Id-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tal-31 ta' Marzu 2004

li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

L-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA'L-
UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi 1-
Komunita Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 95
tieghhu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni [1],

Wara li kkunsidraw 1-Opinjoni tal-Kumitat Ewropew
Ekonomiku u So¢jali [2],

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Wagqt li jagixxu skond il-pro¢edura stabbilita fl-
Artikolu 251 tat-Trattat [3],

Billi:

(1) Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-
Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem [4] ikkodifikat u ikkonsolidat
f'test wiehed it-testi tal-legislazzjoni tal-Komunita
dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, fl-
interessi ta¢-Carezza u r-razzjonalizzmu.

(2) Il-legislazzjoni tal-Komunita adottata s'issa tat
kontribuzzjoni kbira ghall-kisba tal-ghan ta' moviment
liberu u fiz-zgur ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem u l-eliminazzjoni ta' ostakoli ghall-kummer¢
f'dawn il-prodotti. Izda, fid-dawl ta' I-esperjenza
miksuba, qed jidher ¢ar li mizuri godda huma
mehtiega biex jigu eliminati I-ostakoli li baga' ghall-
moviment liberu.

(3) Huwa ghalhekk mehtieg li jigu allineati I-ligijiet,
regolamenti u disposizzjonijiet amministrattivi
nazzjonali li fihom differenzi fir-rigward tal-principji
bazi¢i sabiex jippromwovu l-operat tas-suq intern
wagqt li jigi realizzat livell gholi ta' protezzjoni tas-
sahha umana.

(4) L-ghan prin¢ipali ta' kull regolament dwar il-
manifattura u d-distribuzzjoni ta' prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem ghandu jkun biex
jissalvagwardja lis-sahha pubblika. Izda, dan il-ghan
ghandu jinkiseb b'mezzi li ma jfixklux l-izvilupp ta' 1-
industrija farmacewtika jew il-kummer¢ fi prodotti
medicinali fil-Komunita.

(5) L-Artikolu 71 tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2309/93 tat-22 ta' Lulju 1993 li jistipula proc¢eduri
tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta'
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-
Valutazzjoni ta' Prodotti Medi¢inali [5] b'dan illi, fi
zmien sitt snin mid-dhul fis-sehh tieghu, 1-
Kummissjoni kienet mehtiega li tippubblika rapport
generali dwar l-esperjenza miksuba bhala rizultat ta' I-
operat tal-proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni ghall-
marketing stabbiliti f'dak ir-Regolament u
f'disposizzjonijiet ohra legali tal-Komunita.

(6) Fid-dawl tar-rapport tal-Kummissjoni dwar I-
esperjenza miksuba, giet pruvata htiega ghal titib ta' 1-
operat tal-proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni ghall-
marketing ghall-prodotti medicinali fil-Komunita.

(7) Partikolarment bhala rizultat tal-progress
xjentifiku u tekniku, d-definizzjonijiet u I-kamp ta'
applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83/KE ghandhom
jigu carati sabiex jinkisbu standards gholja ghall-
kwalita, sigurezza u efficjenza ta' prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem. Sabiex jittieched kont kemm
ta' l-emergenza ta' terapiji godda u tan-numru dejjem
jikber ta' I'hekk-imsejha prodotti "borderline" bejn is-
settur tal-prodotti medicinali u setturi ohra, id-
definizzjoni ta' "prodott medicinali" ghandha tigi
modifikata biex jigi evitat kull dubju fir-rigward tal-
legislazzjoni applikabbli meta prodott, li waqt li jkun
jaqa' kollu kemm hu f'definizzjoni ta' prodott
medicinali, jista' wkoll jaqa' fid-definizzjoni ta'
prodotti ohra regolati. Din id-definizzjoni ghandha
tispecifika t-tip ta' azzjoni li prodott medicinali jista'
jezercita fuq funzjonijiet fizjologici. Din I-
enumerazzjoni ta' azzjonijiet ghandha taghmilha
possibbli wkoll li jigu koperti prodotti medic¢inali
bhat-terapija tal-gene, prodotti radju-farmacewtici kif
ukoll ¢erti prodotti medic¢inali ghal uzu topiku. Ukoll,
minhabba |-karatteristici tal-legislazzjoni
farmacewtika, ghandha ssir disposizzjoni biex dik il-
legislazzjoni tkun tghodd. Bl-istess ghan li jigu
kjarifikati sitwazzjonijiet, fejn prodott partikolari jaga'
taht id-definizzjoni ta' prodott medicinali izda jista'
jaqa' wkoll fid-definizzjoni ta' prodotti regolati ohra,
huwa mehtieg, fil-kaz ta' dubju u sabiex tigi assigurata
certezza legali, 1i jigi dikjarat esplicitament liema
disposizzjonijiet ghandhom jigu mharsa. Meta prodott
jaqa' bic-car taht id-definizzjoni ta' kategoriji ta'
prodotti ohra, b'mod partikolari l-ikel, supplimenti ta'
l-ikel, strumenti medi¢i, bijo¢idi jew kosmetic¢i, din id-



Direttiva ma ghandhiex tghodd. Huwa wkoll xieraq li
tittejjeb il-konsistenza tat-terminologija tal-
legislazzjoni farmacewtika.

(8) Kulfejn jigi propost li jinbidel il-kamp ta'
applikazzjoni tal-proc¢edura centralizzata, ma ghandux
ikun aktar possibbli li wiehed jaghzel ghall-pro¢edura
ta' jew il-procedura decentralizzata fir-rigward ta'
prodotti medicinali orfni u prodotti medicinali li jkun
fihom sustanzi attivi godda u li ghalihom 1-
indikazzjoni terapewtika hija t-trattament ta' sindromu
miksub ta' defi¢jenza fl-immunita, kancer, dizordi
newrodegenerattiva jew djabete. Erba' snin wara d-
data tad-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 [6], ma ghandux ikun aktar possibbli li
wiehed jaghzel bejn il-procedura ta' rikonoxximent
reciproku jew il-procedura decentralizzata fir-rigward
ta' prodotti medicinali li jkun fihom sustanzi attivi
godda u li ghalihom l-indikazzjoni terapewtika hija t-
trattament ta' mard awto-immuni u disfunzjonijiet
ohra immuni u mard virali.

(9) Min-naha 'l ohra, fil-kaz ta' prodotti medic¢inali
generici li r-referenza taghhom ta' prodott medic¢inali
tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-marketing taht
proc¢edura ¢entralizzata, l-applikanti 1i jfittxu
awtorizzazzjoni ghall-marketing ghandhom ikunu
jistghu jaghzlu bejn iz-zewg proceduri, taht certi
kondizzjonijiet. Bl-istess mod, pro¢edura ta'
rikonoxximent rec¢iproku jew decentralizzata ghandha
tkun disponibbli bhala ghazla ghall-prodotti
medicinali li jirrapprezentaw innovazzjoni terapewtika
jew li huma ta' benefi¢¢ju ghas-socjeta jew ghall-
pazjenti.

(10) Sabiex tizdied id-disponibbilta ta' prodotti
medicinali, b'mod partikolari fi swieq zghar, ghandu,
fil-kaz fejn applikant ma japplikax ghal
awtorizzazzjoni ghal prodott medic¢inali fil-kuntest ta'
procedura ta' rikonoxximent reciproku fi Stat Membru
partikolari, jkun possibbli, ghal dak 1-Istat membru,
ghal ragunijiet gustifikati ta' sahha pubblika, li jigi
awtorizzat it-tqeghid fis-suq tal-prodott medic¢inali.

(11) Tl-valutazzjoni ta' l-operat tal-proceduri ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing uriet il-htiega li tigi
riveduta, b'mod partikolari, 1-pro¢edura ta'
rikonoxximent re¢iproku sabiex jittejbu 1-
opportunaitajiet ta' koperazzjoni bejn 1-Istati Membri.
Dan il-process ta' koperazzjoni ghandu jkun
formalizzat permezz ta' l-istabbiliment ta' grupp ta'
kordinazzjoni ghal din il-pro¢edura u billi jigi definit
l-operat taghha sabiex jigi solvut nuqqas ta' gbil fi
hdan il-kwadru tal-procedura riveduta decentralizzata.

(12) Fir-rigward ta' referimenti, l-esperjenza miksuba
turi I-htiega ta' procedura xierqa, partikolarment fil-
kaz ta' referimenti li ghandhom x'jagsmu ma' klassi
shiha terapewtika jew ghall-prodotti medic¢inali kollha
li jkun fihom I-istess sustanza attiva.

(13) Hemm il-htiega ta' disposizzjoni ghall-htigiet
eti¢i tad-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill ta' 1-4 ta' April 2001 dwar 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u
disposizzjonijiet amministrattivi ta'l-Istati Membri li
ghandhom x'jagsmu ma' l-implimentazzjoni ta'
prattika tajba klinika fit-twettieq ta' provi klini¢i fuq
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem [7] li
jeghoddu ghall-prodotti kollha medi¢inali awtorizzati
gewwa |-Komunita. B'mod partikolari, fir-rigward ta'
provi klini¢i mwettqa barra I-Komunita fuq prodotti
medic¢inali destinati li jkunu awtorizzati gewwa -
Komunita, ghandu jigi verifikat, fiz-zmien tal-
valutazzjoni ta' l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni,
li dawn il-provi kienu maghmulha skond il-prin¢ipji
ta' prattika klinika tajba u htigiet eti¢i ekwivalenti
ghad-disposizzjonijiet ta' dik id-Direttiva.

(14) Minhabba li I-medi¢ini generi¢i jammontaw
ghall-parti principali tas-suq fi prodotti medicinali, 1-
access taghhom ghas-suq tal-Komunita ghandu jigi
facilitat fid-dawl ta' 1-esperjenza miksuba. B'zieda, 1-
perjodu ghall-protezzjoni ta' I-informazzjoni li
ghandha x'tagsam mat-testijiet pre-klinici u l-provi
klini¢i ghandu jigi armonizzat.

(15) Prodotti bijologic¢i medicinali simili ghal prodott
medicinali ta' referenza li normalment ma
jikkonformawx mal-kondizzjonijiet kollha ghandhom
jitgiesu bhala prodotti generi¢i medic¢inali
prin¢ipalment minhabba l-karatteristici tal-process ta'
manifattura, materja prima wzata, karatteristici
molekulari u modi terapewtici ta' azzjoni. Fejn prodott
bijologiku medi¢inali ma jikkonformax mal-
kondizzjonijiet kollha li ghandhom jitqiesu bhala
prodott generiku medicinali, r-rizultati tat-testijiet
xierqa ghandhom jigu provduti sabiex jitharsu I-htigiet
relatati mas-sigurezza (testijiet pre-klinici) jew ma' 1-
effikacja (testijiet klini¢i) jew ghat-tnejn.

(16) Tl-kriterji ta' kwalita, sigurezza u efficjenza
ghandhom jippermetu l-bilanc ta' riskju-beneficcju tal-
prodotti kollha medicinali 1i ghandhom jigu stmati
kemm meta jitqieghdu fis-suq u f'kull Zmien ichor 1i 1-
awtorita kompetenti tqis li jkun xieraq. F'dan ir-
rigward, huwa mehtieg li jigu armonizzati u adatti 1-
kriterji ghar-rifjut, sospensjoni u revoka ta' I-
awtorizzazzjonijiet ghall-marketing.

(17) Awtorizzazzjoni ghall-marketing ghandha tigi
mgedda darba kull hames snin wara 1-ghoti ta' I-
awtorizzazzjoni ghall-marketing. Wara dan, 1-
awtorizzazzjoni ghall-marketing ghandha normalment
tkun ta' validita mhix limitata. B'zieda, kull
awtorizzazzjoni mhux uzata ghal tlett snin
konsekuttivi, jigifieri wahda li ma tkunx wasslet ghat-
tqeghid fis-suq ta' prodott medicinali fl-Istati Membri
koncernati matul dak il-perjodu, ghandha titqies
invalida, sabiex, b'mod partikolari, jigi evitat il-piz
amministrattiv li jinzammu dawk 1-
awtorizzazzjonijiet. izda, ghandhom jinghataw
ezenzjonijiet minn din ir-regola meta dawn ikunu
sustifikati ghal ragunijiet ta' sahha pubblika.



(18) L-impatt ambjentali ghandu jigi stmat u, fuq il-
bazi ta' kaz b'kaz, ghandhom jigu mahsuba
arrangamenti specifici biex jillimitawh. F'kull kaz dan
l-impatt ma ghandux jikkostitwixxi kriterju ghal rifjut
ta' awtorizzazzjoni ghall-marketing.

(19) Il-kwalita ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem manifatturati jew disponibbli fil-Komunita
ghandha tigi garantita billi jkun mehtieg li s-sustanzi
attivi wzati fil-komposizzjoni taghhom ikunu
jikkonformaw mal-pringipji ta' prattika tajba ta'
manifattura b'relazzjoni ma' dawk il-prodotti
medicinali. Gie pruvat bhala mehtieg li jigu nfurzati
d-dispozizzjonijiet tal-Komunita fuq spezzjonijiet u li
jigi kompilat registru tal-Komunita ghar-rizultati ta'
dawk l-ispezzjonijiet.

(20) Ghandha tizdied il-farmako-vigilanza u, b'mod
aktar generali, is-sorveljanza tas-suq fil-kaz ta' nuqqas
ta' konformita mad-disposizzjonijiet. Fil-qasam tal-
farmako-vigilanza ghandu jittiehed kont tal-facilitajiet
offruti permezz ta' teknologiji godda ta' informazzjoni
biex jittejbu I-iskambji bejn 1-Istati Membri.

(21) Bhala parti mill-uzu kif imiss ta' prodotti
medic¢inali, r-regoli dwar l-imballagg ghandhom jigu
adattati biex jiehdu kont ta' I-esperjenza miksuba.

(22) [1-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta' din
id-Direttiva ghandhom jigu adottati skond id-
Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta' Gunju
1999 li tistabbilixxi l-proc¢eduri ghall-ezer¢izzju tas-
setghat ta' implimentazzjoni moghtija lill-
Kummissjoni [8].

