3 dwar is-“Sustanza/i attiva/i”,
ghandhom japplikaw ir-rekwiziti li gejjin meta bbazati fuq l-uzu ta’ sistema ta’ Master File dwar l-Antigene tal-
Vaccin.

Id-dossier ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ vaccin li ma jkunx vaccin tal-
influwenza umana, ghandu jkun mehtieg li jinkludi Master File dwar l-Antigene tal-Vaccin ghal kull antigene tal-
vaccin li jkun sustanza attiva ta’ dan il-vaccin.

a) Principiji
Ghallfinijiet ta’ dan I-Anness:

— Master File dwar I-Antigene tal-Vaccin ghandu jfisser parti awtonoma tad-dossier ta’ applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, li jkun fih l-informazzjoni kollha rilevanti ta’ natura bijologika,
farmacewtika u kimika li tikkonc¢erna lil kull wahda mis-sustanzi attivi, li huma parti minn dan il-prodott
medicinali. Il-parti awtonoma tista’ tkun komuni ghal vac¢c¢in monovalenti ufjew ikkombinat wiehed jew
aktar ipprezentati mill-istess applikant jew detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

— Vacdin jista’ jkun fih antigene ta’ vaccin wiehed jew aktar distinti. Hemm l-istess ammont ta’ sustanzali attivai
u ta’ antigene/i ta’ vac¢in prezenti f'vaccin.

— Vaccin ikkombinat fih mill-inqas zewg antigeni ta’ vac¢in distinti mmirati lejn il-prevenzjoni ta’ marda
infettiva wahda jew aktar.

— Vac¢in monovalenti huwa vaccin li fih antigene tal-vaccin wiehed immirat lejn il-prevenzjoni ta’ marda
infettiva wahda.

b) Kontenut

II-Master File dwar l-Antigene tal-Vac¢in ghandu jkun fih l-informazzjoni li gejja estratta mill-parti rilevanti
(Sustanza attiva) tal-Modulu 3 dwar id-“Data dwar il-Kwalita” kif deskritta fil-Parti I ta’ dan I-Anness:

Sustanza Attiva

1. Informazzjoni generali, inkluza l-konformita mal-monografu/i rilevanti tal-Farmakopea Ewropea.

2. Informazzjoni dwar il-manifattura tas-sustanza attiva: din l-intestatura trid tkopri l-process ta’ manifattura,
l-informazzjoni dwar il-materjali tal-bidu u I-materja prima, il-mizuri specifi¢ci dwar TSEs u l-evalwazzjoni
tas-sikurezza tal-agenti acc¢identali u l-facilitajiet u t-taghmir.

3. Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

4. Kontroll tal-kwalita tas-sustanza attiva

5. Standard u materjali ta’ referenza

6. Kontenitur u sistema ta’ gheluq tas-sustanza attiva

7. Stabbilta tas-sustanza attiva.

¢ EvalwazzjoniuCertifikazzjoni

— Ghall-vaccini godda, li fihom antigene tal-vaccin gdid, l-applikant ghandu jissottometti lil awtorita
kompetenti dossier komplut ta” awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jinkludi 1-Master Files kollha
dwar l-Antigene tal-Vaccin li jikkorrispondu ghal kull antigene tal-vaccin li jkun parti mil-vaccin il-gdid meta
ma jkun ghandu jezisti l-ebda master file ghall-antigene tal-vac¢in uniku. L-Agenzija ghandha twettaq
evalwazzjoni xjentifika u teknika ta’ kull Master File dwar I-Antigene tal-Vaccin. Evalwazzjoni pozittiva
ghandha tirrizulta f'¢ertifikat ta’ konformita mal-legizlazzjoni Ewropea ghal kull Master File dwar 1-Antigene
tal-Vaccin, li ghandu jkollu mieghu rapport ta’ evalwazzjoni. I¢-certifikat ghandu japplika fil-Komunita kollha.

— Id-dispozizzjonijiet tal-ewwel in¢iz ghandhom japplikaw ukoll ghal kull vaccin, li jikkonsisti fkombinazzjoni
¢dida ta’ antigeni tal-vaccini, irrispettivament minn jekk antigene tal-vaccini wiehed jew aktar ikunux parti
minn vaccini diga awtorizzati fil-Komunita.
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— [I-bidliet fil-kontenut ta’ Master File dwar l-Antigene tal-Vaccin ghal vaccin awtorizzat fil-Komunita
ghandhom ikunu soggetti ghal evalwazzjoni xjentifika u teknika mwettqa mill-Agenzija fkonformita mal-
procedura stabbilita fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1085/2003. Fil-kaz ta’ evalwazzjoni pozittiva,
-Agenzija ghandha tohrog certifikat ta’ konformita mal-legizlazzjoni Komunitarja ghall-Master File dwar
l-Antigene tal-Vaccin. I¢-certifikat mahrug ghandu japplika fil-Komunita kollha.

Certifikazzjoni), meta Master File dwar l-Antigene tal-Vac¢in jikkorrispondi biss ghal vaccin wiehed li jkun
is-suggett ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni li ma nghatatx/ma tkunx se tinghata skont
procedura Komunitarja, u dment li l-vac¢in awtorizzat jinkludi antigeni tal-vacc¢ini li ma gewx ivvalutati
permezz ta’ procedura Komunitarja, l-evalwazzjoni xjentifika u teknika tal-Master File dwar l-Antigene tal-
Vac¢in imsemmi u I-bidliet sussegwenti tieghu, ghandhom jitwettqu mill-awtorita nazzjonali kompetenti li
tkun tat l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

— Bhala t-tieni pass ghad-dispozizzjonijiet fl-ewwel, fit-tieni, fit-tielet u fir-raba’ in¢izi, l-awtorita kompetenti li
taghti jew tkun tat l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandha tqis i¢-certifikazzjoni, i¢c-Certifi-
kazzjoni mill-gdid jew il-varjazzjoni tal-Master File dwar l-Antigene tal-Vaccin rigward il-prodott(i)
medic¢inali kkoné¢ernat(i).

RADJUFARMACEWTICI U PREKURSURI

Radjufarmacewtici

Ghall-finjiet ta’ dan il-kapitolu, l-applikazzjonijiet ibbazati fuq l-Artikoli 6(2) u 9 ghandhom jipprovdu dossier
komplut fejn ghandhom jigu inkluzi d-dettalji specifici li gejjin:

Modulu 3

a) Fil-kuntest ta’ kit radjufarmacewtiku, li ghandu jigi radjutikkettat wara provvista mill-manifattur, is-sustanza
attiva titqies bhala dik il-parti tal-formulazzjoni li tkun mahsuba sabiex iggorr jew torbot ir-radjunuklide.
Id-deskrizzjoni tal-metodu ta’ manifattura tal-kits radjufarmacewtici ghandha tinkludi dettalji tal-manifattura
tal-kit u dettalji tal-ipprocessar finali rakkomandat sabiex jigi mmanifatturat il-prodott medicinali radjuattiv.
L-ispecifikazzjonijiet necessarji tar-radjunuklide ghandhom jigu deskritti fkonformita, meta rilevanti, mal-
monografu generali jew mal-monografi specifici tal-Farmakopea Ewropea. Barra minn hekk, ghandu jigi
deskritt kwalunkwe kompost essenzjali ghar-radjutikkettar. L-istruttura tal-kompost radjutikkettat ghandha
tigi deskritta wkoll.

Ghar-radjunuklidi, ghandhom jigu diskussi r-reazzjonijiet nukleari involuti.
Fgeneratur, ir-radjunuklidi prekursuri u dixxendenti ghandhom jigu kkunsidrati bhala sustanzi attivi.

b) Ghandhom jigu pprovduti d-dettalji tan-natura tar-radjunuklide, l-identitd tal-isotopu, l-impuritajiet
probabbli, it-trasportatur, l-uzu u l-attivita specifika.

¢) Il-materjali tal-bidu jinkludu l-materjali ta’ irradjazzjoni fil-mira.

d) Ghandhom jigu pprovduti l-kunsiderazzjonijiet dwar il-purita kimika/radjukimika u r-relazzjoni taghha mal-
bijodistribuzzjoni.

e) Ghandhom jigu deskritti l-purita tar-radjunuklide, il-purita radjukimika u l-attivita specifika.

f)  Ghall-generaturi, huma mehtiega d-dettalji dwar l-ittestjar ghar-radjunuklidi prekursuri/dixxendenti. Ghall-
elwati generaturi, ghandhom jigu pprovduti t-testijiet ghar-radjunuklidi prekursuri u ghal kostitwenti ohra
tas-sistema generatrici.

g) Ir-rekwizit li jigi espress il-kontenut tas-sustanzi attivi f'termini tal-massa tal-entitajiet attivi ghandha tapplika
ghall-kits radjufarmacewtici biss. Ghar-radjunuklidi, ir-radjuattivita ghandha tigi espressa fBecquerels fdata u,
jekk necessarju, fhin partikolari b'referenza ghaz-zona tal-hin. It-tip ta’ radjazzjoni ghandu jigi indikat.

h)  Ghall-kits, l-ispecifikazzjonijiet tal-prodott lest ghandhom jinkludu testijiet dwar il-prestazzjoni tal-prodotti
wara r-radjutikkettar. Ghandhom jigu inkluzi kontrolli xierqa dwar il-purita radjukimika u radjunuklidika tal-
kompost radjutikkettat. Kwalunkwe materjal essenzjali ghar-radjutikkettar ghandu jigi identifikat u assaggat.
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i) Ghandha tinghata informazzjoni dwar I-istabbilta ghall-generaturi tar-radjunuklide, ghall-kits tar-
radjunuklide u ghall-prodotti radjutikkettati. Ghandha tigi ddokumentata l-istabbilta waqt l-uzu tar-
radjufarmacewtici fkunjetti ghal dozi multipli.

Modulu 4

Huwa apprezzat li t-tossicita tista’ tigi assocjata ma’ doza ta’ radjazzjoni. Fid-dijanjozi, din hija konsegwenza tal-
uzu tar-radjufarmacewtici; fit-terapija, hija l-proprjeta mixtieqa. Ghalhekk, l-evalwazzjoni tas-sikurezza u tal-
effikacja tar-radjufarmacewti¢i ghandha tindirizza r-rekwiziti ghall-prodotti medicinali u l-aspetti tad-dozimetrija
tar-radjazzjoni. L-espozizzjoni tal-organiftat-tessuti ghar-radjazzjoni ghandha tigi ddokumentata. L-istimi tad-
doza ta’ radjazzjoni assorbita ghandhom jigu kkalkolati skont sistema specifikata rikonoxxuta internazzjonalment
permezz ta’ rotta partikolari ta’ amministrazzjoni.

Modulu 5

Ir-rizultati tal-provi klini¢i ghandhom jigu pprovduti meta jkun applikabbli jew inkella jkun gustifikat b’xi mod
iehor fil-harsiet generali klinici.

Prekursuri radjufarmacewtici ghal skopijiet ta’ radjutikkettar

Fil-kaz specifiku ta’ prekursur radjufarmacewtiku mahsub biss ghal skopijiet ta’ radjutikkettar, l-objettiv primarju
ghandu jkun li tigi pprezentata informazzjoni li tindirizza l-konsegwenzi possibbli ta’ efficjenza fqira ta’
radjutikkettar jew ta’ disso¢jazzjoni in vivo tal-konjugat radjutikkettat, jigifieri kwistjonijiet relatati mal-effetti
prodotti fil-pazjent minn radjunuklide liberu. Barra minn hekk, huwa wkoll necessarju li tigi pprezentata
informazzjoni rilevanti li tirrelata mal-perikli okkupazzjonali, jigifieri espozizzjoni ta’ radjazzjoni ghall-persunal
tal-isptarijiet u ghall-ambjent.

B'mod partikolari, ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni li gejja meta applikabbli:
Modulu 3

Id-dispozizzjonijiet tal-Modulu 3 ghandhom japplikaw ghar-registrazzjoni ta’ prekursuri radjufarmacewtici kif

Modulu 4

Fir-rigward ta’ tossicita b'doza wahda u b’'doza ripetuta, ghandhom jigu pprovduti r-rizultati tal-istudji mwettqa
fkonformita mad-dispozizzjonijiet relatati mal-prattika tajba tal-laboratorju stabbiliti fid-Direttivi tal-
Kunsill 87/18/KEE u 88/320/KEE, sakemm ma tinghatax gustifikazzjoni sabiex dan ma jsirx.

L-istudji relatati mal-mutagenicita dwar ir-radjunuklide mhumiex ikkunsidrati bhala utli fdan il-kaz partikolari.

Ghandha tigi pprezentata informazzjoni relatata mat-tossicita kimika u mad-dispozizzjoni tan-nuklide “kiesah”
rilevanti.

Modulu 5

L-informazzjoni klinika generata mill-istudji klini¢i fuq il-prekursur stess mhijiex ikkunsidrata bhala rilevanti fil-
kaz specifiku ta’ prekursur radjufarmacewtiku mahsub biss ghal skopijiet ta’ radjutikkettar.

Madankollu, ghandha tigi pprezentata informazzjoni li turi l-utilita klinika tal-prekursur radjufarmacewtiku meta
jkun marbut ma’ molekuli portaturi rilevanti.

PRODOTTI MEDICINALI OMEOPATICI

Din it-tagsima tistabbilixxi d-dispozizzjonijiet specifici dwar l-applikazzjoni tal-Moduli 3 u 4 ghall-prodotti
medic¢inali omeopatici kif definiti fl-Artikolu 1(5).