(23) Id-Direttiva 2001/83/KE ghandha tigi hekk
emendata,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva 2001/83/KE hija b'dan emendata kif gej:
1) L-Artikolu 1 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) il-punt 1 ghandu jithassar;

(b) il-punt 2 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
Prodott medi¢inali (a) Kull sustanza jew
kombinazzjoni ta' sustanzi prezentati bhala li
ghandhom proprjetajiet ghat-trattament jew il-
prevenzjoni ta' mard fil-bniedem; jew

(b) Kull sustanza jew kombinazzjoni ta' sustanzi li
jistghu jintuzaw fil- jew jigu amministrati lill-
bniedem, jew bil-hsieb li jigu restawrati, korretti jew
modifikati funzjonijiet fizjologici bl-ezer¢itar ta'

azzjoni farmakologika, immunologika jew
metabolika, jew biex isir dijanjosi mediku."

(¢) il-punt 5 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

Prodott medi¢inali omeopatiku = Kull prodott
medic¢inali preparat minn sustanzi imsejha hazniet
omeopati¢i skond pro¢edura omeopatika ta'
manifattura deskritta fil Farmakopea Ewropea jew,
fin-nuqqas ta' dan, mill-farmakopei li bhalissa huma
uzati ufficjalment fl-Istati Membri. Prodott medicinali
omeopatiku jista' jkun fih numru ta' principji."

(d) It-Titolu tal-punt 8 ghandu jigi sostitwit b' "Kitt";
(e) il-punt li gej ghandu jiddahhal:

Rapprezentant tad-detentur ta' 1-awtorizzazzjoni ghall-
marketing = [I-persuna, soltu maghrufa bhala
rapprezentant lokali, nominata mid-dententur ta' 1-
awtorizzazzjoni ghall-marketing biex tirrapprezentah
fl-Istat Membru koncernat"

(f) il-punt 20 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

L-isem tal-prodott medicinali: = L-isem, li jista' jkun
jew isem inventat li x'aktarx ma johlogx konfuzjoni
ma' l-isem komuni, jew isem komuni jew xjentifiku
akkumpanjat b'marka tal-kummer¢ jew bl-isem tad-
detentur ta' I-awtorizzazzjoni ghall-marketing."

(g) l-intestatura tal-punt 26 ghandha tigi sostitwita
b'dan li gej:

(tikkonc¢erna biss il-versjoni Portugiza);
(h) il-punt 27 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

Agenzija = L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
stabbilita bir-Regolament (KE) Nru 726/2004;"

(i) il-punt 28 ghandu jigi sostitwit bil-punti li gejjin:

Riskji relatati ma' 1-uzu tal-prodott medicinali: - kull
riskju relatat mal-kwalita, sigurezza jew efficjenza tal-
prodott medicinali fir-rigward tas-sahha tal-pazjent
jew tas-sahha pubblika;

- kull riskju ta' effetti m'humiex mixtieqa fuq I-
ambjent;

Bilan¢ riskju-benefic¢ju = Valutazzjoni ta' I-effetti
pozittivi terapewtici tal-prodott medicinali b'relazzjoni
mar-riskji kif definiti fil-punt 28, I-ewwel in¢iz."



2) L-Artikolu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 2

1. Din id-Direttiva ghandha tghodd ghall-prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem mahsuba li
jitgieghdu fis-suq fl-Istati Membri inkella jkunu
preparati industrijalment jew manifatturati b'metodu li
jinvolvi process industrijali.

2. F'kazi ta' dubju, fejn, waqt li jittiehed kont tal-
karatteristici kollha tieghu, prodott jista' jaga' taht id-
definizzjoni ta' "prodott medic¢inali"; u taht id-
definizzjoni ta' prodott kopert b'legislazzjoni ohra tal-
Komunita id-disposizzjonijiet ta' din id-Direttiva
ghandhom jghoddu.

3. Minkejja l-paragrafu 1 u l-Artikolu 3(4), it-Titolu
IV ta' din id-Direttiva ghandu jghodd ghall-prodotti

medic¢inali mahsuba biss ghall-esportazzjoni u ghall-
prodotti intermedji.";

3) L-Artikolu 3 ghandu jigi emendat kif gej:
(a) il-punt 2 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"2. Kull prodott medic¢inali li jkun preparat fi spizerija
skond ir-ricetti ta' farmakopea u huma mahsuba li jigu
provduti direttament lill-pazjenti servuti mill-ispizerija
in kwistjoni (komunement maghrufa bhala formola
ufficinali).”

(b) il-punt 3 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

"3. Prodotti medi¢inali mahsuba ghar-ricerka u provi
ta' zvilupp, izda minghajr pregudizzju ghad-
disposizzjonijiet tad-Direttiva 2001/20/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta' I-4 ta' April 2001
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u
disposizzjonijiet amministrattivi ta' 1-Istati Membri li
jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta' prattika ta'
klinika tajba fit-twettieq ta' provi klini¢i fuq prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem [10].";

(¢) il-punt 6 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"6. Demm shih, plazma u ¢elluli tad-demm ta' origini
uman, hlief ghall-plazma li hija preparata b'metodu li
jinvolvi process industrijali.";

4) L-Artikolu 5 huwa sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 5

1. Stat Membru jista', skond il-legislazzjoni fis-sehh u
biex iwettaq htigiet spe¢jali, jeskludi mid-
disposizzjonijiet ta' din id-Direttiva prodotti
medicinali provduti bi twegiba ghal ordni bona fede
mhux mitluba, formulati skond I-ispe¢ifikazzjonijiet

ta' professjonista awtorizzat tal-kura tas-sahha u ghall-
uzu minn pazjent individwali taht ir-responsabbilta
diretta personali tieghu.

2. L-Istati Membri jistghu temporanjament
jawtorizzaw id-distribuzzjoni ta' prodott medicinali
mhux awtorizzat bi twegiba ghat-tifrix suspettat jew
konfermat ta' agenti patogenici, tossini, agenti kimici
jew radjazzjoni nuklejari 1i kull wiehed minnhom jista'
jaghmel hsara.

3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, I-Istati
Membri ghandhom jistipulaw disposizzjonijiet sabiex
jassiguraw li detenturi ta' awtorizzazzjoni ghall-
marketing, manifatturi u professjonisti tas-sahha ma
jkunux suggetti ghal responsabbilta ¢ivili jew
amministrattivi i jirrizultaw mill-uzu ta' prodott
medicinali mod iehor mill-indikazzjonijiet awtorizzati
jew mill-uzu ta' prodott medi¢inali mhux awtorizzat,
meta dak 1-uzu huwa rakkomandat jew mehtieg mill-
awtorita kompetenti bi twegiba ghat-tifrix suspettat
jew konfermat ta' agenti patogenici, tossini, agenti
kimi¢i jew radjazzjoni nukleari li kull wiehed
minnhom jista' jaghmel hsara. Dawn id-
dispozizzjonijiet ghandhom jghoddu irrispettivament
milli jekk tkunx inghatat awtorizzazzjoni nazzjonali
jew tal-Komunita.

4. Ir-responsabbilta ghal prodotti difettuzi, kif previst
fid-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE tal-25 ta' Lulju
1895 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti
u disposizzjonijiet amministrattivi ta' 1-Istati Membri
dwar ir-responabbilta ghall-prodotti difettuzi [11], ma
ghandhiex tigi effettwata bil-paragrafu 3.";

5) L-Artikolu 6 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, is-sub-paragrafu li gej huwa
mizjud:

"Meta prodott medicinali jkun inghata awtorizzazzjoni
inizjali ghall-marketing skond 1-ewwel sub-paragrafu,
kull sahhiet addizzjonali, formoli farmacewtici, rotot
amministrattivi, prezentazzjonijiet, kif ukoll
varjazzjonijiet u estensjonijiet ghandhom ukoll
jinghataw awtorizzazzjoni skond l-ewwel sub-
paragrafu jew jigu inkluzi fl-awtorizzazzjoni inizjali
ghall-marketing. Dawn l-awtorizzazzjonijiet kollha
ghall-marketing ghandhom jitqiesu bhala li
jappartjenu ghall-istess awtorizzazzjoni globali ghall-
marketing, b'mod partikolari ghall-fini ta' I-
applikazzjoni ta' I-Artikolu 10(1).";

(b) il-paragrafu li gej ghandu jiddahhal:

"la Id-detentur ta' I-awtorizzazzjoni ghall-marketing
ghandu jkun responsabbli ghall-marketing tal-prodott
medicinali. [l-hatra ta' rapprezentant ma ghandhiex
tehles lid-detentur ta'l-awtorizzazzjoni ghall-
marketing mir-responsabbilta legali tieghu.";



(¢) fil-paragrafu 2, "kits radjunuklidi" ghandha tigi
sostitwita b'"'kittijiet";

6) fl-Artikolu 7, "kits radjunuklidi" ghandha tigi
sostitwita b"kittijiet";

7) L-Artikolu 8(3) ghandu jigi emendat kif gej:

(a) il-punti (b) u (¢) ghandhom jigu sostitwiti b'dan 1i
gej:

"(b) Isem tal-prodott medic¢inali.

(¢) Dettalji kwalitattivi u kwantitattivi tal-kostitwenti
kollha tal-prodott medi¢inali, inkluza r-referenza
ghall-isem internazzjonali tieghu mhux proprjetarju
(INN) rakkomandat mill-WHO, fejn tezisti INN ghall-
prodott medicinali, jew referenza ghall-isem relevanti
kimiku;";

(b) il-punt li gej ghandu jiddahhal:

"(¢a) Il-valutazzjoni tar-riskji potenzali ambjentali
mahluqa mill-prodott medic¢inali. L-impatt ghandu jigi
stmat u, fuq il-bazi ta' kaz b'kaz, ghandhom jigu
mahsuba arrangamenti specifici biex jillimitawh.";

(¢) il-punti (g), (h), (i) u (j) ghandhom jigu sostitwiti
bil-punti li gejjin:

"(g) Ir-ragunijiet ghall-mizuri ta' prekawzjoni jew
sigurezza li ghandhom jittiehdu ghall-hazna tal-
prodott medicinali, l-amministrazzjoni tieghu lill-
pazjenti u ghad-disponiment tal-fdal tal-prodotti,
flimkien ma' indikazzjoni tar-riskji potenzali
presentati mill-prodtt medic¢inali ghall-ambjent.

(h) Deskrizzjoni tal-metodi ta' kontroll uzati mill-
manifattur.

(1) Ir-rizultati ta":

mikrobijologici),
- testijiet pre-klinici (tossikologi¢i u farmakologici,
- provi klini¢i.

(ia) Deskrizzjoni dettaljata tal-farmako-vigilanza u,
fejn xieraq, is-sistema ta' l-immaniggar tar-riskju li 1-
applikant ghandu jintroduci.

(ib) Dikjarazzjoni fis-sena li l-provi klini¢i mwettqa
barra 1-Unjoni Ewropea jikkonformaw mal-htigiet
etici tad-Direttiva 2001/20/KE.

(j) Sommarju, skond 1-Artikolu 11, tal-karatteristi¢i
tal-prodott, mudell ta'l- imballagg ta' barra, li jkun fih
id-dettalji previsti fl-Artikolu 54, u ta' I- imballagg

immedjat tal-prodott medi¢inali, 1i jkun fih id-dattalji
previsti fl-Artikolu 55, flimkien mal-fuljett tal-pakkett
skond I-Artikolu 59.";

(d) il-punti li gejjin ghandhom jizdiedu:

"(m) Kopja ta' kull isem tal-prodott medic¢inali bhala
prodott orfni medicinali taht ir-Regolament (KE) Nru
141/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16
ta' Dicembru 1999 dwar il-prodotti orfni medicinali
[12], flimkien ma' ta' I-opinjoni relevanti ta' 1-
Agenzija.

(n) Prova li l-applikant ghandu s-servizzi ta' persuna
kwalifikati responsabbli ghall-farmoko-vigilanza u li
ghandu I-mezzi mehtiega ghan-notifikazzjoni ta' kull
reazzjoni kuntrarja suspettata li ssehh jew fil-
Komunita jew f'pajjiz terz.";

(e) is-subparagrafu li gej ghandu jizdied:

"Id-dokumenti u I-informazzjoni li jikkon¢ernaw ir-
rizultati tat-testijiet farmacewtici u pre-klinici u 1-
provi klini¢i msemmija fil-punt (i) ta' I-ewwel
subparagrafu ghandhom ikunu akkumpanjati
b'sommarji dettaljati skond 1-Artikolu 12.";

8) L-artikolu 10 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 10

1. B'deroga mill-Artikolu 8(3)(i), u minghajr
pregudizzju ghal-ligi li tirrelata mal-protezzjoni tal-
proprjeta industrijali u kummer¢jali, l-applikant ma
ghandux ikun mehtieg li jipprovdi r-rizultati ta'
testijiet pre-klinic¢i u ta' provi klini¢i jekk huwa jkun
jista' juri li l-prodott medic¢inali huwa generiku tal-
prodott medicinali ta' referenza li huwa jew li kien
awtorizzat skond l-artikolu 6 ghal mhux anqas minn 8
snin fi Stat Membru jew fil-Komunita.

Prodott generiku medic¢inali awtorizzat skond din id-

disposizzjoni ma ghandux jitqieghed fis-suq sakemm
ma jkunux ghaddew ghaxar snin mill-awtorizzazzjoni
inizjali tal-prodott ta' referenza.

L-ewwel subparagrafu ghandu jghodd ukoll jekk il-
prodott medicinali ta' referenza ma kienx awtorizzat
fl-Istat Membru i fih tintbaghat l-applikazzjoni ghall-
prodott generiku medicinali. F'dan il-kaz, I-applikant
ghandu juri fil-formola ta 'l-applikazzjoni l-isem ta' I-
Istat Membru li fih il-prodott medic¢inali ta' referenza
huwa jew kien gie awtorizzat. Fuq it-talba ta' I-
awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru i fih tintbaghat
l-applikazzjoni, l-awtorita kompetenti ta' I-Istat
Membru l-iehor ghandha tibghat fi zmien perjodu ta'
xahar, konferma li I-prodott medicinali ta' referenza
huwa jew kien gie awtorizzat flimkien mal-
komposizzjoni shiha tal-prodott ta' referenza u fejn
mehtieg dokumentazzjoni ohra relevanti.