Modulu 3

Id-dispozizzjonijiet tal-Modulu 3 ghandhom japplikaw ghad-dokumenti sottomessi fkonformita mal-Artikolu 15
fir-registrazzjoni simplifikata tal-prodotti medic¢inali omeopati¢ci msemmija fl-Artikolu 14(1) kif ukoll ghad-
dokumenti ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali omeopati¢i ohra msemmija fl-Artikolu 16(1) bil-

modifiki li gejjin.
a) Terminologija

L-isem Latin tal-istokk omeopatiku deskritt fid-dossier ta’ applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercja-
lizzazzjoni jrid ikun fkonformita mat-titolu Latin tal-Farmakopea Ewropea jew, fl-assenza tieghu, skont
farmakopea uffi¢jali ta’ Stat Membru. Meta jkun rilevanti, ghandhom jigu pprovduti l-isem/ismijiet
tradizzjonali uzat(i) fkull Stat Membru.
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b) Kontroll tal-materjali tal-bidu

Id-dettalji u d-dokumenti dwar il-materjali tal-bidu, jigifieri l-materjali kollha uzati inkluzi l-materja prima u
s-sustanzi intermedji sad-dilwizzjoni finali li ghandhom jigu inkorporati fil-prodott medicinali lest, li jkunu
mal-applikazzjoni, ghandhom jigu supplimentati b'data addizzjonali dwar l-istokk omeopatiku.

Ir-rekwiziti ta’ kwalita generali ghandhom japplikaw ghall-materjali tal-bidu u ghall-materja prima kif ukoll
ghall-passi intermedji tal-process ta’ manifattura sad-dilwizzjoni finali li ghandhom jigu inkorporati fil-
prodott medicinali lest. Jekk possibbli, huwa mehtieg assagg jekk ikunu prezenti komponenti tossici u jekk
il-kwalita ma tistax tigi kkontrollata mad-dilwizzjoni finali li ghandha tigi inkorporata minhabba l-grad gholi
ta’ dilwizzjoni. Kull stadju tal-process tal-manifattura mill-materjali tal-bidu sad-dilwizzjoni finali li
ghandhom jigu inkorporati fil-prodott medicinali lest irid jigi deskritt b’mod shih.

Fkaz li jkunu involuti dilwizzjonijiet, dawn il-passi tad-dilwizzjoni ghandhom isiru fkonformita mal-metodi
ta’ manifattura omeopatici stabbiliti fil-monografu rilevanti tal-Farmakopea Ewropea jew, fl-assenza
taghhom, minn farmakopea uffi¢jali ta’ Stat Membru.

¢) Testijiet ta’ kontroll fuq il-prodott medicinali lest
Ir-rekwiziti ta’ kwalita generali ghandhom japplikaw ghall-prodotti omeopatici medicinali lesti, u kwalunkwe
eccezzjoni jehtieg i tigi ggustifikata kif xieraq mill-applikant.

Ghandhom jitwettqu identifikazzjoni u assagg tal-kostitwenti tossikologikament rilevanti kollha. Fil-kaz li
jista’ jigi ggustifikat li identifikazzjoni ufjew assagg dwar il-kostitwenti tossikologikament rilevanti kollha
mhijiex possibbli, ez. minhabba d-dilwizzjoni taghhom fil-prodott medicinali lest, il-kwalita ghandha
tintwera permezz ta’ validazzjoni kompleta tal-process ta’ manifattura u ta’ dilwizzjoni.

d) Testijiet tal-istabbilta

Trid tintwera l-istabbilta tal-prodott medicinali lest. Id-data dwar l-istabbilta mill-istokks omeopatici
generalment tkun trasferibbli ghad-dilwizzjonijiet/ghat-triturazzjonijiet miksubin minnhom. Jekk ma tkun
possibbli l-ebda identifikazzjoni jew assagg tas-sustanza attiva minhabba l-grad ta’ dilwizzjoni, tista’ tigi
kkunsidrata data dwar l-istabbilta tal-forma farmacewtika.

Modulu 4

Id-dispozizzjonijiet tal-Modulu 4 ghandhom japplikaw ghar-registrazzjoni simplifikata tal-prodotti medicinali
omeopatici msemmija fl-Artikolu 14(1) bl-ispecifikazzjonijiet li gejjin.

Kwalunkwe informazzjoni niegsa trid tigi ggustifikata, ez. trid tinghata gustifikazzjoni dwar ghaliex
dimostrazzjoni ta’ livell accettabbli ta’ sikurezza tista’ tigi sostnuta minkejja li xi studji jkunu neqsin.

4. PRODOTTI MEDICINALI ERBALI

L-applikazzjonijiet ghall-prodotti medic¢inali erbali ghandhom jipprovdu dossier komplet li fih ghandhom jigi
inkluzi d-dettalji li gejjin.

Modulu 3

Id-dispozizzjonijiet tal-Modulu 3, inkluza l-konformita mal-monografu/i tal-Farmakopea Ewropea, ghandhom
japplikaw ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti erbali medicinali. Ghandu jitqies l-istat tal-gharfien xjentifiku fiz-
zmien meta tigi pprezentata l-applikazzjoni.

L-aspetti li gejjin specifici ghall-prodotti erbali medicinali ghandhom jigu kkunsidrati:

(1) Sustanzierbaliupreparatierbali

Ghall-finijiet ta’ dan l-Anness it-termini “sustanzi u preparati erbali” ghandhom jigu kkunsidrati ekwivalenti ghat-
termini “medicini erbali u preparati ta’ medicini erbali”, kif definiti fil-Farmakopea Ewropea.

Fir-rigward tan-nomenklatura tas-sustanza erbali, ghandhom jigu pprovduti l-isem binomjali xjentifiku tal-pjanta
(generu, speci, varjeta u awtur) u l-kemotip (meta applikabbli), I-partijiet tal-pjanti, id-definizzjoni tas-sustanza
erbali, l-ismijiet l-ohra (sinonimi msemmija fFarmakopej ohra) u I-kodici tal-laboratorju.
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Fir-rigward tan-nomenklatura tal-preparat erbali, ghandhom jigu pprovduti l-isem binomjali xjentifiku tal-pjanta
(generu, speci, varjetd u awtur), u l-kemotip (meta applikabbli), il-partijiet tal-pjanti, id-definizzjoni tal-preparat
erbali, il-proporzjon tas-sustanza erbali ghall-preparat erbali, is-solvent(i) ta’ estrazzjoni, l-ismijiet l-ohra (sinonimi
msemmija fFarmakopej ohra) u I-kodici tal-laboratorju.

Sabiex tigi ddokumentata it-taqsima ghas-sustanza/i erbali u l-preparat(i) erbali meta applikabbli, ghandhom jigu
pprovduti I-forma fizika, id-deskrizzjoni tal-kostitwenti b’attivita terapewtika maghrufa jew markaturi (formola
molekulari, massa relattiva molekulari, formola strutturali, inkluza l-isterjokimika relattiva u assoluta, il-formola
molekulari, u I-massa relattiva molekulari) kif ukoll kostitwent(i) ohra.

Sabiex tigi ddokumentata t-tagsima dwar il-manifattur tas-sustanza erbali, meta jkun xieraq ghandhom jigu
pprovduti l-isem, l-indirizz, u r-responsabbilta ta’ kull fornitur, inkluzi I-kuntratturi u kull sit jew facilitad proposta
involuta fil-produzzjoni/gbir u fl-ittestjar tas-sustanza erbali.

Sabiex tigi ddokumentata t-taqsima dwar il-manifattur tal-preparat erbali, meta jkun xieraq ghandhom jigu
pprovduti l-isem, l-indirizz, u r-responsabbilta ta’ kull manifattur, inkluzi l-kuntratturi, u kull sit jew facilita
proposta ta’ manifattura u ttestjar tal-preparat erbali.

Fir-rigward tad-deskrizzjoni tal-process ta’ manifattura u tal-kontrolli tal-processi ghas-sustanza erbali, ghandha
tigi pprovduta informazzjoni li tiddeskrivi b'mod adegwat il-produzzjoni u 1-gbir tal-pjanti, inkluzi s-sors
geografiku tal-pjanta medicinali u l-kundizzjonijiet tal-koltivazzjoni, tal-hsad, tat-tnixxif u tal-hzin.

Fir-rigward tad-deskrizzjoni tal-process tal-manifattura u tal-kontrolli tal-processi ghall-preparat erbali, ghandha
tigi pprovduta informazzjoni li tiddeskrivi b’'mod adegwat il-process ta’ manifattura tal-preparat erbali, inkluza
deskrizzjoni tal-ipprocessar, tas-solventi u ta’ reagenti, tal-istadji ta’ purifikazzjoni u tal-istandardizzazzjoni.

Fir-rigward tal-izvilupp tal-process tal-manifattura, ghandu jigi pprovdut sommarju fil-qosor li jiddeskrivi
l-izvilupp tas-sustanzafi erbali u tal-preparat(i) erbali meta applikabbli, filwaqt li jitqiesu r-rotta ta’
amministrazzjoni proposta u l-uzu. Meta jkun xieraq, ghandhom jigu diskussi r-rizultati li jipparagunaw
il-kompozizzjoni fitokimika tas-sustanza/i erbali u tal-preparat(i) erbali meta applikabbli uzati fis-sostenn ta’ data
bibljografika u s-sustanzafi erbali u l-preparat(i) erbali, meta applikabbli, li jinsabu bhala sustanzali attiva/i fil-
prodott medicinali erbali li tkun saret applikazzjoni ghalih.

Fir-rigward tal-elucidazzjoni tal-istruttura u ta’ karatteristici ohra tas-sustanza erbali, ghandha tigi pprovduta
informazzjoni dwar il-karatterizzazzjoni botanika, makroskopika, fitokimika, u l-attivita bijologika jekk
necessatja.

Fir-rigward tal-elucidazzjoni tal-istruttura u karatteristici ohra tal-preparat erbali, ghandha tigi pprovduta
informazzjoni dwar il-karatterizzazzjoni fitokimika u fizikokimika u l-attivita bijologika jekk necessarja.

Meta applikabbli, ghandhom jigu pprovduti l-ispecifikazzjonijiet ghas-sustanza/i erbali u ghall-preparat(i) erbali.

Ghandhom jigu pprovduti I-proceduri analitici uzati ghall-ittestjar tas-sustanza/i erbali u tal-preparat(i) erbali,

meta applikabbli.

Fir-rigward tal-validazzjoni tal-proceduri analitici, ghandha tigi pprovduta informazzjoni analitika ta’ validazzjoni,
inkluza data sperimentali ghall-proceduri analitici uzati ghall-ittestjar tas-sustanzafi erbali u tal-preparat(i) erbali

meta applikabbli.

Fir-rigward tal-analizi tal-lottijiet, meta applikabbli ghandhom jigu pprovduti deskrizzjoni tal-lottijiet u r-rizultati
tal-analizijiet tal-lottijiet ghas-sustanzali erbali u preparat(i) erbali, inkluzi dawk ghas-sustanzi farmakopej.

Meta applikabbli, ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni ghall-ispecifikazzjonijiet ghas-sustanza/i erbali u ghall-
preparat(i) erbali.

Meta applikabbli, ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar l-istandards ta’ referenza jew materjali ta’ referenza
uzati ghall-ittestjar tas-sustanza/i erbali u tal-preparat(i) erbali.

Meta s-sustanza jew il-preparat erbali jkunu is-suggett ta’ monografu, l-applikant jista’ japplika ghal certifikat tal-
idoneita li nghata mid-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 185/213



MT GU C, 13.3.2025

() Prodottimedi¢inalierbali

Fir-rigward tal-izvilupp tal-formulazzjoni, ghandu jigi pprovdut sommarju li jiddeskrivi l-izvilupp tal-prodott
erbali medicinali, b’kunsiderazzjoni tar-rotta ta’ amministrazzjoni proposta u l-uzu. Meta jkun xieraq, ghandhom
jigu pprovduti r-rizultati li jipparagunaw il-kompozizzjoni fitokimika tal-prodotti uzati fid-data bibljografika ta’
sostenn u l-prodott erbali medicinali li tkun saret applikazzjoni ghalih.

5. PRODOTTI MEDICINALI ORENI

— Fil-kaz ta’ prodott medic¢inali orfni fis-sens tar-Regolament (KE) Nru 141/2000, jistghu jigu applikati
d-dispozizzjonijiet generali tal-Parti II-6 (¢irkostanzi eccezzjonali). Imbaghad, l-applikant ghandu jiggustifika
fis-sommarji mhux klini¢i u fdawk klinici ir-ragunijiet i ghalihom mhuwiex possibbli li tigi pprovduta
informazzjoni kompleta u ghandu jipprovdi gustifikazzjoni tal-bilan¢ benefi¢¢ju-riskju ghall-prodott orfni
medicinali kkoncernat.

— Meta applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott orfni medicinali jinvoka
d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 10(1)(a)(ii) u I-Parti -1 ta’ dan l-Anness (uzu medic¢inali stabbilit sew), l-uzu
sistematiku u dokumentat tas-sustanza kkoncernata jista’ jirreferi — bhala deroga — ghall-uzu ta’ dik
is-sustanza fkonformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 5 ta’ din id-Direttiva.

PARTI IV

PRODOTTI MEDICINALI TA’ TERAPIJA AVVANZATA

1. INTRODUZZJONI

L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata, kif definita fil-punt (a) tal-Artikolu 2(1) tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007, ghandhom isegwu
r-rekwiziti ta’ format (Moduli 1, 2, 3, 4 u 5) deskritti fil-Parti I ta’ dan I-Anness.

Ghandhom japplikaw ir-rekwiziti teknici ghall-Moduli 3, 4 u 5 ghall-prodotti medicinali bijologici, kif deskritti fil-
Parti I ta’ dan l-Anness. Ir-rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata deskritti fit-tagsimiet 3,
4 u 5 ta’ din il-Parti jispjegaw il-mod kif japplikaw ir-rekwiziti fil-Parti I ghall-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata. Barra minn hekk, fejn xieraq u filwaqt li jitqiesu l-ispecificitajiet tal-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata, gew stabbiliti rekwiziti addizzjonali.