Il-perjodu ta' ghaxar snin imsemmi fit-tieni
subparagrafu ghandu jigi mtawwal ghal massimu ta'
hdax-il sena jekk, matul I-ewwel tmin snin ta' dawk 1-
ghaxar snin, id-detentur ta' I-awtorizzazzjoni ghall-
marketing jikseb awtorizzazzjoni ghal indikazzjoni
wahda jew aktar terapewtika gdida li, matul il-
valutazzjoni xjentifika qabel l-awtorizzazzjoni
taghhom, ikunu kunsidrati li jkunu ta' beneficcju
sinifikanti kliniku meta mqabbla ma' terapiji ezistenti.

2. Ghall-finijiet ta' dan 1-Artikolu:

(a) "prodott medicinali ta' referenza"; ghandha tfisser
prodott medic¢inali awtorizzat taht 1-Artikolu 6, skond
id-disposizzjonijiet ta' 1-Artikolu 8;

(b) "prodott generiku medicinali"; ghandha tfisser
prodott medicinali li jkollu l-istess komposizzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva f'sustanzi attivi u l-istess
forma farmacewtika bhal dik tal-prodott ta' referenza,
u li I-bioekwivaleza tieghu mal-prodott medic¢inali ta'
referenza tkun giet murija permezz ta' studji xierqa ta'
bijodisponibilita. L-imluh differenti, esteri, eteri,
isomeri, tahliet ta' isomeri, komplessi jew derivattivi
ta' sustanza attiva ghandhom jitqiesu li jkunu l-istess
sustanza attivi, kemm-il darba ma jkunux ivarjaw
sinjifikament fil-proprjetajiet fir-rigward ta' sigurezza
u/jew effikacja. F'dawk il-kazi, informazzjoni
addizzjonali li tipprovdi prova tas-sigurezza u/jew
effika¢ja ta' I-imluh varji, esteri jew derivattivi ta'
sustanza attiva awtorizzata ghandha tigi provduta
mill-applikant. Il-forom farmacewti¢i orali varji ta'
rilaxx immedjat ghandhom jitgiesu li jkunu l-istess
forma farmacewtika. Mhux mehtieg li l-istudji ta'
bijodisponibilita jigu mehtiega mill-applikant jekk
huwa jkun jista' juri li prodott generiku medi¢inali
jkun jikkonforma mal-kriterji relevanti kif definiti fil-
linji gwida dettaljati xierqa.

3. Fil-kazi fejn il-prodott medi¢inali ma jaqax taht id-
definizzjoni ta' prodott generiku medic¢inali kif previst
fil-paragrafu 2(b) jew fejn il-bijoekwivalenza ma
tistax tintwera permezz ta' studju ta' bijodisponibilita
jew fil-kaz ta' bidliet fis-sustanza/i attivi, 1-
indikazzjonijiet terapewtici, is-sahha, 1-forma
farmacewtika jew ir-rotta ta' amministrazzjoni meta
mgabbla mal-prodott medicinali ta' referenza, ir-
rizultati tat-testijiet pre-klinici jew il-provi klinici
xierqa ghandhom jigu provduti.

4. Fejn prodott medicinali bijologiku 1i jkun simili
ghall-prodott bijologiku ta' referenza ma jikkonformax
mal-kondizzjonijiet tad-definizzjoni ta' prodotti
generici medi¢inali, minhabba, b'mod partikolari,
differenzi li ghandhom x'jagsmu mal-materja prima
jew differenzi fil-processi ta' manifattura tal-prodott
medic¢inali bijologiku u l-prodott medicinali
bijologiku ta' referenza, ir-rizultati tat-testijiet pre-
klini¢i jew provi klini¢i xierga li ghandhom x'jagsmu
ma' dawn il-kondizzjonijiet ghandhom jigu provduti.
It-tip u I-kwantita ta' informazzjoni supplementari li
ghandhom jigu provduti ghandhom jikkonformaw
mal-kriterji relevanti msemmija fl-Anness I u I-linji

gwida dettaljati relattati. Ir-rizultati ta' testijiet u provi
ohra mill-inkartament tal-prodott medicinali ta'
referenza ma ghandhomx jigu provduti.

5. B'zieda mad-disposizzjonijiet stipulati fil-paragrafu
1, fejn issir applikazzjoni ghal indikazzjoni gdida ghal
sustanza ben stabbilita, ghandu jinghata perjodu mhux
kumulattiv ta' sena ta' informazzjoni esklussiva,
kemm-il darba studji pre-klini¢i u klini¢i kienu
twettqu b'relazzjoni ma' I-indikazzjoni I-gdida.

6. It-twettiq ta' I-istudji mehtiega u 1-provi bil-hsieb ta'
l-applikazzjoni tal-paragrafi 1, 2, 3 u 4 u l-htigiet
pratti¢i konsegwenzali ma ghandux jitqies bhala
kuntrarju ghad-drittijiet tal-patenti jew ghac-certifikati
supplementari ta' protezzjoni ghal prodotti
medié¢inali.";

9) I-Artikoli li gejjin ghandhom jiddahhlu:
"L-Artikolu 10a

B'deroga mill-Artikolu 8(3)(i), u minghajr pregudizzju
ghal-ligi li tirrelata mal-protezzjoni ta' proprjeta
industrijali jew kummercjali, l-applikant ma ghandux
ikun mehtieg li jipprovdi r-rizultati tat-testijiet pre-
klini¢i jew tal-provi klini¢i jekk huwa jkun jista'
jipprova li s-sustanzi attivi tal-prodott medicinali
jkunu f'uzu medic¢inali ben stabbilit gewwa 1-
Komunita ghal ta' 1-anqas ghaxar snin, b'effikacja
rikonoxxuta u livell accettabbli ta' sigurezza skond il-
kondizzjonijiet stipulati fl-Anness 1. F'dak il-kaz ir-
rizultati tat-testijiet u I-provi ghandhom jigu sostitwiti
bil-lettaratura xjentifika adatta.

Artikolu 10b

Fil-kaz ta' prodotti medic¢inali li jkun fihom sustanzi
attivi wzati fil-komposizzjoni ta' prodotti medicinali
awtorizzati izda li sa issa ma jkunux uzati
fkombinazzjoni ghal ghanijiet terapewtici, ir-rizultati
tat-testijiet pre-klinici 1-godda jew tal-provi klini¢i 1-
godda li jirrelataw ma' dik il-kombinazzjoni
ghandhom ikunu provduti skond 1-Artikolu 8(3)(i),
izda ma ghandux ikun mehtieg li jigu provduti
referenzi xjentifici li jirrelataw ma' kull sustanza attiva
individwali.

Artikolu 10¢

Wara I-ghoti ta' awtorizzazzjoni ghall-marketing, id-
detentur ta' l-awtorizzazzjoni jista' jippermetti li jsir
uzu tad-dokumentazzjoni farmacewtika, pre-klinika u
klinika li tkun tinsab fil-file tal-prodott medi¢inali, bil-
hsieb li jigu ezaminati applikazzjonijiet sussegwenti li
ghandhom x'jagsmu ma' prodotti medic¢inali ohra li
jkunu jipposjedu l-istess komposizzjoni kwalitattiva u
kwantitattiva fit-termini tas-sustanzi attivi u l-istess
forma farmacewtika.";

10) L-Artikolu 11 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:



"L-Artikolu 11

Is-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott ghandu jkun
fihom, fl-ordni indikat hawn taht, l-informazzjoni li
gejja:

1. l-isem tal-prodott medic¢inali segwit bis-sahha u I-
forma farmacewtika.

2. il-komposizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva fit-
termini tas-sustanzi attivi u kostitwenti ta' 1-ec¢ipjent,
li 1-gharfien tieghu huwa essenzjali ghall-
amministrazzjoni kif imiss tal-prodott medicinali. L-
isem normali komuni jew deskrizzjoni kimika ghandu
jintuza.

3. forma farmacewtika.
4. dettalji klinic¢i
4.1. indikazzjonijiet terapewtici,

4.2. pozologija u metodu ta' amministrazzjoni ghall-
adulti u fejn mehtieg ghat-tfal,

4.3. kontra-indikazzjonijiet,

4.4. twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu u,
fil-kaz ta' prodotti medic¢inali immunologici, kull
prekawzjoniji specjali li ghandha tittieched minn
persuni li jimmaniggaw dawk il-prodotti u

jamministrawhom lill-pazjenti, flimkien ma' kull
prekawzjoni li ghandha tittiched mill-pazjenti,

4.5. interazzjoni ma' forom medicinali ohra u forom
ohra ta' interazzjonijiet,

4.6. uzu matul it-tqala u t-treddigh,
4.7. effetti fuq l-abbilta ta' sewqgan u uzu ta' makni,
4.8. effetti m'humiex mixtieqa,

4.9. doza zejda (sintomi, procedura ta' emergenza,
antidoti).

5. proprjetajiet farmakologici:

5.1. proprjetajiet farmakodinamici,
5.2. proprjetajiet farmokokinetici,
5.3. data ta' sigurezza pre-klinika,
6. dettalji farmacewtici:

6.1. lista ta' ec¢ipjenti,

6.2. inkompatibilitajiet principali,

6.3. tul ta' zmien kemm jibqghu tajbin, fejn mehtieg
wara rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali jew fejn 1-
imballagg immedjat jinfetah ghall-ewwel darba,

6.4. prekawzjonijet specjali ghall-hazna,
6.5. natura u kontenuti tal-kontenitur,

6.6. prekawzjonijiet specjali ghad-disponiment ta'
prodott medicinali wzat jew fdal ta' materjali ta' dak
il-prodott medicinali, fejn xieraq.

7. detentur ta' l-awtorizzazzjoni ghall-marketing.
8. numru/i ta' l-awtorizzazzjoni ghall-marketing.

9. data ta' l-ewwel awtorizzazzjoni jew tigdid ta' 1-
awtorizzazzjoni.

10. data tar-revizjoni tat-test.

11. ghal radjufarmacewtici, dettalji shah tad-
dozimetrija interna ta' radjazzjoni.

12. ghal radjufarmacewtici, struzzjonijiet dettaljati
addizzjonali ghall-preparazzjoni improvizzata u I-
kontroll tal-kwalita ta' dik il-preparazzjoni u, fejn
xieraq, iz-zmien massimu ta' hazna li matulu kull
preparazzjoni intermedja bhal eluzjoni jew il-
farmacewtiku lest ghall-uzu jibga' jikkonforma ma' 1-
ispecifikazzjonijiet tieghu.

Ghal awtorizzazzjonijiet taht 1-Artikolu 10, dawk il-
partijiet tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott tal-
prodott medicinali ta' referenza li jirreferu ghall-
indikazzjonijiet jew forom ta' doza li kienu ghadhom
koperti bil-ligi tal-patenti fiz-zmien meta medicina
generika kienet marketed ma humiex mehtiega.";

11) L-Artikolu 12 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 12

1. L-applikant ghandu jassigura li, gabel ma
jintbaghtu is-sommarji dettaljati msemmija fl-ahhar
subparagrafu ta' I-Artikolu 8(3) lill-awtoritajiet
kompetenti, jkunu gew preparati u ffirmati minn
esperti bil-kwalifiki teknici jew professjonali
mehtiega, 1i ghandhom ikunu murija f'kurrikulu tal-
karriera.

2. Il-persuni li jkollhom il-kwalifiki tekni¢i u
professjonali msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom
jiggustifikaw kull uzu maghmul minn letteratura
xjentifika taht 1-Artikolu 10a skond il-kondizzjonijiet
stipulati fl-Anness 1.

3. Is-sommarji dettaljati ghandhom jiffurmaw parti
mill-file 1i I-applikant jissottometti lill-awtoritajiet
kompetenti.";



12) L-Artikolu 13 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 13

1. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li prodotti
medic¢inali omeopati¢i manifatturati u mqeghda fis-
suq gewwa l-Komunita jigu registrati jew awtorizzati
skond 1-Artikoli 14, 15 u 16, hlief fejn dawk il-
prodotti medic¢inali huma koperti b'registrazzjoni jew
awtorizzazzjoni moghtija skond il-legislazzjoni
nazzjonali fil-31 ta' Dicembru 1993 jew qabel dik id-
data. Fil-kaz ta' registrazzjonijiet 1-Artikolu 28 u I-
Artikolu 29(1) sa (3) ghandhom jghoddu.

2. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu procedura
specjali simplifikata ta' registrazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali omeopati¢i imsemmija fl-Artikolu 14.";

13) L-Artikolu 14 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu li gej ghandu
jiddahhal:

"Jekk evidenza xjentifika gdida hekk titlob, il-
Kummissjoni tista' temenda t-tielet inciz ta' l-ewwel
subparagrafu bil-pro¢edura msemmija fl-Artikolu
121(2).";

(b) il-paragrafu 3 ghandu jithassar;

14) L-Artikolu 15 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) it-tieni in¢iz ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

"— inkartament li jiddeskrivi kif il-hazna jew hazniet
omeopati¢i hija/huma miksuba u kontrollati, u li
jiggustifika 1-uzu omeopatiku taghha/taghhom, fuq il-
bazi ta' biblijografija adegwata,";

(b) is-sitt in¢iz ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

"— mudell wiehed jew aktar ta' I- imballagg ta' barra
u I- imballagg immedjat tal-prodotti medicinali li
ghandhom jigu registrati,";

15) L-Artikolu 16 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, "1-Artikoli 8, 10 u 11" ghandha tigi
sostitwita bi "l-Artikoli 8, 10, 10a, 10b, 10cu 11".

(b) fil-paragrafu 2, "testijiet farmakologi¢i u
tossikologici" ghandha tigi sostitwita bi "testijiet pre-
klini¢i";

16) L-Artikoli 17 u 18 ghandhom jigu sostitwiti b'dan
li gej:

"L-Artikolu 17

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu 1-mizuri kollha
xierqa biex jassiguraw li I-proc¢edura ta' I-ghoti ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing ghal prodotti
medicinali titlesta f'massimu ta' 210 jum wara s-
sottomissjoni ta' applikazzjoni valida.

L-applikazzjonijiet ta' I-awtorizzazzjonijiet ghall-
marketing f'zewg Stati Membri jew aktar fir-rigward
ta' l-istess prodott medic¢inali ghandhom jintbaghtu
skond 1-Artikoli 27 sa 39.

2. Fejn Stat Membru jinnota li applikazzjoni ohra ta' -
awtorizzazzjoni ghall-marketing ghall-istess prodott
medicinali tkun ged tigi ezaminata fi Stat membru
iehor, I-Istat Membru koncernat ghandu jirrifjuta milli
jistma l-applikazzjoni u ghandu jinforma lill-applikant
li 1-Artikoli 27 sa 39 jghoddu.

Artikolu 18

Fejn Stat Membru jigi informat skond 1-Artikolu
8(3)(1) li Stat Membru ichor ikun awtorizza prodott
medicinali li huwa s-suggett ta' applikazzjoni ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing fl-Istat Membru
koncernat, huwa ghandu jirrifjuta I-applikazzjoni
sakemm ma tkunx giet sottomessa b'konformita ma' 1-
Artikoli 27 sa 39.";

17) L-Artikolu 19 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fis-sentenza introduttorja, "l-Artikoli 8 u 10(1)"
ghandhom jigu sostitwiti bi "l-Artikoli 8, 10, 10a, 10b
u 10¢";

(b) fil-punt 1, "I-Artikoli 8 u 10(1)" ghandhom jigu
sostitwiti bi "I-Artikoli 8, 10, 10a, 10b u 10¢";

(¢) fil-punt 2, ' laboratorju ta' I-Istat jew minn
laboratorju maghmul ghal dak l-iskop ' ghandhom jigu
sostitwiti bi "Laboratorju Uffi¢jali tal-Kontroll ta'
Medic¢ini jew laboratorju li Stat Membru jkun
innomina ghal dak il-ghan";

(d) fil-punt 3, "I-Artikoli 8 u 10(1)" ghandhom jigu
sostitwiti bi "I-Artikoli 8(3), 10, 10a, 10b u 10¢";

18) Fil-punt (b) ta' 1-Artikolu 20, "f'kazijiet
eccezzjonali u gustifikabbli" ghandhom jigu sostitwiti
bi "f'kazijiet gustifikabbli";

19) Fl-Artikolu 21, il-paragrafi 3 u 4 ghandhom jigu
sostitwiti b'dan li gej:

"3. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jaghmlu
pubblikament disponibbli minghajr dewmien I-
awtorizzazzjoni ghall-marketing flimkien mas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghal kull
prodott medicinali li huma jkunu awtorizzaw.

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ifasslu rapport
ta' stima u kummenti dwar il-file fir-rigward tar-



rizultati tat-testijiet farmacewtici u pre-klinici u 1-
provi klini¢i tal-prodott medicinali kon¢ernat. Ir-
rapport ta' stima ghandu jigi aggornat kull meta
informazzjoni gdida ssir disponibbli li tkun ta'
importanza ghall-valutazzjoni tal-kwalita, sigurezza
jew effi¢jenza tal-prodott medicinali koncernat.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jaghmlu
pubblikament a¢¢essibbli minghajr dewmien ir-
rapport ta' stima, flimkien mar-ragunijiet ta' I-opinjoni
taghhom, wara li jhassru kull informazzjoni ta' natura
kummerc¢jalment kunfidenzali. Il-gustifikazzjoni
ghandha tigi provduta separatament ghal kull
indikazzjoni li ghaliha ssir applikazzjoni.";

20) L-Artikolu 22 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 22

F'¢irkostanzi ec¢ezzjonali u wara konsultazzjonijiet
ma' l-applikant, I-applikazzjoni tista' tinghata suggetta
ghall-htiega li l-applikant ihares certi kondizzjonijiet,
b'mod partikolari li jikkon¢ernaw is-sigurezza tal-
prodott medic¢inali, in-notifikazzjoni lill-awtoritajiet
kompetenti ta' kulma jirrelata ma'l-uzu tieghu, u 1-
azzjoni li ghandha tittiehed. Din l-awtorizzazzjoni
tista' tinghata biss ghal ragunijiet oggettivi, u
verifikabbli u ghandha tkun ibbazata fuq wahda mir-
ragunijiet stipulati fl-Anness 1. Il-kontinwazzjoni ta' 1-
awtorizzazzjoni ghandha tkun marbuta ma' l-istima
annwali mill-gdid ta' dawn il-kondizzjonijiet. Il-lista
ta' dawn il-kondizzjonijiet ghandha ssir pubblikament
accessibbli minghajr dewmien, flimkien maz-
zminijiet perentorji u d-dati ta' meta ghandhom ikunu
sodisfatti.";

21) Fl-Artikolu 23, il-paragrafi li gejjin ghandhom
jizdiedu:

"Id-detentur ta' 1-awtorizzazzjoni ghandu jforni
minnufih lill-awtorita kompetenti kull informazzjoni
gdida li tista' tinvolvi I-emenda tad-dettalji jew
dokumenti msemmija fl-Artikoli 8(3), 10, 10a, 10b u
11, jew 32(5), jew l-Anness .

B'mod partikolari, huwa ghandu minnufih jinforma
lill-awtorita kompetenti b'kull projbizzjoni jew
restrizzjoni imposta mill-awtoritajiet kompetenti ta' xi
pajjiz li fih il-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem ikun marketed u b'kull informazzjoni ohra
gdida li tista' tinfluwenza l-valutazzjoni tal-beneficji u
r-riskji tal-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
koncernat.

Sabiex dak il-bilanc ta' riskju-beneficcju jkun jista' jigi
stmat il-hin kollu, l-awtorita kompetenti tista' f'kull
zmien isaqsi lid-detentur ta' l-awtorizzazzjoni ghall-
marketing biex jibghat data li taghti prova li 1-bilan¢
tar-riskju-benefi¢cju jibga' favorevoli.";

22) L-Artikolu li gej ghandu jiddahhal:

"L-Artikolu 23a

Wara li tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-
marketing, id-detentur ta' I-awtorizzazzjoni ghandu
jinforma lill-awtorita kompetenti ta' 1-Istat Membru li
jawtorizza bid-data tal-marketing attwali tal-prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem f'dak 1-Istat
Membru, wagqt li jittiehed kont tal-presentazzjonijiet
varji awtorizzati.

Id-detentur ghandu wkoll jinnotifka lill-awtorita
kompetenti jekk il-prodott jieqaf milli jitqieghed fis-
suq ta' I-Istat Membru, jew temporanjament jew
b'mod permanenti. Dik in-notifikazzjoni ghandha,
hlief f'¢cirkostanzi ec¢ezzjonali, issir mhux anqas minn
xahrejn qabel l-interruzzjoni tat-tqeghid fis-suq tal-
prodott.

Fugq it-talba mill-awtorita kompetenti, partikolarment
fil-kuntest ta' farmako-vigilanza, id-detentur ta' 1-
awtorizzazzjoni ghall-marketimg ghandu jipprovdi
lill-awtorita kompetenti bl-informazzjoni kollha li
tirrelata mal-volum tal-bejgh tal-prodott medicinali, u
kull informazzjoni fil-pussess tieghu li tirrelata mal-
volum tar-ricetti.";

23) L-Artikolu 24 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:
"L-Artikolu 24

1. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 4 u 5,
awtorizzazzjoni ghall-marketing ghandha tkun valida
ghal hames snin.

2. L-awtorizzazzjoni ghall-marketing tista' tiggedded
wara hames snin fuq il-bazi tar-ri-valutazzjonital-
bilan¢ riskju-beneficcju ta' l-awtorita kompetenti ta' 1-
Istat Membru li jawtorizza.

Ghal dan il-ghan, id-detentur ta' l-awtorizzazzjoni
ghall-marketing ghandu jipprovdi lill-awtorita
kompetenti b'versjoni konsolidata ta' file fir-rigward
tal-kwalita, sigurezza u effi¢jenza, inkluzi 1-
varjazzjonijiet kollha introdotti minn mindu kienet
inghata l-awtorizzazzjoni ghall-marketing, ta' I-anqas
sitt xhur qabel ma l-awtorizzazzjoni ghall-marketing
tieqaf milli tkun valida skond il-paragrafu 1.

3. Galadarba tiggedded, l-awtorizzazzjoni ghall-
marketing ghandha tkun valida ghal perjodu limitat,
sakemm l-awtorita kompetenti ma tiddecidix, ghal
ragunijiet gustifikati 1i ghandhom x'jagsmu mal-
farmako-vigilanza, li tipprocedi b'tigdid wiehed ta'
hames snin skond il-paragrafu 2.

4. Kull awtorizzazzjoni li fi Zmien tlett snin mill-ghoti
taghha ma tigix segwita bit-tqeghid attwali fis-suq tal-
prodott awtorizzat fl-Istat Membru li jawtorizza
ghandha tieqaf milli tibqa valida.

5. Fejn prodott awtorizzat li jkun qabel tqieghed fis-
suq fl-Istat Membru li jawtorizza ma jkunx ghadu



attwalment prezenti fis-suq ghal perjodu ta' tlett snin
konsekuttivi, l-awtorizzazzjoni ghal dak il-prodott
ghandha tieqaf milli tibga valida.

6. L-awtorita kompetenti tista, f'kazijiet ec¢ezzjonali u
ghal ragunijiet ta' sahha pubblika taghti ezenzjonijiet
mill-paragrafi 4 u 5. Dawk l-ezenzjonijiet ghandhom
ikunu debitament gustifikati.";

24) L-Artikolu 26 huwa sostitwit b'dan 1i ge;j:
"L-Artikolu 26

1. L-awtorizzazzjonijiet ghall-marketing ghandhom
ikunu rifjutati jekk, wara verifikazzjoni tad-dettalji u
d-dokumenti elenkati fl-Artikoli 8, 10, 10a, 10b u 10c,
ikun ¢ar illi:

(a) il-bilan¢ tar-riskju-benefi¢cju ma jitqiesx li jkun
favorevoli; jew

(b) l-effi¢jenza terapewtika tieghu tkun
insuffi¢jentement sostanzjata mill-applikant; jew

(¢) il-komposizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva
tieghu mhix kif dikjarata.

2. L-awtorizzazzjoni ghandha bl-istess mod tigi
rifjutata jekk xi dettalji jew dokumenti sottomessi
b'sostenn ta' l-applikazzjoni ma jkunux jikkonformaw
ma' I-Artikoli 8, 10, 10a, 10b u 10c.

3. L-applikant jew id-detentur ta' 1-awtorizzazzjoni
ghall-marketing ghandhom ikunu responsabbli ghall-
precizjoni tad-dokumenti u d-data sottomessi.";

25) L-intestatura tal-Kapitolu 4 tat-Titolu III ghandha
tigi sostitwita b'dan 1i gej:

"KAPITOLU 4

Procedura ta' rikonoxximent re¢iproku u procedura ta'
decentralizzazzjoni"

B

26) L-Artikoli 27 sa 32 ghandhom jigu sostitwiti b'dan
li gej:

"L-Artikolu 27

1. Ghandu jitwaqqaf grupp ta' kordinazzjoni ghall-
ezami ta' kull kwistjoni li ghandha x'taqsam ma'
awtorizzazzjoni ghall-marketing ta' prodott medicinali
f'zewg Stati Membri jew aktar skond il-proceduri
stabbiliti f'dan il-Kapitolu. L-Agenzija ghandha
tipprovdi s-segretarjat ta' dan il-grupp ta'
kordinazzjoni.

2. Il-grupp ta' kordinazzjoni ghandu jkun kompost
minn rapprezentant wiched kull Stat Membru mahtur
ghal perjodu li jiggedded ta' tlett snin. Il-membri tal-
grupp ta' kordinazzjoni jistghu jirrangaw li jkunu
akkumpanjati minn esperti.

3. Il-grupp ta' kordinazzjoni ghandu jfassal ir-Regoli
ta' Procedura tieghu stess, li ghandhom jidhlu fis-sehh
wara opinjoni favorevoli tkun inghatat mill-
Kummissjoni. Dawn ir-Regoli ta' Procedura
ghandhom isiru pubbli¢i.

Artikolu 28

1. Bil-hsieb ta' I-ghoti ta' awtorizzazzjoni ghall-
marketing ghal prodott medic¢inali faktar minn Stat
Membru wiehed, applikant ghandu jissottometti
applikazzjoni bazata fuq inkartament identiku f'dawn
l-Istati Membri. L-inkartament ghandu jkun fih I-
informazzjoni u d-dokumenti msemmija fl-Artikoli 8,
10, 10a, 10b, 10¢ u 11. Id-dokumenti ghandhom
jinkludu lista ta' -Istati Membri kon¢ernati bl-
applikazzjoni.

L-applikant ghandu jitlob lil Stat Membru wiehed
biex jagixxi bhala "Stat Membru ta' referenza" u biex
ihejji rapport ta' stima dwar il-prodott medicinali
skond il-paragrafi 2 jew 3.

2. Fejn il-prodott medi¢inali jkun diga r¢ieva
awtorizzazzjoni ghall-marketing fiz-zmien ta' 1-
applikazzjoni, I-Istati Membri konc¢ernati ghandhom
jirrikonoxxu l-awtorizzazzjoni ghall-marketing
moghtija mill-Istat Membru ta' referenza. Ghal dan il-
ghan, id-detentur ta' 1-awtorizzazzjoni ghall-marketing
ghandu jitlob lill-Istat Membru ta' referenza jew biex
ihejji rapport ta' stima dwar il-prodott medic¢inali jew,
jekk mehtieg, i jaggorna xi rapport ta' stima ezistenti.
L-Istat Membru ta' referenza ghandu jhejji jew
jaggorna ir-rapport ta' stima fi zmien 90 jum minn
meta jir¢ievi applikazzjoni valida. Ir-rapport ta' stima
flimkien mas-sommoarju approvat tal-karatteristici
tal-prodott, l-ittikkettjar u 1-fuljett tal-pakkett
ghandhom jintbaghtu lill-Istat Membru koncernat u
lill-applikant.