Minhabba n-natura specifika tal-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata, tista’ tigi applikata strategija bbazata fuq
ir-riskju biex tiddetermina I-livell ta’ kwalita, id-data klinika u mhux klinika li ghandha tigi inkluza fl-applikazzjoni
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, fkonformita mal-linji gwida xjentifici relatati mal-kwalita, mas-
sikurezza u mal-effikacja tal-prodotti medic¢inali msemmija fil-punt 4 tal-“Introduzzjoni u principji generali”.

L-analizi tar-riskju tista’ tkopri l-izvilupp kollu. Il-fatturi tar-riskju li jistghu jitqiesu jinkludu: l-origini tac-celloli
(awtologi, allogenici, eterologi), il-kapacita ta’ propagazzjoni ufjew divrenzjar u li jaghtu bidu ghal reazzjoni ta’
immunita, il-livell ta’ manipulazzjoni cellulari, il-kombinazzjoni ta’ celloli b'molekuli bijoattivi jew b'materjali
strutturali, in-natura tal-prodott medicinali ta’ terapija tal-geni, l-estensjoni tal-kompetenza ta’ replikazzjoni tal-
viruses jew tal-mikroorganizmi uzati in vivo, il-livell ta’ integrazzjoni tas-sekwenzi jew tal-geni ta’ acidi nuklejci
fil-genoma, il-funzjonalita fit-tul, ir-riskju ta’ onkogenicita u I-mod ta’ amministrazzjoni jew uzu.

Id-data klinika u mhux klinika relevanti disponibbli jew l-esperjenza ma’ prodotti medicinali ohra ta’ terapija
avvanzata jistghu wkoll jigu kkunsidrati fl-analizi tar-riskju.

Kwalunkwe devjazzjoni mir-rekwiziti ta’ dan l-Anness ghandha tigi xjentifikament gustifikata fil-Modulu 2 tad-
dossier tal-applikazzjoni. L-analizi tar-riskju deskritta hawn fuq, meta applikata, ghandha wkoll tigi inkluza u
deskritta fil-Modulu 2. Fdan il-kaz, ghandhom jigu diskussi I-metodologija segwita, in-natura tar-riskji identifikati
u l-implikazzjonijiet tal-istrategija bbazata fuq ir-riskju ghall-izvilupp u l-evalwazzjoni tal-programm u ghandha
tigi deskritta kwalunkwe devjazzjoni mir-rekwiziti tal-Anness li tirrizulta mill-analizi tar-riskju.
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2.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

DEFINIZZJONIJIET

Ghall-ghanijiet ta’ dan I-Anness, flimkien mad-definizzjonijiet stipulati fir-Regolament (KE) Nru 1394/2007,
ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet stipulati fit-tagsimiet 2.1 u 2.2.

Prodott medicinali ta’ terapija tal-geni

Prodott medicinali ta’ terapija tal-geni jfisser prodott medicinali bijologiku li ghandu I-karatteristici li gejjin:

(a) fih sustanza attiva li fiha jew tikkonsisti minn a¢idu nuklejku rikombinanti uzat fil-bniedem jew moghti lilu
bil-hsieb ta’ regolamentazzjoni, ta’ tiswija, ta’ sostituzzjoni, ta’ Zieda jew ta’ thassir ta’ sekwenza genetika;

(b) l-effett terapewtiku, profilattiku jew djanjostiku tieghu jirrelata direttament mas-sekwenza tal-acidu nuklejku
rikombinanti, jew mal-prodott ta’ espressjoni genetika ta’ din is-sekwenza.

Il-prodotti medi¢inali ta’ terapija tal-geni ma ghandhomx jinkludu I-vac¢ini kontra I-mard infettiv.

Prodott medi¢inali ta’ terapija cellulari somatika

Prodott medicinali tat-terapija Cellulari somatika jfisser prodott medicinali bijologiku li ghandu l-karatteristici li
gejjin:
(a) ikollu jew ikun jikkonsisti minn ¢elloli jew minn tessuti li gew soggetti ghal manipulazzjoni sostanzjali b'tali

kliniku mahsub ikunu nbidlu, jew ta’ celloli jew tessuti li mhumiex mahsuba biex jintuzaw ghall-istess
funzjonif(jiet) essenzjali fir-ricevitur u fid-donatur;

(b) huwa pprezentat bhala li ghandu proprjetajiet ghal, jew jintuza fil-bniedem jew huwa amministrat lill-
bniedem bil-hsieb ta’ trattament, ta’ prevenzjoni jew ta’ dijanjozi ta’ marda permezz tal-azzjoni
farmakologika, immunologika jew metabolika tac-celloli jew tat-tessuti tieghu.

Ghall-iskopijiet tal-punt (a), il-manipulazzjonijiet elenkati fI-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007, b’mod
partikolari, ma ghandhomx jitqiesu bhala manipulazzjonijiet sostanzjali.

REKWIZITI SPECIFICI LI JIRRIGWARDAW IL-MODULU 3

Rekwiziti specifi¢i ghall-prodotti medicinali kollha ta’ terapija avvanzata

Ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni tas-sistema ta’ traccabbilta li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni bihsiebu jistabbilixxi jew jippreserva biex jizgura li l-prodott individwali u l-materjali tal-
bidu u l-materja prima tieghu, inkluzi s-sustanzi kollha li jigu fkuntatt mac-celloli jew mat-tessuti li jistghu jkunu
fih, jistghu jigu ttraccati mit-tiftix ta’ sorsi ta’ provvista, mill-manifattura, mill-imballagg, mill-hzin, mit-trasport u
mill-konsenja lill-isptar, lill-istituzzjoni jew lit-tabib privat fejn jintuza l-prodott.

Is-sistema ta’ tracCabbilta ghandha tkun komplementari u kompatibbli mar-rekwiziti stabbiliti fid-
Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), fir-rigward tat-tessuti u tac-celloli tal-bniedem li
mhumiex celloli tad-demm, u mad-Direttiva 2002/98KE fir-rigward tac-celloli tad-demm tal-bniedem.

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medic¢inali kollha ta’ terapija tal-geni

Introduzzjoni: prodott lest, sustanza attiva u materjali tal-bidu

Prodott medicinali ta’ terapija tal-geni li fih sekwenzali tal-ac¢idu nuklejku rikombinanti jew mikroorganizmuli jew
virus(es) genetikament modifikat(i)

Il-prodott medic¢inali lest ghandu jikkonsisti minn sekwenzafi ta’ ac¢idu nuklejku jew mikroorganizmufi jew
virus(es) genetikament modifikati formulati fil-kontenitur immedjat finali taghhom ghall-uzu mediku mahsub.
Il-prodott medicinali lest jista’ jkun kombinat ma’ apparat mediku jew ma’ taghmir mediku impjantabbli attiv.

Sustanza attiva ghandha tikkonsisti minn sekwenzafi ta’ a¢idu nuklejku jew mikroorganizmufi jew virus(es)
genetikament modifikati.

() GUL 102, 7.4.2004, p. 48
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3.2.1.2. Prodott medicinali ta’ terapija tal-geni li fih celloli genetikament modifikati

II-prodott medicinali lest ghandu jikkonsisti minn ¢celloli genetikament modifikati fformulati fil-kontenitur finali
immedjat ghall-uzu mediku mahsub. Il-prodott medicinali lest jista’ jkun kombinat ma’ apparat mediku jew ma’
taghmir mediku impjantabbli attiv.

Is-sustanza attiva ghandha tikkonsisti minn celloli genetikament modifikati minn wiehed mill-prodotti deskritti
fit-Tagsima 3.2.1.1 hawn fuq.

3.2.1.3. Fil-kaz tal-prodotti maghmula minn viruses jew minn vetturi virali, il-materjali tal-bidu ghandhom ikunu
l-komponenti li minnhom jinkiseb il-vettur virali, jigifieri l-virus taz-zerriegha ewlenija tal-vettur jew il-plazmidi
uzati biex jittransfettaw ic-cellola ta’ inkapsidazzjoni u l-bank ta’ celloli ewlenin tal-linja ta’ celloli ta’
inkapsidazzjoni.

3.2.1.4. Fil-kaz tal-prodotti maghmula minn plazmidi, vetturi mhux virali u mikroorganizmu/i genetikament modifikat(i),
il-materjali tal-bidu ghandhom ikunu l-komponenti uzati biex jiggeneraw i¢-cellola produttrici, jigifieri I-plazmid,
il-batterja ospitanti u -bank ta’ ¢elloli ewlenin ta’ celloli mikrobjali rikombinanti.

3.2.1.5. Fil-kaz tac-celloli genetikament modifikati, il-materjali tal-bidu ghandhom ikunu komponenti uzati biex jinkisbu
celloli genetikament modifikati, jigifieri I-materjali ta’ bidu ghall-produzzjoni tal-vettur, il-vettur u ¢-celloli umani
jew dawk tal-annimali. Il-principji tal-prassi tajba ta’ manifattura ghandhom japplikaw mis-sistema tal-bank uzata
ghall-produzzjoni tal-vettur ‘il quddiem.

3.2.2.  Rekwiziti specifici

Barra r-rekwiziti stipulati fit-Tagsima 3.2.1 u 3.2.2 tal-Parti [ ta’ dan I-Anness, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti li

gejjin:

(@) ghandha tinghata informazzjoni dwar il-materjali kollha tal-bidu uzati ghall-manifattura tas-sustanza attiva,
inkluzi I-prodotti mehtiega ghall-modifika genetika ta¢-celloli tal-bniedem jew tal-annimali u, kif applikabbli,

koltura sussegwenti u preservazzjoni tac-celloli genetikament modifikati, filwaqt li jitqies in-nuqqas possibbli
ta’ stadji ta’ purifikazzjoni;

(b) ghall-prodotti li jkun fihom mikroorganizmu jew virus, ghandha tigi pprovduta data dwar il-modifika
genetika, l-analizi tas-sekwenza, l-attenwazzjoni tal-virulenza, it-tropizmu ghal tessuti u tipi ta’ celloli
specifici, id-dipendenza tac-ciklu tac-cellola tal-mikroorganizmu jew tal-virus, il-patogenicita u l-karatteristici
tar-razza parentali;

(c) l-impuritajiet relatati mal-process u l-impuritajiet relatati mal-prodott ghandhom jigu deskritti fit-tagsimiet
rilevanti tad-dossier, u b'mod partikolari I-kontaminanti tal-virus li kapaci jirreplikaw jekk il-vettur ikun
iddisinjat biex ma jkunx jista’ jirreplika;

(d) ghall-plazmidi, ghandha ssir kwantifikazzjoni tal-forom differenti ta’ plazmidi matul il-hajja tal-hzin tal-
prodott;

() ghac-celloli genetikament modifikati, ghandhom jigu ttestjati l-karatteristici tac-celloli gabel u wara
l-modifika genetika, kif ukoll qabel u wara kwalunkwe procedura sussegwenti ta’ ffrizar/hzin.

Ghac-celloli genetikament modifikati, flimkien mar-rekwiziti specifi¢i ghall-prodotti medicinali tat-terapija tal-
geni, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti ghall-prodotti medicinali ta’ terapija cellulari somatika u l-prodotti ta’
inginerija tat-tessuti (ara t-Tagsima 3.3).

3.3. Rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali ta’ terapija cellulari somatika u prodotti tal-inginerija tat-
tessuti

3.3.1.  Introduzzjoni: prodott lest, sustanza attiva u materjali tal-bidu

II-prodott medicinali lest ghandu jikkonsisti mis-sustanza attiva fformulata fil-kontenitur immedjat taghha ghall-
uzu mediku mahsub, u fil-kombinazzjoni finali taghha ghall-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata.

Is-sustanza attiva ghandha tkun maghmula minn prodotti ta’ inginerija tac-celloli ufjew tat-tessuti.

Sustanzi addizzjonali (perezempju scaffolds, matrici, apparati, bijomaterjali, bijomolekuli u/jew komponenti ohra)
li jigu kkombinati ma’ ¢elloli manipulati li minnhom jifformaw parti integrali ghandhom jitqiesu bhala materjali
tal-bidu, anki jekk ma jkunux ta’ origini bijologika.
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3.3.2.1.

3.3.2.2.

3.3.2.3.

[l-materjali uzati matul il-manifattura tas-sustanza attiva (perezempju mezzi ta’ koltura, fatturi ta’ tkabbir) u li
mhumiex mahsuba biex jifformaw parti mis-sustanza attiva ghandhom jitgiesu bhala materja prima.

Rekwiziti specifici

Barra r-rekwiziti stipulati fit-Tagsima 3.2.1 u 3.2.2 tal-Parti [ ta’ dan I-Anness, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti li
gejjin:

Materjali tal-bidu

(@) Ghandu jinghata sommarju tal-informazzjoni malli jsiru donazzjoni, akkwist u ttestjar tat-tessuti u tac-celloli
tal-bniedem uzati bhala materjali tal-bidu u maghmula fkonformita mad-Direttiva 2004/23/KE. Jekk
jintuzaw celloli jew tessuti mhux fsahhithom (perezempju tessut tal-kancer) bhala materjali tal-bidu, l-uzu
taghhom ghandu jkun gustifikat.

(b) Jekk ikunu ged jingabru popolazzjonijiet ta’ celloli allogenici, ghandhom jigu deskritti l-istrategiji u l-mizuri
tat-tahlit biex jizguraw it-traccabbilta.

(c) Il-varjabbilta potenzjali introdotta permezz tat-tessuti u ¢-celloli tal-bniedem jew tal-annimal ghandha tigi
indirizzata bhala parti mill-validazzjoni tal-process tal-manifattura, il-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva u
l-prodott lest, l-izvilupp ta’ assaggi, l-iffissar ta’ specifikazzjonijiet u l-istabbilta.