3. Fil-kazi fejn il-prodott medic¢inali ma jkunx ir¢ieva
awtorizzazzjoni ghall-marketing fiz-zmien ta' 1-
applikazzjoni, l-applikant ghandu jitlob lill-Istat
Membru ta' referenza biex ihejji abbozz tar-rapport ta'
stima, abbozz tas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-
prodott u abbozz tat-tikkettjar u tal-fuljett tal-pakkett.
L-Istat Membru ta' referenza ghandu jhejji dawn I-
abbozzi tad-dokumenti fi zmien 120 jum minn mindu
jir¢ievi applikazzjoni valida u ghandu jibghathom lill-
Istati Membri koncernati u lill-applikant.

4. Fi zmien 90 jum minn mindu jir¢ievu d-dokumenti
msemmija fil-paragrafi 2 u 3, 1-Istati Membri
konéernati ghandhom japprovaw ir-rapport ta' stima,
is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u tat-
tikkettjar u tal-fuljett tal-pakkett u ghandhom hekk



jinformaw lill-Istat Membru ta' referenza. L-Istat
Membru ta' referenza ghandu jirrekordja 1-gbil tal-
partijiet kollha, jaghlaq il-pro¢edura u hekk jinforma
lill-applikant.

5. Kull Stat Membru li fih tkun intbaghtet
applikazzjoni skond il-paragrafu 1 ghandu jadotta
decizjoni b'konformita mar-rapport approvat ta' stima,
mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u tat-
tikkettjar u tal-fuljett tal-pakkett 1 kif approvat, fi
zmien 30 jum wara l-konferma tal-ftehim.

Artikolu 29

1. Jekk, fi zmien il-perjodu stipulat fl-Artikolu 28(4),
Stat Membru ma jkunx jista' japprova rapport ta;
stima, is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott, tat-
tikkettjar u tal-fuljett tal-pakkett fuq il-bazi ta' riskju
potenzali serju ghas-sahha pubblika, huwa ghandu
jaghti esposizzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghall-
pozizzjoni tieghu lill-Istat Membru ta' referenza, lill-
Istati Membri 1-ohra koncernati u lill-applikant. I1-
punti tan-nuqqas ta' qbil ghandhom minnufih jigu
riferiti lill-grupp ta' kordinazzjoni.

2. Il-linji gwida li ghandhom jigu adottati mill-
Kummissjoni ghandhom jiddefinixxu riskju potenzali
serju ghas-sahha pubblika.

3. Fi hdan il-grupp ta' kordinazzjoni, I-Istati Membri
kollha msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jaghmlu
minn kollox biex jintlahaq ftehim dwar l-azzjoni li
ghandha tittieched. Huma ghandhom jippermettu lill-
applikant l-opportunita li jgharraf il-fehma tieghu
oralment jew bil-miktub. Jekk, fi zmien 60 jum mill-
komunikazzjoni tal-punti ta' nuqqas ta' gbil, 1-Istati
Membri jilhqu ftehim, 1-Istat Membru ta' referenza
ghandu jirrekordja 1-ftehim, jaghlaq il-pro¢edura u
b'hekk jinforma lill-applikant. L-Artikolu 28(5)
ghandu jghodd.

4. Jekk I-Istati Membri jongsu li jilhqu ftehim fi
zmien il-perjodu ta' 60 jum stipulat fil-paragrafu 3, 1-
Agenzija ghandha tkun infurmata minnufih, bil-hsieb
ta' I-applikazzjoni tal-proc¢edura taht 1-Artikoli 32, 33
u 34. L-Agenzija ghandha tigi provduta
b'dikjarazzjoni dettaljata tal-kwistjonijiet li dwarhom
1-Istati Membri jkunu nagsu li jilhqu ftehim u r-
ragunijiet ghal dak in-nuqqas ta' qbil. Ghandha
tintbaghat kopja lill-applikant.

5. Malli l-applikant jigi informat li I-kwistjoni tkun
giet riferuta lill-Agenzija, huwa ghandu minnufih
jibghat lill-Agenzija kopja ta' l-informazzjoni u d-
dokumenti msemmija fl-ewwel sub-paragrafu ta' -
Artikolu 28(1).

6. Fic-cirkostanzi msemmija fil-paragrafu 4, I-Istati
Membri li jkunu approvaw ir-rapport ta' stima, 1-
abbozz tas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u
tat-tikkettjar u tal-fuljett tal-pakkett ta' 1-Istat Membru
ta' referenza jistghu, fuq it-talba ta' 1-applikant,

jawtorizzaw il-prodott medicinali minghajr ma
jistennew l-ezitu tal-proc¢edura stipulata fl-Artikolu
32. F'dak il-kaz, l-awtorizzazzjoni moghtija ghandha
tkun minghajr pregudizzju ghall-ezitu ta' dik il-
procedura.

Artikolu 30

1. Jekk zewg applikazzjonijiet jew aktar sottomessi
skond 1-Artikoli 8, 10, 10a, 10b, 10¢ u 11 ikunu saru
ghal applikazzjoni ghall--marketing ghal prodott
medicinali partikolari, u jekk 1-Istati Membri jkunu
adottaw decizjonijiet divergenti dwar 1-
awtorizzazzjoni tal-prodott medicinali jew is-
sospensjoni jew ir-revoka tieghu, Stat Membru, il-
Kummissjoni jew l-applikant jew id-detentur ta' 1-
awtorizzazzjoni ghall-marketing jistghu jirreferu I-
kwistjoni lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-
Uzu mill-Bniedem, hawnhekk izjed 'l quddiem
imsejjah "il-Kumitat", ghall-applikazzjoni tal-
procedura stipulata fl-Artikoli 32, 33 u 34.

2. Sabiex tigi promossa l-armonizzazzjoni ta' I-
awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti medicinali
awtorizzati fil-Komunita, 1-Istati Membri ghandhom,
kull sena, jibghatu lill-grupp ta' kordinazzjoni lista ta'
prodotti medicinali li ghaliha ghandu jitfassal
sommarju armonizzat tal-karatteristic¢i tal-prodott.

Il-grupp ta' kordinazzjoni ghandu jistipula lista waqt li
jiehu kont tal-proposti mill-Istati Membri kollha u
ghandu jibghat din il-lista lill-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni jew Stat Membru, bi gbil ma' -
Agenzija u waqt li jittiehed kont ta' I-ideat tal-partijiet
interessati, jista' jirreferi dawn il-prodotti lill-Kumitat
skond il-paragrafu 1.

Artikolu 31

1. L-Istati Membri jew il-Kummissjoni jew 1-
applikant jew id-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-
marketing ghandhom, fil-kazijiet specifici fejn 1-
interessi tal-Komunita huma involuti, jirreferu 1-
kwistjoni lill-Kumitat ghall-applikazzjoni tal-
procedura stabbilita fl-Artikoli 32, 33 u 34 qabel ma
tittiehed xi dec¢izjoni fuq talba ghall-awtorizzazzjoni
ghall-marketing jew dwar is-sospensjoni jew revoka
ta' awtorizzazzjoni, jew dwar xi varjazzjoni ohra tat-
termini ta' awtorizzazzjoni li tidher mehtiega, b'mod
partikolari biex jittiched kont ta' I-informazzjoni
migbura skond it-Titolu IX.

L-Istat Membru konéernat jew il-Kummissjoni
ghandu jidentifika b'mod ¢ar il-kwistjoni 1i hija riferita
lill-Kumitat ghall-konsiderazzjoni u ghandu jinforma
lill-applikant jew lid-detentur ta' I-awtorizzazzjoni
ghall-marketing.

L-Istati Membri u l-applikant jew id-detentur ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing ghandhom ifornu lill-



Kumitat b'kull informazzjoni li ghandha x'tagsam
mal-materja in-kwistjoni.

2. Fejn ir-referiment lill-Kumitat iun jikkoncerna firxa
ta' prodotti medic¢inali jew klassi terapewtika, 1-
Agenzija tista' tillimita l-procedura ghal certi partijiet
specifici ta' I-awtorizzazzjoni.

F'dak il-kaz, 1-Artikolu 35 ghandu jghodd ghal dawk
il-prodotti medi¢inali biss jekk kienu koperti bil-
procedura ta' awtorizzazzjoni imsemmija f'dan il-
Kapitolu.

Artikolu 32

1. Fejn issir referenza ghall-proc¢edura stipulata f'dan
1-Artikolu, il-Kumitat ghandu jikkunsidra 1-kwistjoni
koncernata u ghandu jaghti opinjoni ragunata fi zmien
60 jum mid-data li fiha l-kwistjoni kienet riferuta lilu.

1zda, fkazi sottomessi lill-Kumitat skond 1-Artikoli 30
u 31, dan il-perjodu jista' jigi mtawwal mill-Kumitat
ghal perjodu iehor sa 90 jum, waqt li jittieched kont ta'
l-opinjonijiet ta' l-applikanti jew tad-detenturi
koncernati ta' I-awtorizzazzjoni ghall-marketing.

F'emergenza, u fuq proposta mill-President tieghu, il-
Kumitat jista' jagbel ma' limitu iqsar ta' zmien.

2. Sabiex ikun jista' jikkunsidra l-kwistjoni, I-Kumitat
ghandu jahtar wiehed mill-membri tieghu bhala
relatur. [1-Kumitat jista' wkoll jahtar esperti
individwali biex jaghtuh pariri dwar kwistjonijiet
specifici. Meta jahtar l-esperti, il-Kumitat ghandu
jiddefinixxi l-kompiti taghhom u jispecifika 1-limitu
ta' zmien ghat-tlestija ta' dawn il-kompiti.

3. Qabel ma jaghti l-opinjoni tieghu, il-Kumitat
ghandu jipprovdi lill-applikant jew lid-detentur ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing bl-opportunita li
Jjipprezenta spjegazzjonijiet bil-miktub jew verbali
flimitu ta' zmien li huwa ghandu jispe¢ifika.

L-opinjoni tal-Kumitat ghandha tkun akkumpanjata
b'abbozz ta' sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott
ghall-prodott u abbozz tat-test tat-tikkettjar u tal-
fuljett tal-pakkett.

Fejn mehtieg, il-Kumitat jista' jitlob lil kull persuna
ohra biex tipprovdi informazzjoni li ghandha x'tagsam
mal-kwistjoni quddiemu.

[I-Kumitat jista' jissospendi 1-limiti ta' zmien
imsemmija fil-paragrafu 1 sabiex jippermetti lill-
applikant jew lid-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-
marketing biex jipprepara spjegazzjonijiet.

4. L-Agenzija ghandha minnufih tinforma lill-
applikant jew lid-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-
marketing fejn l-opinjoni tal-Kumitat tkun li:

(a) l-applikazzjoni ma tissodisfax il-kriterji ghall-
awtorizzazzjoni; jew

(b) is-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott proposti
mill-applikant jew mid-detentur ta' awtorizzazzjoni
ghall-marketing skond 1-Artikolu 11 ghandu jigi
emendat; jew

(¢) l-awtorizzazzjoni ghandha tinghata suggetta ghal
certi kondizzjonijiet, minhabba kondizzjonijiet
meqjusa essenzjali ghall-uzu fiz-zgur u effettiv tal-
prodott medicinali inkluza farmako-vigilanza; jew

(d) awtorizzazzjoni ghall-marketing ghandha tigi
sospiza, varjata jew revokata.

Fi zmien 15-il jum minn meta jir¢ievi l-opinjoni, 1-
applikant jew id-detentur ta' 1-awtorizzazzjoni ghall-
marketing jista' jinnotifika lill-Agenzija bil-miktub bl-
intenzjoni tieghu li jitlob ghal ezami mill-gdid ta' 1-
opinjoni. F'dak il-kaz, huwa ghandu jibghat lill-
Agenzija ragunijiet dettaljati ghat-talba fi zmien 60
jum wara li jir¢ievi l-opinjoni.

Fi zmien 60 jum minn meta jirCievi r-ragunijiet ghat-
talba, il-Kumitat ghandu jezamina mill-gdid l-opinjoni
tieghu skond ir-raba' sub-paragrafu ta' I-Artikolu 62(1)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. Ir-ragunjiet
ghall-konkluzjoni milhuqa ghandhom jigu annessi
mar-rapport ta' stima msemmi fil-paragrafu 5 ta' dan 1-
Artikolu.

5. Fi zmien 15-il jum wara l-adozzjoni taghha, 1-
Agenzija ghandha tibghat I-opinjoni finali tal-Kumitat
lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lill-applikant
jew lid-detentur ta' I-awtorizzazzjoni ghall-marketing,
flimkien ma' rapport li jiddeskrivi I-istima tal-prodott
medic¢inali u tiddikjara r-ragunijiet ghal
konkluzjonijiet taghha.

Fil-kaz ta' opinjoni favur l-ghoti jew iz-zamma ta'
awtorizzazzjoni biex jitqieghed il-prodott medi¢inali
koncernat fis-suq, id-dokumenti li gejjin ghandhom
jigu annessi ma' l-opinjoni.

(a) abbozz tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott,
kif imsemmi fl-Artikolu 11;

(b) kull kondizzjoni li taffettwa l-awtorizzazzjoni
skond it-tifsira tal-paragrafu 4(¢);

(¢) dettalji dwar xi kondizzjonijiet jew restrizzjonijiet
rakkomandati fir-rigward tas-sigurezza u l-uzu effettiv
tal-prodott medicinali;

(d) it-test propost ta' l-ittikkettjar u I-fuljett."