(d) Ghall-prodotti eterologi bbazati fuq ic-celloli, ghandha tinghata informazzjoni dwar is-sors ta’ annimali
(bhall-origini geografika, it-trobbija tal-annimali, l-eta), il-kriterji specifi¢i ta’ accettazzjoni, il-mizuri biex
jipprevjenu u jimmonitorjaw l-infezzjonijiet fl-annimali uzati bhala sorsi jew donaturi, l-ittestjar tal-annimali
ghal agenti infettivi, inkluzi l-mikroorganizmi u l-viruses trazmessi vertikalment, u evidenza tal-idoneita tal-
facilitajiet tal-annimali.

(e) Ghall-prodotti bbazati fuq i¢-celloli mnissla mill-annimali genetikament modifikati, ghandhom jigu deskritti
|-karatteristici tac-celloli relatati mal-modifika genetika. Ghandhom jigu pprovduti deskrizzjoni dettaljata tal-
metodu ta’ holgien u l-karatterizzazzjoni tal-annimal.

(f) Ghall-modifika genetika ta¢-celloli, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti teknici specifikati fit-Tagsima 3.2.

(g) Irregim ta’ ttestjar ta’ kwalunkwe sustanza addizzjonali (scaffolds, matrici, apparati, bijomaterjali,
bijomolekuli jew komponenti ohra), li huma kkombinati ma’ prodotti ta’ inginerija tac-celloli li jiffurmaw
parti integrali minnhom ghandu jigi deskritt u ggustifikat.

(h) Ghall-iscaffolds, ghall-matrici u ghall-apparat li jaqghu taht id-definizzjoni ta’ apparat mediku jew ta’ apparat
mediku attiv impjantabbli, ghandha tinghata l-informazzjoni mehtiega skont it-Tagsima 3.4 ghall-
evalwazzjoni tal-prodott medic¢inali kkombinat ta’ terapija avvanzata.

Process ta’ manifattura

(@) Il-process ta’ manifattura ghandu jigi vvalidat biex jizgura konsistenza tal-lottijiet u tal-processi, integrita
funzjonali tac-Celloli matul il-manifattura u t-trasport sal-mument tal-applikazzjoni jew tal-
amministrazzjoni, u l-istat xieraq ta’ divrenzjar.

(b) Jekk ic-celloli jitkabbru direttament jew fuq matrici, fuq scaffold jew fuq apparat, ghandha tinghata
informazzjoni dwar il-validazzjoni tal-process tal-koltura tac-celloli fir-rigward tat-tkabbir tac-cellola,
il-funzjoni u l-integrita tal-kombinazzjoni.

Karatterizzazzjoni u strategija ta’ kontroll

(@) Ghandha tinghata informazzjoni relevanti dwar il-karatterizzazzjoni tal-produzzjoni tac-celloli jew tat-tahlita
tac-celloli mil-lat ta’ identita, ta’ purita (ez. agenti mikrobici ac¢identali u kontaminanti cellulari), ta’ vijabbilta,
ta’ potenza, ta’ karjologija, ta’ tumorogenicita u ta’ idoneita ghall-uzu medic¢inali mahsub. Ghandha tinghata
prova tal-istabbilta genetika tac-celloli.

(b) Ghandha tigi pprovduta informazzjoni kwalitattiva u, meta possibbli, kwantitattiva dwar impuritajiet relatati
mal-prodott u mal-process, kif ukoll dwar kwalunkwe materjal li kapaci jintroduci prodotti ta’” degradazzjoni
matul il-produzzjoni. Il-grad tad-determinazzjoni tal-impuritajiet ghandu jigi ggustifikat.

(c) Jekk certi testijiet ta’ rilaxx ma jistghux jitwettqu fuq is-sustanza attiva jew fuq il-prodott lest, izda biss fuq
sustanzi intermedji ewlenin u/jew bhala ttestjar waqt il-manifattura, dan ghandu jigi ggustifikat.
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(d) Meta jkunu prezenti molekoli bijologikament attivi (bhalma huma fatturi tat-tkabbir, citokini) bhala
komponenti tal-prodott ibbazat fuq i¢-celloli, l-impatt u l-interazzjoni taghhom ma’ komponenti ohra tas-
sustanzi attivi ghandhom jigu kkaratterizzati.

(¢) Meta struttura tridimensjonali tkun parti mill-funzjoni mahsuba, l-istat ta’ divrenzjar, l-organizzazzjoni
strutturali u funzjonali tac-Celloli u, meta applikabbli, il-matrici ekstracellulari ggenerata ghandhom ikunu
parti mill-karatterizzazzjoni ghal dawn il-prodotti bbazati fuq i¢c-celloli. Meta jkunu mehtiega, l-investigaz-
zjonijiet li mhumiex klini¢i ghandhom jikkomplementaw il-karatterizzazzjoni fizjokimika.

3.3.2.4. Eécipjenti

Ghall-eccipjent(i) uzat(i) fil-prodotti medic¢inali bbazati fuq i¢-celloli jew fuq it-tessuti (ez. il-komponenti tal-
medium tat-trasport), ghandhom ikunu japplikaw ir-rekwiziti ghall-ec¢ipjenti godda, kif stipulati fil-Parti [ ta’ dan
l-Anness, hlief jekk tkun tezisti data dwar l-interazzjonijiet bejn i¢c-celloli jew it-tessuti u l-ec¢ipjenti.

3.3.2.5. Studji tal-izvilupp

Id-deskrizzjoni tal-programm tal-izvilupp ghandha tindirizza I-ghazla tal-materjali u tal-processi. B'mod
partikolari, ghandha tigi diskussa l-integrita tal-popolazzjoni tac-celloli bhal fil-formulazzjoni finali.

3.3.2.6. Materjali ta’ referenza

Standard ta’ referenza, relevanti u specifiku ghas-sustanza attiva ufjew ghall-prodott lest, ghandu jigi ddokumentat
u kkaratterizzat.

3.4. Rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata li jkun fihom l-apparati

3.4.1.  Prodott medicinali ta’ terapija avvanzata li jkun fih l-apparati kif imsemmi fl-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 1394/2007

Ghandhom jinghataw deskrizzjoni tal-karatteristici fizici u l-prestazzjoni tal-prodott u deskrizzjoni tal-metodi ta’
disinn tal-prodott.

Ghandhom jigu deskritti l-interazzjoni u I-kompatibbilta bejn il-geni, ic-celloli ufjew it-tessuti u I-komponenti
strutturali.

3.4.2.  Prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata kkombinati kif definiti fl-Artikolu 2(1)(d) tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007

Ghall-parti ¢ellulari jew dik tat-tessuti tal-prodott medicinali kkombinat ta’ terapija avvanzata, ghandhom ikunu
japplikaw ir-rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali ta’ terapija cellulari somatika u prodotti tal-inginerija tat-
tessuti stipulati fit-Taqsima 3.3 u, fil-kaz ta’ celloli genetikament modifikati, ghandhom ikunu japplikaw
ir-rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali ta’ terapija tal-geni stipulati fit-Tagsima 3.2.

L-apparat mediku jew l-apparat mediku attiv impjantabbli jista’ jkun parti integrali tas-sustanza attiva. Meta
l-apparat mediku jew l-apparat mediku attiv impjantabbli jigi kkombinat mac-celloli fil-mument tal-manifattura
jew tal-applikazzjoni jew ta’ meta jittiehdu l-prodotti lesti, dan ghandu jitqies bhala parti integrali mill-prodott lest.

Ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni relatata mal-apparat mediku jew mal-apparat mediku attiv impjantabbli
(i jkun parti integrali mis-sustanza attiva jew mill-prodott lest) li tkun relevanti ghall-evalwazzjoni tal-prodott
medicinali kkombinat ta’ terapija avvanzata. Din l-informazzjoni ghandha tinkludi:

(@) informazzjoni dwar l-ghazla u I-funzjoni mahsuba tal-apparat mediku jew tal-apparat mediku attiv
impjantabbli u prova tal-kompatibbilta tal-apparat ma’ komponenti ohra tal-prodott;
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4.1.

4.2.

4.2.1.

(b) evidenza ta’ konformita tal-parti tal-apparat mediku mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I tad-
Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE (*%), jew ta’ konformita tal-parti tal-apparat mediku attiv impjantabbli mar-
rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness 1 tad-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE (V');

(c) meta jkun applikabbli, evidenza tal-konformita tal-apparat mediku jew tat-taghmir mediku impjantabbli mar-
rekwiziti tal-BSE/TSE stabbiliti fid-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/32/KE (**);

(d) meta disponibbli, ir-rizultati ta’ kwalunkwe valutazzjoni tal-parti tal-apparat mediku jew tal-parti tal-apparat
mediku attiv impjantabbli minn korp notifikat fkonformita mad-Direttiva 93/42/KEE jew mad-
Direttiva 90/385/KEE.

Il-korp notifikat li jkun wettaq il-valutazzjoni msemmija fil-punt (d) ta’ din it-tagsima ghandu fuq talba tal-awtorita
kompetenti li tivvaluta l-applikazzjoni, jaghmel kwalunkwe informazzjoni relatata mar-rizultati tal-valutazzjoni
disponibbli fkonformita mad-Direttiva 93/42/KEE jew mad-Direttiva 90/385/KEE. Din tista’ tinkludi
informazzjoni u dokumenti li jinsabu fl-applikazzjoni tal-valutazzjoni tal-konformita kkoncernata, meta jkunu
necessarji ghall-evalwazzjoni tal-prodott medicinali kkombinat ta’ terapija avvanzata fis-shuhija tieghu.

REKWIZITI SPECIFICI LI JIRRIGWARDAW IL-MODULU 4

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medic¢inali kollha ta’ terapija avvanzata

Ir-rekwiziti tal-Parti I, il-Modulu 4 ta’ dan l-Anness dwar l-ittestjar farmakologiku u tossikologiku tal-prodotti
medicinali jista’ ma jkunx dejjem xieraq minhabba l-proprjetajiet strutturali u bijologici unic¢i u diversi tal-prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata. Ir-rekwiziti teknici fit-Tagsimiet 4.1, 4.2 u 4.3 hawn taht jispjegaw kif ir-rekwiziti
fil-Parti I ta’ dan I-Anness japplikaw ghall-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata. Meta xieraq u filwaqt li jitgiesu
l-ispecificitajiet tal-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata, gew stipulati rekwiziti addizzjonali.

Ir-ragunijiet ghall-izvilupp mhux kliniku u l-kriterji uzati ghall-ghazla tal-ispecijiet u tal-mudelli rilevanti (in
vitro u in vivo) ghandhom jigu diskussi u ggustifikati fil-harsa generali preklinka. II-mudell(i) maghzul(a) tal-
annimali jista’[jistghu jinkludi/u annimali immunodeficenti, knockout, umanizzati jew transgenici. Ghandu jigi
kkunsidrat l-uzu ta’ mudelli omologi (ez. celloli tal-grieden analizzati fil-grieden) jew ta’ mudelli li jimitaw marda,
specjalment ghall-istudji ta’ immunogenicita u ta’ immunotossicita.

Flimkien mar-rekwiziti tal-Parti I, ghandhom jigu pprovduti is-sikurezza, l-idoneita u l-bijokompatibbilta tal-
komponenti strutturali kollha (bhalma huma l-matri¢i, l-iscaffolds u l-apparati) u kwalunkwe sustanza
addizzjonali (bhalma huma l-prodotti cellulari, il-bijomolekuli, u s-sustanzi kimici), li jinsabu fil-prodott lest.

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali kollha ta’ terapija tal-geni

Biex jigu ddeterminati l-firxa u t-tip tal-istudji mhux klini¢i biex jigi ddeterminat il-livell xieraq tad-data dwar
is-sikurezza mhux klinika, ghandhom jitqiesu d-disinn u t-tip tal-prodott medicinali ta’ terapija tal-geni.

Farmakologija

(@) L-istudji in vitro u in vivo tal-azzjonijiet relatati mal-uzu terapewtiku propost (jigifieri l-istudji
farmakodinamici ta’ “prova tal-kuncett”) ghandhom jigu pprovduti bl-uzu ta’ mudelli u specijiet relevanti tal-
annimali mfassla biex juru li s-sekwenza tal-acidu nuklejku tilhaq il-mira mahsuba taghha (l-organu jew
ic-celloli mmirati) u tipprovdi I-funzjoni mahsuba taghha (livell ta’ espressjoni u attivita funzjonali). Ghandha
tinghata d-durata tal-funzjoni tas-sekwenza tal-acidu nuklejku u tar-regim propost ta’ dozagg fl-istudji klinici.

(b) Selettivita fil-mira: Meta l-prodott medicinali ta’ terapija tal-geni jkun mahsub li jkollu funzjonalita selettiva
jew ristretta ghall-mira, ghandhom jigu pprovduti l-istudji li jikkonfermaw l-ispecificita u t-tul ta’ zmien ta’
funzjonalita u l-attivita fi¢-celloli u t-tessuti mmirati.

() GUL169,12.7.1993,p. 1
() GUL 189, 20.7.1990, p. 17
(*) GUL 105, 26.4.2003, p. 18
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4.2.2.

4.2.3.

4.3.

Farmakokinetika

(@) L-istudji ta’ bijodistribuzzjoni ghandhom jinkludu investigazzjonijiet dwar il-persistenza, il-klirjanza u
l-mobilizzazzjoni. L-istudji ta’ bijodistribuzzjoni addizzjonalment ghandhom jindirizzaw ir-riskju ta’
trazmissjoni tal-linja germinali.

(b) L-investigazzjonijiet ta’ tahrif u r-riskju ta’ trazmissjoni lill-partijiet terzi ghandhom jinghataw flimkien mal-
valutazzjoni tar-riskju, hlief jekk debitament gustifikat mod iehor fl-applikazzjoni abbazi tat-tip ta’ prodott
ikkon¢ernat.