27) L-Artikolu 33 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fl-ewwel paragrafu, "30 jum" ghandhom jigu
sostitwiti bi "15-il jum";



(b) fit-tieni paragrafu, "I-Artikolu 32(5)(a) u (b)"
ghandu jigi sostitwit bi "l-Artikolu 32(5), it-tieni sub-
paragrafu";

(¢) fir-raba' paragrafu, il-kliem "jew id-detentur ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing" ghandhom jizdiedu
wara l-kelma "applikant";

28) L-Artikolu 34 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 34

1. [I-Kummissjoni ghandha tichu de¢izjoni finali
skondi, u fi zmien 15-il jum wara t-tmiem ta', 1-
proc¢edura msemmija fl-Artikolu 121(3).

2. Ir-regoli ta' procedura tal-Kumitat Permanenti
stabbilit bl-Artikolu 121(1) ghandhom jigu aggustati
biex jittiehed kont tal-kompiti li huwa responsabbli
ghalihom taht dan il-Kapitolu.

Dawn l-aggustamenti ghandhom jinvolvu d-
disposizzjonijiet li gejjin:

(a) hlief fil-kazi msemmija fit-tielet paragrafu ta' 1-
Artikolu 33, l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti
ghandha tinghata bil-miktub;

(b) I-Istati Membri ghandu jkollhom 22 jum biex
jibghatu l-osservazzjonijiet taghhom bil-miktub dwar
l-abbozz tad-dec¢izjoni tal-Kummissjoni. 1zda, jekk
ikollha tittiched de¢izjoni urgenti, jista' jigi fissat
limitu ta' Zmien igsar mill-President skond il-grad ta'
urgenza involuta. II-limitu ta' Zmien ma ghandux, hlief
f'¢irkostanzi eccezzjonali, jkun igsar minn hamest
ijiem;

(¢) L-Istati Membri ghandu jkollhom 1-ghazla li
jissottomettu talba bil-miktub biex l-abbozz tad-
Decizjoni jigi diskuss f'laggha plenarja tal-Kumitat
Permanenti.

Fejn, fl-opinjoni tal-Kummissjoni, 1-osservazzjonijiet
bil-miktub ta' Stat Membru jqajmu kwistjonijiet godda
importanti ta' natura xjentifika jew teknika li ma
jkunux gew indirizzati fl-opinjoni moghtija mill-
Agenzija, il-President ghandu jissospendi l-pro¢edura
u jirreferi l-applikazzjoni lura lill-Agenzija ghal aktar
konsiderazzjoni.

Id-disposizzjonijiet mehtiega ghall-implimentazzjoni
ta' dan il-paragrafu ghandhom jigu adottati mill-
Kummissjoni skond il-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 121(2).

3. Id-decizjoni kif imsemmija fil-paragrafu 1 ghandha
tigi indirizzata lill-Istati Membri kollha u rappurtata
ghall-iskop ta' informazzjoni lid-detentur ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing jew applikant. L-
Istati Membri koncernati u I-Istat Membru ta'
referenza ghandhom jew jaghtu jew jirrevokaw I-

awtorizzazzjoni ta' l-awtorizzazzjoni ghall-marketing
jew ivarjaw it-termini taghha skond kif mehtieg biex
jikkonformaw mad-decizjoni fi zmien 30 jum wara n-
notifikazzjoni taghha, u ghandhom jirreferu ghaliha.
Huma ghandhom hekk jinformaw lill-Kummissjoni u
lill-Agenzija.";

29) It-tielet sub-paragrafu ta' 1-Artikolu 35(1) ghandu
jithassar;

30) Fl-Artikolu 38, il-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit
b'dan li gej:

"2. Ta' l-anqas darba kull ghaxar snin il-Kummissjoni
ghandha tippublika rapport dwar l-esperjenza miksuba
fuq il-bazi tal-proc¢eduri deskritti f'dan il-Kapitolu u
ghandha tipproponi kull emendi li jistghu jkunu
mehtiega biex itejbu dawk il-proceduri. 11-
Kummissjoni ghandha tissottometti dan ir-rapport lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.";

31) L-Artikolu 39 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:
"L-Artikolu 39

L-Artikolu 29(4), (5) u (6) u I-Artikoli 30 sa 34 ma
ghandhomx jghoddu ghall-prodotti medic¢inali
omeopati¢i imsemmija fl-Artikolu 14.

L-Artikoli 28 sa 34 ma ghandhomx jghoddu ghall-
prodotti medicinali omeopati¢i imsemmija fl-Artikolu
16(2).";

32) ll-paragrafu li gej ghandu jizdied ma' 1-Artikolu
40:

"4. L-Istati Membri ghandhom jibghatu lill-Agenzija
kopja ta' I-awtorizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1.
L-Agenzija ghandha ddahhal dik l-informazzjoni fuq
id-database tal-Komunita imsemmija fl-Artikolu
116(6)."

33) Fl-Artikolu 46, il-punt (f) ghandu jigi sostitwit
b'dan li gej:

"(f) biex jikkonforma mal-prin¢ipji u 1-linji gwida ta'
prattika tajba ta' manifattura ghal prodotti medic¢inali u
biex jintuzaw bhala materjali tal-bidu biss sustanzi
attivi, li jkunu gew manifatturati skond il-linji gwida
dettaljati dwar prattika tajba ta' manifattura ghall-
materjali tal-bidu.

Dan il-punt ghandu wkoll ikun applikabbli ghal certi
eccipjenti, li lista taghhom kif ukoll il-kondizzjonijiet
specifici ta' applikazzjoni ghandhom jigu stabbiliti
b'Direttiva adottata mill-Kummissjoni skond il-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 121(2).";

34) L-Artikolu 1i gej ghandu jiddahhal:

"L-Artikolu 46a



1. Ghall-finijiet ta' din id-Direttiva, manifattura ta'
sustanzi attivi wzati bhala materjali tal-bidu ghandha
tinkludi kemm manifattura totali jew parzjali jew I-
importazzjoni ta' sustanza attiva wzata bhala materjal
tal-bidu kif definita fit-Tagsima I, il-punt 3.2.1.1 (b) I-
Anness I, u I-proc¢essi varji biex jigu divizi, pakkjati
jew prezentati qabel l-inkorporazzjoni taghhom fi
prodott medicinali, inkluz imballagg mill-gdid jew
tikkettjat mill-gdid bhal dak imwettaq minn
distributur fuq materjali tal-bidu.

2. Kull emenda mehtiega biex jigi adattat il-paragrafu
1 ghal zviluppi godda xjentifici u tekni¢i ghandha
tkun stipulata skond il-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 121(2).";

35) Fl-Artikolu 47, il-paragrafi li gejjin ghandhom
jizdiedu:

"Il-princ¢ipji ghall-prattika tajba ta' manifattura ghas-
sustanzi attivi wzati bhala materjali tal-bidu
msemmija fil-punt (f) ta' I-Artikolu 46 ghandhom jigu
adottati fil-forma ta' linji gwida dettaljati.

[I-Kummissjoni ghandha wkoll tippublika linji gwida
dwar il-forma u I-kontenut ta' l-awtorizzazzjoni
msemmija fl-Artikolu 40(1), dwar ir-rapporti
msemmija fl-Artikolu 111(3) u dwar il-forma u 1-
kontenut ta¢-certifikat ta' prattika tajba ta' manifattura
msemmi fl-Artikolu 111(5).";

36) Fl-Artikolu 49(1), "minimi" ghandha tithassar;

37) Fl-Artikolu 49(2), ir-raba' sub-paragrafu, l-ewwel
in¢iz "Fizika applikata" ghandhom jigu sostitwiti bi
"Fizika esperimentali";

38) Fl-Artikolu 50(1), "fl-Istat ikkonéernat"
ghandhom jigu sostitwiti bi "gewwa 1-Komunita";

39) Fl-Artikolu 51(1), il-punt (b) ghandu jigi sostitwit
b'dan li gej:

"(b) fil-kaz ta' prodotti medi¢inali li jkunu gejjin minn
pajjizi terzi, irrispettivament ta' jekk il-prodott kienx
gie manifatturat fil-Komunita, li kull lott ta'
produzzjoni jkun ghadda fi Stat membru minn analizi
shiha kwalitattiva, analizi kwantitattiva ta' I-anqas tas-
sustanzi attivi kollha u t-testijiet u I-verifiki l-ohra
kollha mehtiega ghall-awtorizzazzjoni ghall-
marketing.";

40) L-Artikolu 54 ghandu jigi emendat kif gej:
(a) il-punt (a) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"(a) l-isem tal-prodott medicinali segwit bis-sahha
tieghu u I-forma farmacewtika, u, jekk xieraq, jekk
huwiex mahsub ghat-trabi, tfal jew adulti; fejn il-
prodott ikun fih sa tlett sustanzi attivi, l-isem
internazzjonali mhux proprjetarju (INN) ghandu jigi

inkluz, jew, jekk wiehed ma jkunx jezisti, l-isem
komuni;";

(b) fil-punt (d), "linji ta' gwida" ghandha tigi
sostitwita bi "gwida dettaljata";

(¢) Il-punt (e) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"(e) il-metodu ta' amministrazzjoni u, fejn mehtieg, ir-
rotta ta' amministrazzjoni. Ghandu jigi provdut spazju
biex id-doza preskritta tigi indika.";

(d) il-punt (f) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"(f) twissija specjali li I-prodott medic¢inali ghandu

jinhazen fejn ma jintlahaqx u ma jkunx jidher mit-
tfal;";

(e) Il-punt (j) ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

"(j) prekawzjonijiet specifici li jirrelataw mad-
disponiment ta' prodotti medic¢inali mhux uzati jew
fdal miksub minn prodotti medicinali, fejn xieraq, kif

ukoll bhala referenza ta' xi sistema xierqa ta' gbir fis-
sehh;";

(f) il-punt (k) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"(k) l-isem u I-indirizz tad-detentur ta' I-
awtorizzazzjoni ghall-marketing u, fejn japplika, 1-
isem tar-rapprezentant mahtur mid-detentur biex
jirrapprezentah;";

(g) il-punt (n) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"(n) fil-kaz ta' prodotti medic¢inali mhux bir-ricetta,
istruzzjonijiet ghall-uzu";

41) L-Artikolu 55 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, "fl-Artikoli 54 u 62" ghandhom
jigu sostitwiti bi "fl-Artikolu 54";

(b) l-ewwel in¢iz tal-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit
b'dan li gej:

"— l-isem tal-prodotti medicinali kif stipulat fil-punt
(a) ta' 1-Artikolu 54,";

(¢) l-ewwel in¢iz tal-paragrafu 3 ghandu jigi sostitwit
b'dan li gej:

"— l-isem tal-prodott medicinali kif stipulat fil-punt
(a) ta' I-Artikolu 54 u, fejn mehtieg, ir-rotta ta'
amministrazzjoni,";

42) L-Artikolu li gej ghandu jiddahhal:

"L-Artikolu 56a



L-isem tal-prodott medicinali, kif imsemmi fI-
Artikolu 54, il-punt (a) ghandu wkoll ikun miktub fil-
format Braille fuq l-imballagg. Id-detentur ta' 1-
awtorizzazzjoni ghall-marketing ghandu jassigura li 1-
fuljett ta' I-informazzjoni tal-pakkett isir disponibbli
fuq it-talba ta' organizzazzjonijiet tal-pazjenti f'formati
adattati ghall-ghomja u dawk li ma tantx jaraw."

43) Fl-Artikolu 57, il-paragrafu li gej ghandu jizdied:

"Ghall-prodotti medicinali awtorizzati taht ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004, 1-Istati Membri
ghandhom, meta japplikaw dan 1-Artikolu, josservaw
il-linji gwida dettaljati msemmija fl-Artikolu 65 ta' din
id-Direttiva.";

44) L-Artikolu 59 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 59

1. Il-fuljett tal-pakkett ghandu jitfassal skond is-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott; huwa ghandu
jinkludi, fl-ordni li gej:

(a) ghall-identifikazzjoni tal-prodott medi¢inali:

(1) l-isem tal-prodott medic¢inali segwit bis-sahha
tieghu u I-forma farmacewtika, u, jekk xieraq, jekk
huwiex mahsub ghat-trabi, tfal jew adulti. L-isem
komuni ghandu jigi inkluz fejn il-prodott ikun fih
sustanza attiva wahda biss u jekk I-isem tieghi jkun

isem inventat;

(i1) il-grupp farmaco-terapewtiku jew it-tip ta' attivita
ftermini li jiftehmu facilment mill-pazjent;

(b) l-indikazzjonijiet terapewtici;

(¢) lista ta' I-informazzjoni li hija mehtiega qabel ma I-
prodott medicinali jittiehed:

(i) kontra-indikazzjonijiet;

(ii) il-prekawzjonijiet adatti ghall-uzu;

(iii) il-forom ta' interazzjoni ma' prodotti medicinali
ohra u form ohra ta' interazzjoni (per ezempju,
alkohol, tabakk, oggetti ta'l-ikel) li jistghu jaffettwaw
l-azzjoni tal-prodott medicinali;

(iv) twissijiet specjali;

(d) l-istruzzjonijiet mehtiega u normali ghall-uzu kif
imiss, u b'mod partikolari:

(i) id-doza;

(i) il-metodu, u fejn mehtieg, ir-rotta ta'
amministrazzjoni;

(iii) il-frekwenza ta' amministrazzjoni, waqt li jigi
specifikat fejn mehtieg il-hin xieraq li fih il-prodott
medicinali jista' jew ghandu jigi amministrat;

u, fejn xieraq, skond in-natura tal-prodott:
(iv) it-tul tal-kura, meta dan ghandu jkun limitat;

(v) l-azzjoni li ghandha tittiched fil-kaz ta' doza zejda
(bhal sintomi, pro¢eduri ta' emergenza);

(vi) x'wiehed ghandu jaghmel meta doza wahda jew
aktar ma jkunux ittichdu;

(vii) l-indikazzjoni, fejn mehtieg, tar-riskju ta' 1-effetti
ta' l-irtirar;

(viii) rakkomandazzjoni specifika biex jigi konsultat
tabib jew spizjar, kif xieraq, ghal kull kjarifika dwar I-
uzu tal-prodott;

(e) deskrizzjoni tar-reazzjonijiet kuntrarji li jistghi
jsehhu taht uzu normali tal-prodott medic¢inali u, fejn
mehtieg, 1-azzjoni i ghandha tittiehed f'dak il-kaz; il-
pazjent ghandu jkun espressament mitlub biex
jikkomunika kull reazzjoni kuntrarja 1i m'hix
imsemmija fil-fuljett tal-pakkett lit-tabib jew spizjar
tieghu;

(f) referenza ghad-data ta' I-iskadenza indikata fuq it-
tikketta, ma':

(1) d-data ta' twissija kontra l-uzu tal-prodott wara dik
id-data;

(i1) fejn xieraq, prekawzjonijiet specjali ghall-hazna;

(iii) fejn mehtieg, twissija dwar ¢erti sinjali li jidhru
ta' deterjorazzjoni;

(iv) il-komposizzjoni shiha kwalitattiva (f'sustanzi
attivi u ec¢ipjenti) u I-komposizzjoni kwantitattiva
f'sustanzi attivi, bl-uzu ta' l-ismijiet komuni, ghal kull
prezentazzjoni tal-prodott medicinali;

(v) ghal kull prezentazzjoni tal-prodott, il-forma
farmacewtika u l-kontenut f'piz, volum jew unitajiet
ta' doza;

(vi) l-isem u l-indirizz tad-detentur ta' 1-
awtorizzazzjoni ghall-marketing u, fejn japplika, I-
isem tar-rapprezentanti mahtura tieghu fl-Istati
Membri;

(vii) l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

(g) fejn il-prodott medicinali huwa awtorizzat skond 1-
Artikoli 28 sa 39 taht ismijiet differenti fl-Istati
membri koncernati, lista ta' I-ismijiet awtorizzati f'’kull
Stat membru;



(h) id-data li fiha I-fuljett tal-pakkett kien 1-ahhar
rivedut.