Tossikologija

(a) It-tossicita tal-prodott medicinali lest tat-terapija tal-geni ghandha tigi vvalutata. Barra minn hekk, skont it-tip
ta’ prodott, se jitqiesu l-ittestjar individwali tas-sustanza attiva u l-eccipjenti, ghandu jigi evalwat l-effett in
vivo tal-prodotti relatati ma’ sekwenza espressa tal-acidu nuklejku mhux mahsuba ghall-funzjoni fizjologika.

(b) L-studji fuq it-tossicita b'doza wahda jistghu jigu kkombinati mal-istudji dwar il-farmakologija u
I-farmakokinetika, ez. biex tigi investigata l-persistenza.

(0) L-istudji fuq it-tossicita b’doza ripetuta ghandhom jinghataw meta jkun mahsub dozagg multiplu ta’ suggetti
umani. [l-forma u l-iskema ta’ amministrazzjoni ghandhom jirriflettu mill-qrib id-dozagg kliniku ppjanat.
Ghal dawk il-kazijiet fejn dozagg uniku jista’ jirrizulta ffunzjonalita fit-tul tas-sekwenza tal-acidu nuklejku
fil-bniedem, ghandhom jitqiesu studji ta’ tossicita ripetuta. Id-durata tal-istudji tista’ tkun aktar minn dik tal-
istudji ta’ tossicita standard skont il-persistenza tal-prodott medicinali ta’ terapija tal-geni u r-riskji potenzjali
anticipati. Ghandha tinghata gustifikazzjoni ghad-durata.

(d) Ghandha tigi studjata l-genotossicita. Minkejja dan, l-istudji standard ta’ tossicita ghandhom jitwettqu biss
meta jkunu mehtiega ghall-ittestjar ta’ impurita specifika jew ta’ komponent ta’ sistema ta’ trazmissjoni.

(¢) Ghandha tigi studjata l-karcinogenita. Ma ghandhomx ikunu mehtiega studji standard li jissuktaw matul
il-hajja, ta’ kar¢inogenicita fir-rodituri. Minkejja dan, skont it-tip ta’ prodott, il-potenzjal tumurogeniku
ghandu jigi evalwat fil-mudelli relevanti in vivo/in vitro.

(f) Tossicita riproduttiva u tal-izvilupp: Ghandhom jigu pprovduti studji dwar l-effetti fuq il-fertilita u I-funzjoni
riproduttiva generali. Ghandhom jigu pprovduti studji embrijofetali u perinatali tat-tossicita u studji ta’
trazmissjoni tal-linja germinali, hlief jekk debitament gustifikat mod iehor fl-applikazzjoni abbazi tat-tip ta’
prodott ikkoncernat.

(¢) Studji addizzjonali dwar it-tossicita

— Studji ta’ integrazzjoni: ghandhom jigu pprovduti studji ta’ integrazzjoni ghal kwalunkwe prodott
medicinali ta’ terapija tal-geni, hlief jekk in-nuqqas ta’ dawn l-istudji hija xjentifikament gustifikata,
perezempju minhabba li s-sekwenzi tal-acidu nuklejku mhumiex se jidhlu fin-nukleu tac-cellola. Ghall-
prodotti medicinali ta’ terapija tal-geni li mhumiex mistennija li jkunu kapaci li jintegraw, ghandhom
jitwettqu studji ta’ integrazzjoni, jekk id-data tal-bijodistribuzzjoni jindikaw riskju ghal trazmissjoni tal-
linja germinali.

— Immunogenicita u immunotossicita: ghandhom jigu studjati l-effetti immunogenic¢i u immunotossici
potenzjali.

Rekwiziti specifi¢i ghall-prodotti medicinali ta’ terapija cellulari somatika u prodotti tal-inginerija tat-
tessuti

Farmakologija

(@) L-istudji farmakologici primarji ghandhom ikunu adattati biex juru l-prova tal-kuncett. Ghandha tigi studjata
l-interazzjoni tal-prodotti bbazati fuq i¢-celloli mat-tessut ta’ madwarhom.

(b) Ghandhom jigu ddeterminati l-ammont ta’ prodott mehtieg biex jinkiseb l-effett mixtieq/id-doza effettiva, u
skont it-tip ta’ prodott, il-frekwenza tad-dozagg.

(c) Ghandhom jitgiesu l-istudji farmakologici sekondarji biex jigu evalwati l-effetti fizjologici potenzjali li
mhumiex relatati mal-effett terapewtiku mixtieq tal-prodott medicinali ta’ terapija cellulari somatika, tal-
prodott tal-inginerija tat-tessuti jew ta’ sustanzi addizzjonali, minhabba li I-molekuli bijjologikament attivi
minbarra l-proteina/i ta’ interess tista’[jistghu tnixxi/jnixxu jew il-proteina/i ta’ interess jista’ jkollha/jkollhom
sit fil-mira mhux mixtieq.
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Farmakokinetika

(@) L-istudji konvenzjonali tal-farmakokinetika ghall-investigazzjoni tal-assorbiment, tad-distribuzzjoni u tal-
metabolizmu u tal-eskrezzjoni ma ghandhomx ikunu mehtiega. Minkejja dan, skont it-tip ta’ prodott,
il-parametri bhalma huma l-vijabbilta, il-longevita, id-distribuzzjoni, it-tkabbir, id-divrenzjar u l-migrazzjoni
ghandhom jigu investigati, hlief jekk debitament gustifikat mod ichor fl-applikazzjoni abbazi tat-tip ta’
prodott ikkoncernat.

(b) Ghall-prodotti medicinali ta’ terapija cellulari somatika u ghal prodotti ta’ inginerija tat-tessuti, li jipproducu
bijomolekuli attivi sistematikament, ghandhom jigu studjati d-distribuzzjoni, id-durata u l-ammont ta’
espressjoni ta’ dawn il-molekuli.

Tossikologija

() It-tossicita tal-prodott lest ghandha tigi vvalutata. Ghandhom jitqiesu l-ttestjar individwali tas-sustanzali
attivafi, l-eccipjenti, is-sustanzi addizzjonali, u kwalunkwe impurita relatata mal-process.

(b) Id-durata tal-osservazzjonijiet jista’ jkun itwal milli fi studji standard ta’ tossicita u ghandhom jitgiesu t-tul ta’
hajja anticipata tal-prodott medicinali, flimkien mal-profil farmakodinamiku u farmakokinetiku tieghu.
Ghandha tinghata gustifikazzjoni tad-durata.

(c) L-istudji konvenzjonali ta’ karcinogenicita u genotossicita ma ghandhomx ikunu mehtiega, hlief fir-rigward
tal-potenzjal tumurogeniku tal-prodott.

(d) Ghandhom jigu studjati l-effetti immunogeni¢i u immunotossici potenzjali.

(e) Fil-kaz ta’ prodotti bbazati fuq ic-celloli li fihom celloli tal-annimali, it-thassib specifiku asso¢jat bhalma huma
trazmissjoni lill-bniedem ta’ patogeni eterologi ghandu jigi indirizzat.

REKWIZITI SPECIFICI LI JIRRIGWARDAW IL-MODULU 5
Rekwiziti specifi¢i ghall-prodotti medicinali kollha ta’ terapija avvanzata

Ir-rekwiziti specifici fdin it-Taqsima tal-Parti [V huma rekwiziti addizzjonali ghal dawk stipulati fil-Modulu 5 fil-
Parti I ta’ dan I-Anness.

Meta l-applikazzjoni klinika tal-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata tirrikjedi terapija specifika konkomitanti
u tinvolvi proceduri kirurgici, il-procedura terapewtika bhala entita shiha ghandha tigi investigata u deskritta.
Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar l-istandardizzazzjoni u l-ottimizzazzjoni ta’ dawk il-proceduri matul
l-izvilupp kliniku.

Meta l-apparati medici uzati matul il-proceduri kirurgici ghall-applikazzjoni, ghall-impjantazzjoni jew ghall-
amministrazzjoni tal-prodott medicinali ta’ terapija avvanzata jistghu jkollhom impatt fuq l-effika¢ja jew fuq
is-sikurezza tal-prodott ta’ terapija avvanzata, ghandha tinghata informazzjoni dwar dawn l-apparati.

L-gharfien espert specifiku mehtieg sabiex jitwettqu l-attivitajiet ta’ applikazzjoni, ta’ impjantazzjoni, ta’
amministrazzjoni jew ta’ segwitu ghandu jigi definit. Meta jkun necessarju, ghandu jigi pprovdut il-pjan ta’ tahrig
ta’ professjonisti tal-kura tas-sahha dwar il-proceduri ta’ uzu, ta’ applikazzjoni, ta’ impjantazzjoni jew ta’
amministrazzjoni ta’ dawn il-prodotti.

Minhabba i, fid-dawl tan-natura tal-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata, il-process taghhom ta’ manifattura
jista’ jinbidel matul l-izvilupp kliniku, jistghu jkunu mehtiega studji addizzjonali li juru l-komparabbilta.

Matul l-izvilupp kliniku, ghandhom jigu indirizzati r-riskji li jirrizultaw minn agenti infettivi potenzjali jew l-uzu
tal-materjal imnissel minn sorsi tal-annimali u l-mizuri mehuda biex inaqgsu dan it-tip ta’ riskju.

L-ghazla tad-doza u s-sistema tal-uzu ghandhom jigu definiti mill-istudji ta’ sejbien tad-doza.

L-effikacja tal-indikazzjonijiet proposti ghandha tigi appoggata minn rizultati rilevanti minn studji klini¢i li juzaw
punti ta’ limitu klinikament sinifikanti ghall-uzu mahsub. Fcerti kundizzjonijiet klinici, tista’ tintalab evidenza tal-
effikacja fit-tul. Ghandha tigi pprovduta l-istrategija ghall-valutazzjoni tal-effikacja fit-tul.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

Strategija ghas-segwitu fit-tul tas-sikurezza u tal-effikacja ghandha tigi inkluza fil-pjan ta’ gestjoni tar-riskji.

Ghall-prodotti medic¢inali kombinati ta’ terapija avvanzata, l-istudji dwar is-sikurezza u l-effika¢ja ghandhom
jitfasslu ghall- I-prodott kombinat bhala entita shiha u jitwettqu fuqu.

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medic¢inali kollha ta’ terapija tal-geni

Studji farmakokinetici fuq il-bniedem

L-istudji farmakokinetici fuq il-bniedem ghandhom jinkludu dawn l-aspetti:

(a) studji ta’ tahrif biex jindirizzaw l-eskrezzjoni tal-prodotti medicinali ta’ terapija tal-geni;
(b) studji ta’ bijodistribuzzjoni;

(c) studji farmakokinetici tal-prodott medicinali u l-frazzjonijiet tal-espressjoni genika (perezempju proteini
espressi jew firem genomici).

Studji farmakodinamici fuq il-bniedem
L-istudji farmakodinamici fuq il-bniedem ghandhom jindirizzaw l-espressjoni u l-funzjoni tas-sekwenza tal-acidu

nuklejku wara l-amministrazzjoni tal-prodott medicinali ta’ terapija tal-geni.

Studji dwar is-sikurezza

L-istudji dwar is-sikurezza ghandhom jindirizzaw l-aspetti li gejjin:
(@) l-emergenza ta’ vettur kompetenti ta’ replikazzjoni;

(b) l-emergenza ta’ varjetajiet godda;

(c) ir-riassortiment tas-sekwenzi genomici ezistenti;

(d) il-proliferazzjoni neoplastika minhabba mutagenicita inserzjonali.

Rekwiziti specifici ghall-prodotti medicinali ta’ terapija ¢ellulari somatika

Prodotti medicinali ta’ terapija cellulari somatika fejn il-mod ta’ azzjoni huwa bbazat fuq il-produzzjoni ta’ bijomolekula/i
attiva/i definita/i

Ghall-prodotti medicinali ta’ terapija cellulari somatika li fihom il-mod ta’ azzjoni huwa bbazat fuq il-produzzjoni

ta’ bijomolekula/i attiva/i definitafi, il-profil farmakokinetiku (partikolarment id-distribuzzjoni, id-durata u
l-ammont ta’ espressjoni) ta’ dawn il-molekuli ghandu jigi indirizzat, jekk fattibbli.

Bijodistribuzzjoni, persistenza, u aicettazzjoni fit-tul tal-komponenti tal-prodott medicinali ta’ terapija cellulari somatika

Il-bjjodistribuzzjoni, il-persistenza, u l-accettazzjoni fit-tul tal-komponenti tal-prodott medicinali ta’ terapija
cellulari somatika ghandhom jigu indirizzati matul l-izvilupp kliniku.

Studji dwar is-sikurezza

L-istudji dwar is-sikurezza ghandhom jindirizzaw l-aspetti li gejjin:
(a) distribuzzjoni u accettazzjoni wara l-amministrazzjoni;

(b) accettazzjoni ektopika;

(c) trasformazzjoni onkogenika u I-fedelta tal-linjagg tac-celloli/tat-tessuti.
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5.4. Rekwiziti specifici ghall-prodotti tal-inginerija tat-tessuti
5.4.1.  Studji farmakokinetici

Meta l-istudji farmakokinetici konvenzjonali ma jkunux rilevanti ghall-prodotti tal-inginerija tat-tessuti, il-bijodis-
tribuzzjoni, il-persistenza u d-degradazzjoni tal-komponenti tal-prodott tal-inginerija tat-tessuti ghandhom jigu
indirizzati matul l-izvilupp kliniku.

5.4.2.  Studji farmakodinamici

L-istudji farmakodinamic¢i ghandhom jitfasslu u jigu adattati ghall-ispecificitajiet tal-prodotti tal-inginerija tat-
tessuti. Ghandhom jinghataw l-evidenza ghall-“prova ta’ kuncett” u l-kinetika tal-prodott biex tinkiseb
ir-rigenerazzjoni, it-tiswija jew is-sostituzzjoni mahsuba. Ghandhom jitgiesu l-indikaturi farmakodinamici xierqa,
relatati mal-funzjoni(jiet) u l-istruttura mahsuba.