2. Il-lista stipulata fil-punt (¢) tal-paragrafu 1
ghandha:

(a) tiechu kont tal-kondizzjoni partikolari ta'certi
kategoriji ta' utenti (tfal, nisa tqal jew li jreddghu,
anzjani, persuni b'kondizzjonijiet patologi¢i specifici);

(b) isemmi, fejn xieraq, l-effetti possibbli dwar 1-
abbilita ghal sewqan ta' vetturi jew li jithaddem
makkinarju;

(¢) lista ta' dawk l-eccipjenti li gharfien taghhom
huwa importanti ghall-uzu fiz-zgur u effettiv tal-
prodott medicinali u li huma inkluzi fil-gwida
dettaljata ippublikata skond l-Artikolu 65.

3. Il-fuljett tal-pakkett ghandu jirrifletti r-rizultati ta'
konsultazzjonijiet ma' gruppi maghzula ta' pazjenti
biex jigi assigurat li jkun jinqara, ¢ar u jkun facli biex
jintuza.";

45) L-Artikolu 61(1) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"1. Mudell wiched jew aktar ta' I-imballagg ta' barra u
ta' I-imballagg immedjat tal-prodott medic¢inali,
flimkien ma' abbozz tal-fuljett tal-pakkett, ghandhom
ikunu sottomesi lill-awtoritajiet kompetenti ghall-
awtorizzazzjoni ghall-marketing meta tintalab 1-
awtorizzazzjoni ghall-marketing. Ir-rizultat ta' l-istima
mwettqa b'koperazzjoni ma' gruppi maghzula ta'
pazjenti ghandu wkoll jigi provdut lill-awtorita
kompetenti.";

46) Fl-Artikolu 61(4), "jew kif ikun approprjat"
ghandhom jigu sostitwiti bi "u";

47) Fl-Artikolu 62, "ghall-edukazzjoni tas-sahha"
ghandhom jigu sostitwiti bi "ghall-pazjent";

48) L-Artikolu 63 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) is-sub-paragrafu li gej ghandu jizdied mal-
paragrafu 1:

"Fil-kaz ta' ¢erti prodotti medicinali orfni, id-dettalji
elenkati fl-Artikolu 54 jistghu, fuq talba ragonata,
jidhru f'wahda mill-lingwi uffi¢jali tal-Komunita.";

(b) il-paragrafi 2 u 3 ghandhom jigu sostitwiti b'dan li
gej:

"2. Il-fuljett tal-pakkett ghandu jkun miktub u disinjat
li jkun ¢ar u jiftiehem, 1i jippermetti lill-utenti li
jagixxu kif imiss, fejn mehtieg bl-ghajnuna ta'
professjonisti tas-sahha. Il-fuljett tal-pakkett ghandu
jkun jinqara b'mod ¢ar fil-lingwa jew lingwi uffi¢jali
ta' I-Istat Membru li fih il-prodott medic¢inali
jitgieghed fis-suq.

L-ewwel sub-paragrafu ma ghandux jipprevjeni lill-
fuljett tal-pakkett milli jigi stampat f'diversi lingwi,
kemm-il darba l-istess informazzjoni tinghata fil-
lingwi kollha wzati.

3. Meta l-prodott ma jkunx mahsub biex jitwassal
direttament lill-pazjent, l-awtoritajiet kompetenti
jistghu jaghtu ezenzjoni mill-obbligu li ¢erti dettalji
ghandhom jidhru fuq l-ittikkettjar u fil-fuljett tal-
pakkett u li I-fuljett ghandu jkun fil-lingwa jew lingwi
ufficjali ta' 1-Istat Membru i fih il-prodott jitqieghed
fis-suq.";

49) L-Artikolu 65 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 65

F'konsultazzjoni ma' I-Istati Membri 1-ohra u 1-
partijiet koncernati, il-Kummissjoni ghandha tfassal u
tippubblika gwida dettaljata dwar b'mod partikolari:

(a) it-test ta' certi twissijiet specjali ghal certi
kategoriji ta' prodotti medicinali;

(b) l-informazzjoni partikolari mehtiega li ghandha
x'tagsam ma' prodotti medic¢inali minghajr ricetta;

(¢) il-legibilita tad-dettalji fuq it-tikkettjar u 1-fuljett
tal-pakkett;

(d) il-metodi ghall-identifikazzjoni u l-awtentikazzjoni
ta' prodotti medicinali;

(e) il-lista ta' eccipjenti 1i ghandhom jidhru fuq it-
tikkettjar ta' prodotti medicinali u I-mod li bih dawn 1-
ec¢ipjenti ghandhom ikunu indikati;

(f) disposizzjonijiet armonizzati ghall-
implimentazzjoni ta' I-Artikolu 57.";

50) L-Artikolu 66(3), ir-raba' in¢iz ghandu jigi
sostitwit bi:

"— l-isem u l-indirizz tal-manifattur,";

51) L-Artikolu 69(1) ghandu jigi emendat kif gej:

(a) l-ewwel in¢iz ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:
"— l-isem xjentifiku tal-hazna jew hazniet segwit bil-
grad ta' dilwizzjoni, bl-uzi ta' simboli tal-farmakopea
wzati skond I-Artikolu 1(5); jekk il-prodott medicinali
omeopatiku ikun kompost minn zewg hazniet jew
aktar, l-ismijiet xjentifici tal- hazniet fuq it-tikkettjar
jistghu jigu supplimentati b'isem ivvintat";

(b) l-ahhar in¢iz ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

"— twissija li tavza lill-utent biex jikkonsulta tabib
jekk is-sintomi jippersistu";



52) L-Artikolu 70(2) ghandu jigi emendat kif gej:
(a) il-punt (a) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"(a) prodotti medicinali b'ricetta medika ghal twassil li
jiggedded jew li ma jiggeddidx;";

(b) il-punt (¢) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"(c) prodotti medicinali fuq ricetta medika "ristretta";
rizervata ghall-uzu f'¢erti ogsma specjalizzati.";

53) L-Artikolu 74 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 74

Meta fatti godda jingiebu ghall-attenzjoni taghhom, 1-
awtoritajiet kompetenti ghandhom jezaminaw u, fejn
xieraq, jemendaw il-klassifikazzjoni ta' prodott
medicinali billi japplikaw il-kriterji elenkati fl-
Artikolu 71.";

54) L-Artikolu li gej ghandu jiddahhal:
"L-Artikolu 74a

Fejn bidla fil-klassifikazzjoni ta' prodott medicinali
tkun giet awtorizzata fuq il-bazi ta' testijiet sinifikanti
pre-klini¢i jew provi klini¢i, 1-awtorita kompetenti ma
ghandhiex tirreferi ghar-rizultati ta' dawk it-testijiet
jew provi meta tezamina applikazzjoni minn applikant
iehor ghal jew detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-
marketing ghal bidla fil-klassifika ta' I-istess sustanza
ghal sena wahda wara li I-bidla inizjali kienet
awtorizzata.";

55) L-Artikolu 76 ghandu jigi emendat kif gej:
(a) it-test ezistenti ghandu jsir il-paragrafu 1;
(b) il-paragrafi li gejjin ghandhom jizdiedu:

"2. Fil-kaz ta' distribuzzjoni u hazna bl-ingrossa, il-
prodotti medic¢inali ghandhom ikunu koperti
b'awtorizzazzjoni ghall-marketing skond ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jew mill-awtoritajiet
kompetenti ta' Stat Membru skond din id-Direttiva.

3. Kull distributur, li ma jkunx detentur ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing, li jimporta prodott
minn Stat Membru iehor ghandu jinnotifika lid-
detentur ta' I-awtorizzazzjoni ghall-marketing u lill-
awtorita kompetenti fl-Istat Membru li fih il-prodott
ghandu jigi importat bl-intenzjoni tieghu li jimportah.
Fil-kaz ta' prodotti li ma jkunux inghataw
awtorizzazzjoni skond ir-Regolament (KE) Nru
726/2004, in-notifikazzjoni lill-awtorita kompetenti
ghandha tkun minghajr pregudizzju ghall-proceduri
addizzjonali prevvisti fil-legislazzjoni ta' dak 1-Istat
Membru.";

56) It-tieni in¢iz tal-punt (e) ta' I-Artikolu 80 ghandu
jigi sostitwit b'dan 1i gej:

"— isem tal-prodott medicinali,";
57) L-Artikolu 81 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:
"L-Artikolu 81

Fir-rigward ta' provvista ta' prodotti medicinali lil
spizjara jew persuni awtorizzati jew intitolati li
jipprovdu prodotti medic¢inali lill-pubbliku, 1-Istati
Membi ma ghandhomx jimponu fuq id-detentur ta'
awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni li tkun inghatat fi
Stat Membru iehor xi obbligu, b'mod partikolari
obbligi ta' servizz pubbliku, aktar iebsa minn dawk
imposti fuq persuni li huma stess kienu awtorizzaw
biex jiggestixxu attivitajiet ekwivalenti.

Id-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-marketing ghal
prodott medic¢inali u d-distributuri ta' I-imsemmi
prodott medicinali attwalment imqieghed fis-suq ta'
Stat Membru ghandhom, fil-limiti tar-
responsabbiltajiet taghhom, jassiguraw provvista
xierqa u kontinwa ta' dak il-prodott medic¢inali lil
spizerjiji u persuni awtorizzati li jipprovdu prodotti
medicinali sabiex il-htigiet tal-pazjenti fl-Istat
membru in-kwistjoni jkunu koperti.

L-arrangamenti ghall-implimentazzjoni ta' dan 1-
Artikolu ghandhom, b'zieda, jkunu gustifikati fuq
ragunijiet tal-protezzjoni tas-sahha pubblika u
ghandhom ikunu proporzjonati fir-rigward ta' I-ghan
ta' dik il-protezzjoni, b'’konformita mar-regoli tat-
Trattat partikolarment dawk li jikkonc¢ernaw il-
moviment liberu ta' merkanzija u I-kompetizzjoni.";

58) Fl-Artikolu 82, it-tieni in¢iz ta' I-ewwel
subparagrafu ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

"— l-isem u I-forma farmacewtika tal-prodott
medi¢inali,";

59) L-Artikolu 84 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:
"L-Artikolu 84

[I-Kummissjoni ghandha tippublika linji gwida dwar
prattika tajba ta' distribuzzjoni. Ghal dan il-ghan, hija
ghandha tikkonsulta lill-Kumitat tal-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u 1-Kumitat

Farmacewtiku stabbilit bid-Dec¢izjoni tal-Kunsill
75/320/KEE [13].";

60) L-Artikolu 85 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 85

Dan it-Titolu ghandu jghodd ghal prodotti medi¢inali
omeopatic¢i.";



61) Ir-raba' in¢iz ta' 1-Artikolu 86(2) ghandu jigi
sostitwit b'dan 1i gej:

"— informazzjoni li ghandha x'tagsam mas-sahha
umana jew mard, kemm-il darba ma jkun hemm ebda
referenza, ukoll indiretta, ghal prodotti medicinali";

62) L-Artikolu 88 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 88

1. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu r-reklamar
lill-pubbliku generali ta' prodotti medic¢inali li:

(a) huma disponibbli biss fuq ricetta medika, skond it-
Titolu VI;

(b) jkun fihom sustanzi definiti bhala psikotropici jew
narkoti¢i b'konvenzjoni internazzjonali, bhall-
Konvenzjonijiet tan-Nazzjonijiet Uniti ta' 1-1961 u 1-
1971.

2. Prodotti medic¢inali jistghu jigu reklamati lill-
pubbliku generali 1i, skond il-komposizzjoni taghhom
u l-ghan, huma mahsuba u disinjati ghall-uzu
minghajr l-intervent ta' prattikant mediku ghall-finijiet
ta' dijanjosi jew ghar-ri¢etta jew moniteragg ta' kura,
bil-parir ta' spizjar, fejn mehtieg.

3. L-Istati Membri ghandhom ikunu intitolati li
jipprojbixxu, fuq it-territorju taghhom, reklamar lill-
pubbliku generali ta' prodotti medicinali li n-nefqa
taghhom tista' tigi rinburzata.

4. Il-prjbizzjoni li tinsab fil-paragrafu 1 ma ghandhiex
tghodd ghal kampanji ta' tilgim imwettqa mill-
industrija u approvati mill-awtoritajiet kompetenti ta'
1-Istati Membri.