5.4.3.  Studji dwar is-sikurezza
Ghandha tapplika t-Taqsima 5.3.3.
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Anness III

KUNDIZZJONIJIET GHALL-KWALIFIKA TA’ PERSUNA KWALIFIKATA

1. Il-persuna kwalifikata ghandu jkollha lawrja universitarja fwahda jew aktar mid-dixxiplini xjentifici li gejjin:
il-farmacija, il-medicina, il-medicina veterinarja, il-kimika, il-kimika u t-teknologija farmacewtici, il-bijologija.

2. Il-persuna kwalifikata ghandha tkun kisbet esperjenza prattika full-time fuq mill-inqas sentejn, fimpriza wahda jew
aktar li jkunu manifatturi awtorizzati, tikseb gharfien suffi¢jenti dwar il-manifattura, l-ittestjar, il-ktajjen tal-
provvista, il-prassi tajba ta’ manifattura u s-sistemi ta’ kwalita farmacewtika kif ukoll il-processi regolatorji u
l-kontenut tad-dossiers biex tigi Zgurata l-kwalita tal-prodotti medicinali.

3. Persuna kwalifikata ghandu jkollha diploma, certifikat jew prova ohra ta’ kwalifiki formali moghtija wara li tkun
lestiet kors ta’ studju universitarju, jew kors rikonoxxut bhala ekwivalenti mill-Istat Membru kkoncernat, li jinfirex
fuq perjodu ta’ mill-anqgas 4 snin ta’ studji teoretici u pratti¢i fwahda mid-dixxiplini xjentifici li gejjin: il-farmacija,
il-medicina, il-medicina veterinarja, il-kimika, il-kimika u t-teknologija farmacewtici, il-bijologija.

Madankollu, l-igsar tul tal-kors universitarju jista’ jkun ta’ 3 snin u nofs meta l-kors ikun segwit b’perjodu ta’ tahrig
teoretiku u prattiku ta’ mill-anqas sena u jinkludi perjodu ta’ tahrig ta’ mill-anqas 6 xhur fi spizerija miftuha ghall-
pubbliku, korroborat b’ezami ta’ livell universitarju.

Meta fi Stat Membru jkunu jezistu flimkien zewg korsijiet universitarji jew zewg korsijiet maghrufa bhala ekwivalenti
mill-Istat u meta wiched minn dawn jinfirex fuq 4 snin u l-iehor fuq 3 snin, il-kors ta’ 3 snin li jwassal ghal diploma,
ghal certifikat jew ghal evidenza ohra ta’ kwalifiki formali moghtija mat-tkomplija ta’ kors universitarju jew
l-ekwivalenti maghruf tieghu ghandu jitqies li jissodisfa I-kundizzjoni tad-durata msemmija fit-tieni subparagrafu sa
fejn id-diplomi, ic-certifikati jew prova ohra ta’ kwalifiki formali moghtija meta jitlestew iz-zewg korsijiet ikunu
rikonoxxuti bhala ekwivalenti mill-Istat Membru inkwistjoni.

I-kors ghandu jinkludi studju teoretiku u prattiku li jkollu x’jaqsam tal-anqas ma’ dawn is-suggetti bazici:

(a) 1l-fizika sperimentali

(b) Il-kimika generali u inorganika

(c) I-kimika organika

(d) M-kimika analitika

(e) Il-kimika farmacewtika, inkluza l-analizi ta’ prodotti medicinali

(f) I-bijokimika generali u applikata (medika)

(@) I-fizjologija

(h) Il-mikrobijologija

(i) I-farmakologija

() It-teknologija farmacewtika

(k) It-tossikologija

() I-farmakonjozi (studju tal-kompozizzjoni u l-effetti tas-sustanzi attivi naturali ta’ origini vegetali jew mill-
annimali).

L-istudji fdawn is-suggetti ghandhom ikunu bbilan¢jati b'mod 1i jippermettu lill-persuna kkoncernata tissodisfa
l-obbligi specifikati fl-Artikolu 153.

Meta certi diplomi, certifikati jew evidenza ohra ta’ kwalifiki formali msemmija fl-ewwel subparagrafu ma
jikkonformawx mal-kriterji stabbiliti fdan il-paragrafu, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha tizgura li
l-persuna kkoncernata taghti prova ta’ taghrif adegwat tas-suggetti involuti.
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4. ll-persuna kwalifikata ghandha tkun kisbet esperjenza prattika fuq medda ta’ mill-inqas sentejn, fimpriza jew entita
wahda jew aktar minghajr skop ta’ qligh li huma awtorizzati jimmanifatturaw prodotti medicinali, fl-attivitajiet ta’
analizi kwalitattiva ta’ prodotti medic¢inali, ta’ analizi kwantitattiva ta’ sustanzi attivi u tal-ittestjar u l-iccekkjar
mehtieg biex tkun Zgurata l-kwalita ta’ prodotti medicinali.

5. Persuna li tinvolvi ruhha fl-attivitajiet tal-persuna msemmija fl-Artikolu 152 mill-hin tal-pubblikazzjoni tat-Tieni
Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE (), fi Stat Membru minghajr ma thares id-dispozizzjonijiet ta’ dan l-Anness
ghandha tkun eligibbli biex tkompli twettaq dawk l-attivitajiet fi hdan 1-Unjoni.

6.  Id-detentur ta’ diploma, ta’ certifikat jew ta’ evidenza ohra ta’ kwalifiki formali moghtija meta jitlesta kors
universitarju — jew xi kors rikonoxxut bhala ekwivalenti fl-Istat Membru kkonc¢ernat — fdixxiplina xjentifika li
thallih jinvolvi ruhu fl-attivitajiet tal-persuna msemmija fl-Artikolu 48 fkonformita mal-ligijiet tal-Istat Membru
jista' — jekk ikun beda l-kors tieghu gabel il-21 ta’ Mejju 1975 — ikun ikkunsidrat bhala kwalifikat biex iwettaq
fdak Il-Istat Membru d-dmirijiet tal-persuna msemmija fl-Artikolu 152 sakemm qabel ikun involva ruhu
fl-attivitajiet li gejjin ghal mill-inqas sentejn qabel il-21 ta’ Mejju 1985 wara notifika ta’ din id-direttiva fimpriza
wahda jew aktar awtorizzati biex jimmanifatturaw: sorveljanza tal-manifattura ufjew analizi kwalitattiva u
kwantitattiva ta’ sustanzi attivi, u l-ittestjar u l-icCekkjar mehtieg taht l-awtorita diretta tal-persuna msemmija
fl-Artikolu 152 biex tkun zgurata il-kwalita tal-prodotti medicinali.

() It-Tieni Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE tal-20 ta’ Mejju 1975 dwar l-approssimazzjoni tad-dispozizzjonijiet stabbiliti bil-Ligi,
b’Regolament jew b’Azzjoni Amministrattiva relatati ma’ prodotti medicinali specjali (GU L 147, 9.6.1975, p. 13). Id-Direttiva ma
ghadhiex fis-sehh.
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Anness [V
DETTALJI TAT-TIKKETTAR

Id-dettalji li gejjin ghandhom jidhru fuq l-imballagg ta’ barra ta’ prodotti medicinali jew, meta ma jkunx hemm imballagg ta’
barra, fuq l-imballagg immedjat:

(a) l-sem tal-prodott medicinali, inkluz bil-Braille, segwit bis-sahha u bil-forma farmacewtika tieghu, u, jekk ikun xierag,
jekk huwiex mahsub ghat-trabi, ghat-tfal jew ghall-adulti; meta I-prodott medicinali jkun fih sa detttliet sustanzi attivi,
id-denominazzjoni internazzjonali komuni (INN) ghandha tigi inkluza, sakemm ma tkunx diga parti mill-isem tal-
prodott medicinali, jew, jekk ma tkunx tezisti, l-isem komuni; [Em. 332]

(b) dikjarazzjoni dwar is-sustanzi attivi espressi kwalitattivament u kwantitattivament ghal kull unita ta’ dozagg jew skont
il-forma ta’ amministrazzjoni ghall-piz jew volum moghti, bl-uzu tal-ismijiet komuni taghhom;

(c) il-forma farmacewtika u I-kontenut bil-piz, bil-volum jew bin-numru ta’ dozi tal-prodott medicinali;

(d) lista ta” dawk l-eccipjenti maghrufa li fihom azzjoni jew effett rikonoxxut u inkluzi fil-gwida dettaljata pubblikati skont
l-Artikolu 68;

() il-metodu ta’ amministrazzjoni u, jekk necessarja, ir-rotta ta’ amministrazzjoni. Ghandu jigi provdut spazju biex tigi
indika d-doza ordnata;

(f) twissija spe¢jali li I-prodott medicinali jrid jinhazen fejn ma jintlahaqx u ma jkunx jidher mit-tfal;
(g) twissija specjali, jekk ikun hemm bzonn ghall-prodott medicinali;

(ga) ghall-antimikrobici, twissija li l-uzu mhux xieraq u r-rimi mhux sikur tal-prodott medicinali jikkontribwixxu ghar-
rezistenza ghall-antimikrobici; [Em. 333]

(h) id-data tal-iskadenza f'termini ¢ari (xahar/sena);
(i) prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hzin, jekk ikun hemm;
)

prekawzjonijiet specifici li jirrelataw mar-rimi ta’ prodotti medi¢inali mhux uzati jew skart miksub minn prodotti
medicinali-fejarsderag; kif ukoll bhala referenza ta’ xi sistema xierqga ta’ gbir fis-sehh; [Em. 334]

(k) l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u, meta japplika, l-isem tar-
rapprezentant mahtur mid-detentur biex jirrapprezentah;

1) in-numru tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex jigi introdott il-prodott medicinali;

(

(m) in-numru tal-lott tal-manifattur;

(n) fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali mhux bir-ricetta, istruzzjonijiet ghall-uzu;
(

e 2

ghall-prodotti medic¢inali minbarra r-radjufarmacewti¢ci msemmija fl-Artikolu 67(1), karatteristici tas-sikurezza li
jippermettu lid-distributuri bl-ingrossa u persuni awtorizzati jew intitolati biex jipprovdu prodotti medicinali lill-
pubbliku biex:

(i) jivverifikaw l-awtenticita tal-prodott medic¢inali, u
(ii) jidentifikaw pakketti individwali,
—  kif ukoll apparati li jippermetti l-verifika dwar jekk l-imballagg ta’ barra giex imbaghbas.
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Anness V

KONTENUT TAS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT

Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghandu jkun fih, fl-ordni indikat hawn taht, l-informazzjoni li gejja:

(10)

l-isem tal-prodott medicinali segwit bis-sahha u bil-forma farmacewtika.

il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva ftermini ta’ sustanzi attivi u tal-ec¢ipjent, li I-gharfien taghhom huwa
essenzjali ghall-amministrazzjoni xierqa tal-prodott medic¢inali. Ghandu jintuza l-isem normali komuni jew
deskrizzjoni kimika.

il-forma farmacewtika.

dettalji klinici:

(a) l-indikazzjonijiet terapewtici,

(b) il-pozologija u l-metodu ta’ amministrazzjoni ghall-adulti u fejn mehtieg ghat-tfal,

(c) il-kontraindikazzjonijiet,

(d) twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu u, fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali immunologici, kull prekawzjoni
specjali li ghandha tittiehed minn persuni li jimmaniggjaw dawk il-prodotti u jamministrawhom lill-pazjenti,
flimkien ma’ kull prekawzjoni li ghandha tittiched mill-pazjenti,

(e) l-interazzjoni ma’ forom medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjonijiet,

(f) l-uzu matul it-tqala u t-treddigh,

(g) l-effetti fuq l-abbilta ta’ sewqan u ta’ uzu ta’ magni,

(h) l-effetti li mhumiex mixtieqa,

(i) doza eccessiva (sintomi, procedura ta’ emergenza, antidoti).

il-proprjetajiet farmakologici:

(a) il-proprjetajiet farmakodinamici,

(b) il-proprjetajiet farmakokinetici,

(c) data mhux klinika dwar is-sikurezza.

dettalji farmacewtici:

(a) lista ta’ eccipjenti,

(b) inkompatibbiltajiet principali,

(c) hajja tal-hzin, fejn mehtieg wara rikostituzzjoni tal-prodott medicinali jew fejn l-imballagg immedjat jinfetah
ghall-ewwel darba,

(d) prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hzin,
(e) in-natura u I-kontenuti tal-kontenitur,

(f) prekawzjonijiet specjali ghar-rimi ta’ prodott medicinali u#at jew materjali ta’ skart minn dak il-prodott
medicinali, fejaxieragkif ukoll kwalunkwe sistema ta’ gbir li tkun stabbilita. Fil-kaz ta’ prodotti medicinali
antimikrobici, minbarra l-prekawzjonijiet, twissija li r-rimi mhux xieraq tal-prodott medicinali jikkontribwixxi
ghar-rezistenza ghall-antimikrobici. [Em. 335]

detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

numri tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

data tal-ewwel awtorizzazzjoni jew tigdid tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

data tar-revizjoni tat-test.
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(11) ghar-radjufarmacewtici, dettalji shah tad-dozimetrija interna ta’ radjazzjoni.

(12) ghar-radjufarmacewtici, struzzjonijiet dettaljati addizzjonali ghall-preparat estemporanju u I-kontroll tal-kwalita ta’
dak il-preparat u, fejn xieraq, iz-zmien massimu ta’ hzin li matulu kull preparat intermedju bhal elwat jew il-prodott
farmacewtiku lest ghall-uzu jibqa’ jikkonforma mal-ispecifikazzjonijiet tieghu.

Ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni skont 1-Artikoli 9 sa 12 u l-varjazzjonijiet sussegwenti, dawk
il-partijiet tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott medicinali ta’ referenza li jirreferu ghall-indikazzjonijiet jew ghal
forom ta’ dozagg li kienu ghadhom koperti bil-ligi dwar il-privattivi fiz-zmien meta prodott medicinali generiku jew
bijologiku simili jigi introdott fis-suq ma ghandhomx ghalfejn jigu inkluzi.
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Anness VI

KONTENUT TAL-FULJETT TA’ TAGHRIF

II-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun fih, fl-ordni indikat hawn taht, l-informazzjoni li gejja:

(1)

ghall-identifikazzjoni tal-prodott medicinali:

(a) l-isem tal-prodott medicinali, segwit bis-sahha u bil-forma farmacewtika tieghu, u, jekk xieraq, jekk huwiex
mahsub ghat-trabi, ghat-tfal jew ghall-adulti. L-isem komuni ghandu jigi inkluz fejn il-prodott medicinali jkun
fih sustanza attiva wahda biss u jekk l-isem tieghu jkun isem inventat;

(b) il-grupp farmakoterapewtiku jew it-tip ta’ attivita ftermini li jiftehmu facilment mill-pazjent;
l-indikazzjonijiet terapewtici;

tagsima ta’ informazzjoni ewlenija li tirrifletti r-rizultati ta’ konsultazzjonijiet mal-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti biex jigi zgurat li I-fuljett jista’ jinqara, ikun car u facli biex jintuza; [Em. 336]

lista tal-informazzjoni li hija mehtiega qabel ma l-prodott medicinali jittiched:
(a) il-kontraindikazzjonijiet;
(b) il-prekawzjonijiet adatti ghall-uzu;

(c) il-forom ta’ interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni (ez. alkohol, tabakk, ikel) li
jistghu jaffettwaw l-azzjoni tal-prodott medicinali;

(d) twissijiet specjali;

l-istruzzjonijiet mehtiega u normali ghall-uzu xieraq, u b’'mod partikolari:

(a) id-doza,

(b) il-metodu, u meta necessarja, ir-rotta ta’ amministrazzjoni, u meta rilevanti, deskrizzjoni tat-taghmir tal-kejl
jew tal-amministrazzjoni, kif ukoll il-passi individwali rilevanti tal-preparazzjoni u tal-amministrazzjoni

tal-medicina; [Em. 337]

(c) il-frekwenza ta’ amministrazzjoni, waqt li jigi specifikat fejn mehtieg il-hin xieraq li fih il-prodott medicinali
jista’ jew irid jigi amministrat;

— u, fejn xieraq, skont in-natura tal-prodott medicinali:
(d) it-tul tat-trattament, meta dan ghandu jkun limitat;
(e) l-azzjoni li ghandha tittiched fil-kaz ta’ doza eccessiva (bhal sintomi, proceduri ta’ emergenza);
(f) x'wiehed ghandu jaghmel meta doza wahda jew aktar ma jkunux ittiehdu;
(@) l-indikazzjoni, jekk necessarja, tar-riskju tal-effetti tal-irtirar;

(h) rakkomandazzjoni specifika biex jigi kkonsultat tabib jew spizjar, kif xieraq, ghal kull kjarifika dwar l-uzu tal-
prodott;

deskrizzjoni dwar ir-reazzjonijiet avversi li jistghu jinqalghu fsitwazzjoni ta’ uzu normali tal-prodott medicinali u,
jekk mehtieg, l-azzjoni li ghandha tittieched fkaz bhal dan;

referenzi ghal dan li gej:

(a) id-data ta’ skadenza indikata fuq it-tikketta, bi twissija kontra l-uzu tal-prodott medicinali wara dik id-data;
(b) fejn xieraq, prekawzjonijiet specjali ghall-hzin;

(c) jekk ikun necessarju, twissija dwar certi sinjali li jidhru ta’ deterjorazzjoni;

(d) il-kompozizzjoni shiha kwalitattiva (fis-sustanzi attivi u l-ec¢ipjenti) u l-kompozizzjoni kwantitattiva fis-
sustanzi attivi, bl-uzu tal-ismijiet komuni, ghal kull prezentazzjoni tal-prodott medicinali;
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(e) ghal kull prezentazzjoni tal-prodott medicinali, il-forma farmacewtika u I-kontenut f'piz, volum jew unitajiet ta’
doza;

(f) informazzjoni dwar fejn il-fuljett ikun disponibbli fformati accessibbli ghall-persuni b’dizabbiltajiet;

(¢) ldsem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u, meta japplika, l-isem tar-
rapprezentanti mahtura tieghu fl-Istati Membri;

(h) l-isem u l-indirizz tal-manifattur.
(7)  id-data li fiha I-fuljett ta’ taghrif kien rivedut l-ahhar;

(8)  ghall-antimikrobici, twissija li l-uzu u r-rimi mhux xieraq tal-prodott medicinali jikkontribwixxi ghar-rezistenza
ghall-antimikrobici.

[I-lista stipulata fil-punt (3) ghandha:

(@) tqis il-kundizzjoni partikolari ta'Certi kategoriji ta’ utenti (tfal, nisa tqal jew li jreddghu, anzjani, persuni
b’kundizzjonijiet patologici specifici u persuni b’'dizabbiltajiet);

(b) isemmi, fejn xieraq, l-effetti possibbli fuq l-abbilta ghas-sewqan ta’ vetturi jew ghat-thaddim ta’ makkinarju;

(c) telenka dawk l-eccipjenti li gharfien taghhom huwa importanti ghall-uzu sikur u effettiv tal-prodott medicinali u li
huma inkluzi fil-gwida dettaljata msemmija fl-Artikolu 77.

Il-fuljett ta’ taghrif jista’ jkun fih ukoll informazzjoni dwar l-importanza tal-aderenza terapewtika u l-appogg
disponibbli ghall-aderenza fl-Istat Membru. [Em. 338]
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Anness VII

OQSMA GHAL OQFSA ADATTATI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 28

I-prodotti medicinali li fihom batterjofagu, fkazijiet li fihom il-prodott medicinali jkollu kompozizzjoni varjabbli skont
il-kuntest kliniku specifiku.
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Anness VIII

TABELLA KORRELATTIVA

1d-Direttiva 2001/83 (KE)

Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006

Din id-Direttiva

l-Art. 2(1) -Art. 1(1) u (2)
l-Art. 2(2) 1-Art. 1(4)
l-Art. 2(3) l-Art. 1(3) u 142(1), it-tieni sentenza
-Art. 3 (1), (2) u (3) l-Art. 1(5) il-punti (a), (b) u (c)
l-Art. 3(7) l-Art. 2 (1) u (2)
l-Art. 4(4) l-Art. 1(10), il-punt (a)
l-Art. 110 l-Art. 1(7)
l-Art. 4(3) l-Art. 1(9)
l-Art. 4(5) L-Art. 1(8)
l-Art. 5(1) l-Art. 3(1)
l-Art. 5(2) L-Art. 3(2)
l-Art. 5(3) l-Art. 3(3)
l-Art. 5(4) l-Art. 3(4)
l-Art. 6(1) l-Art. 5
l-Art. 6(2) l-Art. 16(1)
l-Art. 7 l-Art. 16(2)
l-Art. 6(1) l-Art. 5(1)
l-Art. 8(3) l-Art. 6(2) ul-Anness [
l-Art. 8(3), it-tieni u t-tielet subparagrafi I-Art. 6(3) u (4)
l-Art. 7 ul-Art. 8 l-Art. 6(5)
l-Art. 9 l-Art. 6(6)
l-Art. 12 l-Art. 7
l-Art. 10(1), l-ewwel subparagrafu l-Art. 9(1)
l-Art. 10(2), il-punt (b), it-tielet sentenza l-Art. 9(3), it-tieni subparagrafu
l-Art. 10(1), it-tielet subparagrafu l-Art. 9(3)
l-Art. 10(2), il-punt (b), it-tieni sentenza l-Art. 9(4)
l-Art. 10(3) l-Art. 10
l-Art. 10(4) l-Art. 11
l-Art. 10a l-Art. 13
l-Art. 10c l-Art. 14
l-Art. 17(1), l-ewwel subparagrafu l-Art. 30
l-Art. 17(1), it-tieni subparagrafu l-Art. 33(1) u (2), I-Art. 35
l-Art. 17(2) L-Art. 33(3)
l-Art. 18 l-Art. 33(4)
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Id-Direttiva 2001/83 (KE)

Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006

Din id-Direttiva

l-Art. 19(1) l-Art. 29(1), il-punti (a), (b) u (c)
l-Art. 23(1) l-Art. 48(1) u (2)
l-Art. 23(2), l-ewwel subparagrafu, l-Art. 48(3)
is-sentenza introduttorja ul-punti (a) u
(b)
l-Art. 23(2), it-tieni subparagrafu l-Art. 48(4)
Art. 23(3), it-tieni subparagrafu l-Art. 48(5)
l-Art. 24 1-Art. 48(6)
l-Art. 28(1), it-tieni subparagrafu l-Art. 49(1)
l-Art. 28(2) l-Art. 49(2)
l-Art. 28(3), l-ewwel sentenza l-Art. 49(3)
l-Art. 29, it-tielet subparagrafu l-Art. 49(4)
l-Art. 20, l-ewwel subparagrafu l-Art. 8
l-Art. 21 l-Art. 43
l-Art. 21a, l-ewwel subparagrafu I-Art. 44(1), il-punti (a) sa (f)
l-Art. 21a, it-tieni subparagrafu l-Art. 44(2)
l-Art. 22 l-Art. 45(1) u (2)
l-Art. 26(1) l-Art. 47(1), il-punti (a), (b) u (¢)
-Art. 26(2) u (3) l-Art. 47(2) u (3)
l-Art. 6(1a) l-Art. 56(1)
l-Art. 23a, l-ewwel subparagrafu l-Art. 56(2)
l-Art. 8(2) l-Art. 56(6)
l-Art. 23a, it-tielet subparagrafu l-Art. 56(9)
l-Art. 25 l-Art. 61
l-Art. 70 l-Art. 50
l-Art. 71(1) l-Art. 51(1), il-punti (a) sa (d)
l-Art. 71(2) l-Art. 51(3)
l-Art. 71(3) l-Art. 51(4)
L-Art. 71(4) u (5) l-Art. 51(5) u (6)
l-Art. 72 l-Art. 52
l-Art. 73 l-Art. 53
l-Art. 74 l-Art. 54
l-Art. 74a l-Art. 55
l-Art. 11, l-ewwel subparagrafu, l-Art. 62(1)
is-sentenza introduttorja
l-Art. 11, it-tieni subparagrafu l-Art. 62(2)
l-Art. 11, ir-raba’ subparagrafu l-Art. 62(3)
l-Art. 58 l-Art. 63(1)
l-Art. 63(2), l-ewwel subparagrafu, l-Art. 63(2)

l-ewwel sentenza
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1d-Direttiva 2001/83 (KE) Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 Din id-Direttiva
l-Art. 58 L-Art. 63(4)
l-Art. 59(1), l-ewwel subparagrafu, 1-Art. 64(1)
is-sentenza introduttorja
l-Art. 59(1), it-tielet subparagrafu l-Art. 64(2)
l-Art. 59(3) l-Art. 64(3)
l-Art. 54, is-sentenza introduttorja l-Art. 65(1)
l-Art. 54a l-Art. 67
l-Art. 66 l-Art. 68(1), (2) u (3)
l-Art. 67 l-Art. 68(4)
l-Art. 56 l-Art. 70
l-Art. 56a l-Art. 71
l-Art. 57 l-Art. 72
l-Art. 62 -Art. 73
l-Art. 63(1), l-ewwel u t-tieni l-Art. 74(1) u (2)
subparagrafi
!-A.rt. 63(2), l-ewwel subparagrafu, l-Art. 74(3)
it-tieni sentenza
l-Art. 63(3), it-tieni sentenza l-Art. 74(4)
l-Art. 63(3), l-ewwel sentenza l-Art. 75, is-sentenza introduttorja u
l-punti (a) u (b)
l-Art. 61 l-Art. 76
l-Art. 60 l-Art. 78
l-Art. 64 l-Art. 79
l-Art. 65 l-Art. 77
l-Art. 10(5) l-Art. 81(2), il-punt (d)
l-Art. 10(6) L-Art. 85
l-Art. 27 l-Art. 37
l-Art. 28(1) l-Art. 34(1) u (2), I-Art. 36(1) u (2)
l-Art. 28(2) l-Art. 36(5) u (6)
l-Art. 28(3) L-Art. 34(5)
l-Art. 28(4) u (5) l-Art. 34(6) u (7), I-Art. 36(6) u (8)
I-Art. 29(1), (2) u (3) l-Art. 38(1), (2) u (3)
l-Art. 29(4), l-ewwel sentenza l-Art. 38(4)
l-Art. 29(6) L-Art. 38(5)
l-Art. 30(1) l-Art. 39
l-Art. 30(2) l-Art. 40
l-Art. 32(1), (2) u (3) L-Art. 41(1), (2) u (3)
l-Art. 32(4), l-ewwel subparagrafu, l-Art. 41(4), l-ewwel subparagrafu,
i(z—)sentenza introduttorja u l-punti (a) sa iz-)sentenza introduttorja u l-punti (a) sa
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GU C, 13.3.2025

MT

Id-Direttiva 2001/83 (KE)

Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006

Din id-Direttiva

l-Art. 32(4), it-tieni u t-tielet

1-Art. 41(4), it-tieni u t-tielet

subparagrafi subparagrafi
l-Art. 32(5) l-Art. 41(5)
l-Art. 33 l-Art. 42

l-Art. 81, it-tielet subparagrafu

Art. 56(3), it-tieni subparagrafu

l-Art. 33 l-Art. 59
l-Art. 35 l-Art. 60
l-Art. 34 l-Art. 42
l-Art. 36(1) l-Art. 86(1)
l-Art. 36(2) l-Art. 86(2)
l-Art. 36(3) l-Art. 86(3)
l-Art. 36(5) l-Art. 86(4)
l-Art. 22a, l-ewwel subparagrafu, l-Art. 87(1), l-ewwel subparagrafu,
is-sentenza introduttorja u I-punti (a) u is-sentenza introduttorja u l-punti (a) u
(b) (b)
l-Art. 22a, it-tieni subparagrafu I-Art. 87(1), it-tieni subparagrafu
l-Art. 22a(2) u (3) l-Art. 87(2) u (3)
l-Art. 22b l-Art. 88
l-Art. 22¢ l-Art. 89
l-Art. 23(1), (2) u (3) L-Art. 90(1), (2) u (3)
l-Art. 23(4), l-ewwel subparagrafu I-Art. 90(4), l-ewwel sentenza
I-Art. 23(4), it-tieni subparagrafu l-Art. 90(5)
l-Art. 23b(1) l-Art. 92(2)
l-Art. 23b(2) l-Art. 92(3), l-ewwel u t-tieni sentenza
l-Art. 23b(2a) l-Art. 92(4), is-sentenza introduttorja u
l-punti (2) u (b)
l-Art. 35 l-Art. 93
l-Art. 45(1) I-Art. 94(1)
l-Art. 46(3) l-Art. 94(3)
l-Art. 46(4) L-Art. 94(4)
l-Art. 46(5) l-Art. 94(5)

l-Art. 31(1), l-ewwel subparagrafu

l-Art. 95(1), l-ewwel subparagrafu,
l-ewwel sentenza

l-Art. 95(1), l-ewwel subparagrafu,
it-tieni sentenza

l-Art. 31(1), mit-tieni sal-hames

l-Art. 95(1), mit-tieni sal-hames

subparagrafu subparagrafu

L-Art. 31(2), (3) u (4) I-Art. 95(2), (3) u (4)
l-Art. 101 l-Art. 96

l-Art. 102, l-ewwel subparagrafu, l-Art. 97(1)

il-punti (a) sa (e)
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MT GU C, 13.3.2025

1d-Direttiva 2001/83 (KE) Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 Din id-Direttiva
l-Art. 102, it-tieni subparagrafu l-Art. 97(2)
l-Art. 103 l-Art. 98
l-Art. 104(1) u (2) -Art. 99(1), (2) u (3)
l-Art. 104(3), l-ewwel subparagrafu l-Art. 99(4)
Art. 104(3), it-tieni subparagrafu l-Art. 99(5)
l-Art. 104(4) l-Art. 99(6)
l-Art. 104a l-Art. 100
l-Art. 105 l-Art. 101
l-Art. 106 l-Art. 102(1), is-sentenza introduttorja
u l-punti (a) sa (c), ()
l-Art. 1071 l-Art. 103
l-Art. 106a l-Art. 104
l-Art. 107 l-Art. 105(1) sa (5)
l-Art. 101a(1), l-ewwel subparagrafu, l-Artikolu 106(1), l-ewwel
l-ewwel sentenza subparagrafu, l-ewwel sentenza
l-Art. 107a(1), l-ewwel subparagrafu, 1-Artikolu 106(1), I-ewwel
it-tieni sentenza subparagrafu, it-tielet sentenza
l-Art. 107a(1), it-tieni subparagrafu l-Art. 106(1), it-tieni subparagrafu
l-Art 107a(2) sa (6) L-Artikolu 106(2) sa (6)
l-Art. 107b(1), l-ewwel subparagrafu l-Art. 107(1), l-ewwel subparagrafu
l-Art. 107b(1), it-tieni u t-tielet l-Art. 107(2)
subparagrafi
l-Art. 107b(2) u (3) l-Art. 107(3) u (4)
l-Art. 107¢ l-Art. 108
l-Art. 107d l-Art. 109
l-Art. 107e -Art. 110
l-Art. 107f l-Art. 111
Art 107g l-Art. 112
l-Art. 107h -Art. 113
l-Art. 107i -Art. 114
l-Art. 107j l-Art. 115
l-Art. 107k -Art. 116
l-Art. 107m -Art. 117
l-Art. 107n l-Art. 118
l-Art. 1070 -Art. 119
-Art. 107p l-Art. 120
-Art. 107q -Art. 121
l-Art. 108 l-Art. 122
l-Art. 108a l-Art. 123
l-Art. 108b -Art. 124
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GU C, 13.3.2025

MT

Id-Direttiva 2001/83 (KE)

Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006

Din id-Direttiva

l-Art. 13 l-Art. 125
l-Art. 14 l-Art. 126
l-Art. 15 -Art. 127
l-Art. 39 l-Art. 128
l-Art. 68 l-Art. 129
l-Art. 69 l-Art. 130
l-Art. 100 l-Art. 131
l-Art. 124 l-Art. 132
l-Art. 16(1) u (2) l-Art. 133
l-Art. 16(3), 53, 85, 119 l-Art. 133(3)
l-Art. 16a l-Art. 134
l-Art. 16b l-Art. 135
l-Art. 16¢ l-Art. 136
l-Art. 16d l-Art. 137
l-Art. 16e l-Art. 138
l-Art. 16f l-Art. 139
l-Art. 16g l-Art. 140

l-Art. 16h(1)

I-Art. 141(1)

l-Art. 16h(2)

l-Art. 141(2), l-ewwel u t-tieni
subparagrafi

l-Art. 16h(2), il-hames subparagrafu

l-Art. 141(2), it-tielet subparagrafu

l-Art. 16h(3) u (4)

-Art. 141(3) u (4)

l-Art. 40(1)

1

l-Art. 40(2), l-ewwel subparagrafu

l-Art. 142(2

l-Art. 40(2), it-tieni subparagrafu

)

(3)

I-Art. 142(1)
(2)

)

l-Art. 142(3), is-sentenza introduttorja
u l-punt (a)

I-Art. 40(3)

l-Art. 142(4)

I-Art. 40(4)

I-Art. 142(5)

l-Art. 41, l-ewwel subparagrafu

(
l-Art. 143(1), is-sentenza introduttorja
u l-punti (a), (b) u (c)

l-Art. 41, it-tieni subparagrafu

I-Art. 143(2)

I-Art. 42 l-Art. 144(1), l-ewwel subparagrafu,
144(2) u (3)

l-Art. 43 l-Art. 144(1), it-tieni subparagrafu

l-Art. 44 l-Art. 145

l-Art. 45 l-Art. 146

l-Art. 46 -Art. 147(1) u (2)

l-Art. 47a l-Art. 149

l-Art. 52b(1) l-Art. 150(1)

l-Art. 118b l-Art. 150(2)
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MT

GU C, 13.3.2025

Id-Direttiva 2001/83 (KE)

Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006

Din id-Direttiva

I-Art. 52b(2) I-Art. 150(3)

l-Art. 48(1) u (2) l-Art. 151(1) u (2)
I-Art. 49(1) I-Art. 152(1)

I-Art. 51 LArt. 153(1), (2) u (3)
l-Art. 52 l-Art. 154

l-Art. 52a l-Art. 157

l-Art. 47, mill-ewwel sar-raba’ l-Art. 160
subparagrafu

l-Art. 47, il-hames subparagrafu l-Art. 161

l-Art. 127 l-Art. 155

l-Art. 46a l-Art. 156

l-Art. 52a l-Art. 157

I-Art. 46b(1), (2) u (3) LArt. 158(1), (2) u (3)
I-Art. 46b(4) I-Art. 158(4)

l-Art. 111b l-Art. 159

l-Art. 76 l-Art. 162

-Art. 77 -Art. 163

l-Art. 78 l-Art. 165(1), it-tieni sentenza
l-Art. 79 l-Art. 164

l-Art. 80 -Art. 166(1) sa (4)
l-Art. 81 l-Art. 167

l-Art. 82 -Art. 168

l-Art. 83 l-Art. 169

l-Art. 85a l-Art. 170

I-Art. 85b(1) FArt. 171(1)

l-Art. 85b(2), l-ewwel u t-tielet -Art. 171(2)
subparagrafi

l-Art. 85b(3) u (4) -Art. 171(3) u (4)
l-Art. 85¢(1) u (2) l-Art. 172(1) u (2)
I-Art. 85¢(6) I-Art. 172(3)

I-Art. 85¢(3) IFArt. 173(1) u (2)
l-Art. 85¢(4) l-Art. 174(1)

I-Art. 85¢(5) I-Art. 174(2)

I-Art. 85d I-Art. 174(3)

l-Art. 86 l-Art. 175

I-Art. 87 I-Art. 176(1), (2) u (3)
l-Art. 88 l-Art. 177

l-Art. 89 l-Art. 178

l-Art. 90 I-Art. 179

l-Art. 91 l-Art. 180
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GU C, 13.3.2025

MT

Id-Direttiva 2001/83 (KE)

Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006

Din id-Direttiva

l-Art. 92 l-Art. 181

l-Art. 93 l-Art. 182

l-Art. 94 l-Art. 183

l-Art. 95 l-Art. 184

l-Art. 96(1) l-Art. 185(1)

l-Art. 96(2) l-Art. 185(3)

l-Art. 97 l-Art. 186

l-Art. 98 l-Art. 187

l-Art. 111(1) l-Art. 188(1), (2) u (6)

l-Art. 111(1a) l-Art. 188(3), punt (a)

l-Art. 111(1b), l-ewwel subparagrafu l-Art. 188(3), punt (b)

l-Art. 111(1b), it-tieni subparagrafu, l-Art. 188(5), punti (b), (

il-punti (a) u (b)

l-Art. 111(1¢) 1-Art. 188(6)

l-Art. 111(1d) l-Art. 188(5), punt (g

l-Art. 111(1g) l-Art. 188(7)

l-Art. 111(1h) l-Art. 188(8)

l-Art. 111(3), l-ewwel subparagrafu l-Art. 188(9)

Art. 111(3), it-tieni subparagrafu l-Art. 188(10)

l-Art. 111(3), it-tielet subparagrafu l-Art. 188(11)

l-Art. 111(4) l-Art. 188(12)

l-Art. 111(5), l-ewwel subparagrafu l-Art. 188(13)

l-Art. 111(6) l-Art. 188(15)

L-Art. 111(7) l-Art. 188(16)

l-Art. 111(8) l-Art. 188(17)

l-Art. 111a, l-ewwel subparagrafu l-Art. 190(1)

l-Art. 111a, it-tieni subparagrafu l-Art. 190(2)

l-Art. 112 l-Art. 191

l-Art. 113 l-Art. 192

l-Art. 114 l-Art. 193

l-Art. 115 l-Art. 194

l-Art. 116, l-ewwel subparagrafu l-Art. 195(1)

l-Art. 116, it-tieni u t-tielet subparagrafi l-Art. 195(3) u (4)

l-Art. 118(1) L-Art. 195(5)

l-Art. 117(1) l-Art. 196(1), is-sentenza introduttorja
u l-punti (a) sa (e)

l-Art. 117(2) u (3) -Art. 196(2) u (3)

l-Art 117a(1) sa (3) l-Art. 197

l-Art. 118(2) l-Art. 198
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MT

GU C, 13.3.2025

Id-Direttiva 2001/83 (KE)

Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006

Din id-Direttiva

l-Art. 126 l-Art. 199
l-Art. 118a l-Art. 206
l-Art. 118(c) l-Art. 201(2)
l-Art. 122 l-Art. 202
l-Art. 123 l-Art. 203
l-Art. 125 l-Art. 204
l-Art 126a(1) sa (4) l-Art. 205
l-Art. 126b l-Art. 208
-Art. 127b l-Art. 207
l-Art. 5a l-Art. 209(1)
l-Art. 8(2a), (2b), l-ewwel subparagrafu l-Art. 209(2), l-ewwel subparagrafu
l-Art. 8(2b), it-tieni subparagrafu l-Art. 209(2), it-tieni subparagrafu
l-Art. 18a(1) u (2) l-Art. 209(3) u (4)
l-Art. 20, it-tieni subparagrafu l-Art. 209(5)
l-Art. 40(1a), l-ewwel subparagrafu l-Art. 209(6)
l-Art. 40(3a) l-Art. 209(7)
l-Art. 48(3) 1-Art. 209(8)
l-Art. 104(3), it-tielet subparagrafu l-Art. 209(9)
l-Art. 127d(1) l-Art. 209(10)
l-Art. 111¢ l-Art. 210
l-Art. 8(2b) L-Art. 211(1)
l-Art. 20, it-tieni subparagrafu l-Art. 211(2)
l-Art. 40(1a) L-Art. 211(3)
l-Art. 40(3a) -Art. 211(4)
l-Art. 126¢ 211(5)

l-Art. 127d l-Art. 211(9)
l-Art. 127¢ l-Art. 212
l-Art. 120 l-Art. 213
l-Art. 121(1) L-Art. 214(1)
l-Art. 121(2), l-ewwel subparagrafu l-Art. 214(2)
l-Art. 121(3), l-ewwel subparagrafu l-Art. 214(3)
l-Art. 121(4) l-Art. 214(4)
l-Art. 121a l-Art. 215

l-Art. 8(3), il-punti (a) sa (c)

Anness [, il-punti (1), (2) u (3)

l-Art. 8(3), il-punti (d) sa (i)

Anness [, il-punti (6) sa (12)

l-Art. 8(3), il-punti (ia) sa (m)

Anness [, il-punt (14) sa (20)

l-Art. 9 Anness [, il-punt (22)
Anness | Anness II
l-Art. 49(2) Anness IV, il-punt (1)
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GU C, 13.3.2025

MT

Id-Direttiva 2001/83 (KE)

Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006

Din id-Direttiva

l-Art. 49(2) Anness IV, il-punt (4)
l-Art, 49(3), l-ewwel subparagrafu Anness IV, il-punt (5)
l-Art. 50(1) Anness 1V, il-punt (6)
l-Art. 50(2), l-ewwel subparagrafu Anness IV, il-punt (7)

l-Art. 54 l-Art. 65; Anness V
l-Art. 11 Anness VI
l-Art. 59 Anness VI, il-punti (1) sa (7)
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