5. ll-projbizzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha
tghodd minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 14 tad-
Direttiva 89/552/KEE.

6. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu d-
distribuzzjoni diretta ta' prodotti medicinali mill-
industrija ghall-finijiet promozzjonali.";

63) It-test li gej huwa mdahhal wara 1-Artikolu 88:
"TITOLU VlIlla

INFORMAZZJONI U REKLAMAR

Artikolu 88a

Fi zmien tlett snin mid-dhul fis-sehh tad-Direttiva
2004/726/KE, il-Kummissjoni ghandha, wara
konsultazzjonijiet ma' organizzazzjonijiet tal-pazjenti
u tal-konsumaturi, organizzazzjoniiet tat-tobba u ta' 1-
ispizjara, I-Istati Membri u partijiet ohra interessati,
tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill

rapport dwar il-prattika kurrenti fir-rigward tal-
provvista ta' informazzjoni — partikolarment fuq 1-
Internet — u tar-riskji u I-beneficci taghha ghall-
pazjenti.

Wara analizi tad-data msemmija hawn fuq, il-
Kummissjoni ghandha, fejn xieraq, tressaq proposti li
jistipulaw strategija ta' informazzjoni biex tigi
assigurata informazzjoni ta' kwalita tajba, oggettiva,
ta' min jorbot fugha u mhux promozzjonali dwar
prodotti medicinali u kuri ohra u ghandha tindirizza I-
kwistjoni tar-responsabbilta tas-sors ta' 1-
informazzjoni.";

64) L-Artikolu 89 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) l-ewwel in¢iz tal-punt (b) tal-paragrafu 1 ghandu
jigi sostitwit b'dan 1i gej:

(ma jeffettwax il-verzjoni Ingliza);
(b) il-pargrafu 2 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"2. L-Istati Membri jistghu jiddec¢iedu li r-reklamar ta'
prodott medicinali ghall-pubbliku generali jista',
minkejja I-paragrafu 1, jinkludi biss 1-isem tal-prodott
medic¢inali jew l-isem internazzjonali tieghu mhux
proprjetarju, fejn dan jezisti, jew it-trade mark jekk
ikun mahsub unikament biex ifakkar.";

65) Fl-Artikolu 90, il-punt (1) ghandu jithassar;

66) Fl-Artikolu 91, il-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit
b'dan li gej:

"2. L-Istati Membri jistghu jiddec¢iedu li r-reklamar ta'
prodott medicinali lil persuni kwalifikati biex
jippreskrivu jew jipprovdu dawk il-prodotti jista',
minkejja I-paragrafu 1, jinkludi biss l-isem tal-prodott
medicinali, jew l-isem internazzjonali tieghu mhux
proprjetarju, fejn dan jezisti, jew it-trade mark , jekk
ikun mahsub unikament biex ifakkar.";

67) 1-Artikolu 94(2) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"2. L-ospitalita f'attivitajiet ta' promozzjoni ghall-
bejgh ghandha dejjem tkun strettament limitata ghall-
ghanijiet stretti taghhom u ma ghandhiex tkun estiza
lil persuni ohra minbarra professjonisti tal-kura tas-
sahha.";

68) L-Artikolu 95 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:
"L-Artikolu 95

Id-disposizzjonijiet ta' I-Artikolu 94(1) ma
ghandhomx jipprevjenu li tigi offruta ospitalita,
direttament jew indirettament, fattivitajiet ghal
ghanijiet purament professjonisti jew xjentifici; dik 1-
ospitalita ghandha dejjem tkun strettament limitata
ghall-ghan xjentifiku prin¢ipali ta' l-attivita; ma



ghandhiex tkun estiza lil persuni ohra minbarra
professjonisti tal-kura tas-sahha.";

69) Il-punt (d) ta' I-Artikolu 96(1) ghandu jigi
sostitwit b'dan li gej:

"(d) kull kampjun ma ghandux ikun akbar mill-izghar
presentazzjoni fis-sug;";

70) Fl-Artikolu 98, il-paragrafu li gej ghandu jizdied:

"3. L-Istati Membri ma ghandhomx jipprojbixxu 1-ko-
promozzjoni ta' prodott medic¢inali mid-detentur ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing u kumpannjija wahda
jew aktar nominati minnu.";

71) L-Artikolu 100 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:
"L-Artikolu 100

Ir-reklamar ta' prodotti medi¢inali omeopatici
imsemmija fl-Artikolu 14(1) ghandu jkun sugett ghad-
disposizzjonijiet ta' dan it-Titolu bl-e¢¢ezzjoni ta' -
Artikolu 87(1).

Izda biss l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 69(1)
tista' tintuza fir-reklamar ta' dawk il-prodotti
medic¢inali.";

72) Fl-Artikolu 101, it-tieni sub-paragrafu ghandu jigi
sostitwit b'dan li gej:

"L-Istati Membri jistghu jimponu htigiet specifici fuq
tobba u professjonisti ohra tal-kura tas-sahha fir-
rigward tar-rapportar ta' reazzjonijiet kuntrarji
suspettati serji jew mhux mistennija.";

73) L-Artikolu 102 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 102

Sabiex tigi assigurata l-adozzjoni ta' decizjonijiet
regolatorji xierqa u armonizzati dwar il-prodotti
medi¢inali awtorizzati gewwa 1-Komunita, wara li
jittiehed kont ta' -informazzjoni miksuba dwar
reazzjonijiet kuntrarji ghall-prodotti medicinali taht
kondizzjonijiet normali ta' uzu, 1-Istati Membri
ghandhom ihaddmu sistema ta' farmako-vigilanza.
Din is-sistema ghandha tintuza biex tingabar
informazzjoni utli ghas-sorveljanza ta' prodotti
medicinali, b'referenza partikolari ghal reazzjonijiet
kuntrarji fil-bniedem, u biex tigi evalwata
xjentifikament dik I-informazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li 1-
informazzjoni xierqa migbura fi hdan din is-sistema
tigi komunikata lill-Istati Membri 1-ohra u lill-
Agenzija. L-informazzjoni ghandha tigi rekordjata fid-
database imsemmija fil-punt (1) tat-tieni subparagrafu
ta' I-Artikolu 57(1) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 u ghandha tkun permanentement a¢¢essibbli

ghall-Istati Membri kollha u minghajr dewmien lill-
pubbliku.

Din is-sistema ghandha wkoll tiehu kont ta' kull
informazzjoni disponibbli dwar 1-uzu u l-abbuz ta'
prodotti medicinali li jista' jkollhom impatt fuq il-
valutazzjoni tal-beneficci u r-riskji taghhom.";

74) L-Artikolu li gej ghandu jiddahhal:
"L-Artikolu 102a

L-immaniggar ta' fondi mahsuba ghal attivitajiet
konnessi ma' farmako-vigilanza, 1-operat mar-
retikolati ta' komunikazzjoni u s-sorveljanza tas-suq
ghandhom ikunu taht il-kontroll permanenti ta' 1-
awtoritajiet kompetenti sabiex tigi garantita 1-
indipendenza taghhom.";

75) Fl-Artikolu 103, il-frazi introduttorja tat-tieni
paragrafu ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

"Dik il-persuna kwalifikata ghandha tirrisjedi fil-
Komunita u ghandha tkun responsabbli ghal dan li

gej

76) L-Artikoli 104 sa 107 ghandhom jigu sostitwiti
b'dan li gej:

"L-Artikolu 104

1. Id-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-marketing
ghandu jkun mehtieg li jzomm rekords dettaljati dwar
ir-reazzjonijiet kuntrarji kollha suspettati li jsehhu jew
fil-Komunita jew f'pajjiz terz.

Hlief f'¢irkostanzi eccezzjonali, dawn ir-reazzjonijiet
ghandhom ikunu komunikati elettronikament fil-
forma ta' rapport skond il-linji gwida msemmija fl-
Artikolu 106(1).

2. Id-detentur ghandu jkun mehtieg li jirrekordja r-
reazzjonijiet kuntrarji kollha serji suspettati li jingiebu
ghall-attenzjoni tieghu mill-professjonista tal-kura tas-
sahha u biex jirrappurthom malajr lill-awtorita
kompetenti ta' I-Istat Membru i fit-territorju tieghu
jkun sehh l-in¢ident, mhux aktar tard minn 15-il jum
minn mindu jir¢ievi l-informazzjoni.

3. Id-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-marketing
ghandu jkun mehtieg 1i jirrekordja u jirrapporta r-
reazzjonijiet l-ohra kollha kuntrarji serji suspettati li
jaqghu taht il-kriterji ta' notifikazzjoni skond il-linji
gwida msemmija fl-Artikolu 106(1), li dwarhom huwa
jkun ragonevolment mistenni li jkollu gharfien,
minnufih, minghand l-awtorita kompetenti ta' 1-Istat
Membru li fit-territorju taghha jkun sehh I-in¢ident, u
mhux aktar tard minn 15-il-jum minn mindu jir¢ievi I-
informazzjoni.



4. Id-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-marketing
ghandu jassigura li r-reazzjonijiet kollha kuntrarji serji
suspettati mhux mistennija u kull trasmissjoni
suspettata permezz ta' prodott medicinali ta' kull agent
infettuz li ssehh fit-territorju ta' pajjiz terz jigu
rappurtati minnufih skond il-linji gwida msemmija fl-
Artikolu 106(1), sabiex 1-Agenzija u l-awtoritajiet
kompetenti ta' I-Istati Membri li fihom il-prodott
medicinali jkun awtorizzat ikunu informati bihom, u
mhux aktar tard minn 15-il jum minn mindu jir¢ievi I-
informazzjoni.

5. B'deroga mill-paragrafi 2, 3 u 4, fil-kaz ta' prodotti
medicinali li huma koperti bid-Direttiva 8§7/22/KEE
jew li jkunu kwalifikaw ghall-pro¢eduri stipulati fl-
Artikoli 28 u 29 ta' din id-Direttiva jew li kienu s-
suggett ta' proceduri taht 1-Artikoli 32, 33 u 34 ta' din
id-Direttiva, id-detentur ta' 1-awtorizzazzjoni ghall-
marketing ghandu wkoll jassigura li r-reazzjonijiet
kuntarji kollha suspettati serji li jsehhu fil-Komunita
jigu rappurtati b'dak il-mod li jkunu aé¢essibbli ghall-
Istat Membru ta' referenza jew ghal kull awtorita
kompetenti li tagixxi bhala Stat Membru ta' referenza.
L-Istat Membru ta' referenza ghandu jassumi r-
responsabbilta ta'l-analizi u l-moniteragg ta' dawk ir-
reazzjonijiet kuntrarji.

6. Sakemm ma jigux stipulati htigiet ohra bhala
kondizzjoni ghall-ghoti ta' awtorizzazzjoni ghall-
marketing, jew sussegwentement kif indikat fil-linji
gwida msemmija fl-Artikolu 106(1), ir-rapporti tar-
reazzjonijiet kuntrarji kollha ghandhom ikunu
sottomessi lill-awtoritajiet kompetenti fil-forma ta'
rapport perjodiku aggornat ta' sigurezza, minnufih fuq
talba jew ta' 1-anqas kull sitt xhur wara 1-
awtorizzazzjoni u sakemm it-tqeghid fis-suq. Rapporti
perjodici aggornati ta' sigurezza ghandhom anki
jintbaghtu minnufih fuq talba jew ta' I-anqas kull sitt
xhur matul I-ewwel sentejn wara t-tqeghid inizjali fis-
suq u darba fis-sena ghas-sentejn ta' wara. Wara dan,
ir-rapporti ghandhom jintbaghtu fintervalli ta' tlett
snin, jew minnufih fuq talba.

Ir-rapporti perjodici aggornati ta' sigurezza ghandhom
jinkludu valutazzjoni xjentifika tal-bilan¢ riskju-
benefi¢c¢ju tal-prodott medicinali.

7. II-Kummissjoni tista' tistipula disposizzjonijiet biex
temenda l-paragrafu 6 minhabba l-esperjenza miksuba
permezz ta' l-operat tieghu. [1-Kummissjoni ghandha
tadotta d-disposizzjonijiet skond il-pro¢edura
msemmija fl-Artikolu 121(2).

8. Wara I-ghoti ta' awtorizzazzjoni ghall-marketing,
id-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-marketing jista'
jitlob l-emenda tal-perjodi msemmija fil-paragrafu 6
skond il-pro¢edura stabbilita bir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1084/2003 [14].

9. Id-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-marketing ma
ghandux jikkomunika informazzjoni li ghandha
x'tagsam ma thassib ta' farmako-vigilanza lill-
pubbliku generali fir-rigward tal-prodott medicinali

awtorizzat tieghu minghajr notifikazzjoni minn qabel
jew simultanja lill-awtorita kompetenti.

F'kull kaz, id-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-
marketing ghandu jassigura li dik l-informazzjoni tkun
prezentata oggettivament u li ma tkunx tqarraq.

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri kollha
mehtiega biex jassiguraw li detentur ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing li jonqos milli
jwettaq dawn l-obbligi ikun suggett ghal penali
effettivi, proporzjonati u disswazivi.

Artikolu 105

1. L-Agenzija, b'kollaborazzjoni ma' I-Istati Membri u
1-Kummissjoni, ghandha tistabbilixxi network ta'
processar ta' data biex jigi facilitat l-iskambju ta'
informazzjoni ta' farmako-vigilanza fir-rigward ta'
prodotti medic¢inali marketed fil-Komunita sabiex 1-
awtoriajiet kompetenti kollha jkunu jistghu jagsmu 1-
informazzjoni fl-istess waqt.

2. Meta jaghmlu uzu min-network imsemmi fil-
paragrafu 1, I-Istati Membri ghandhom jassiguraw li r-
rapporti ta' reazzjonijiet kuntrarji suspettati serji li
jkunu sehhew fit-territorju taghhom jsiru minnufih
disponibbli lill-Agenzija u lill-Istati Membri 1-ohra,
fkull kaz l-aktar tard fi Zzmien 15-il jum wara n-
notifikazzjoni taghhom.

3. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li r-rapporti
ta' reazzjonijiet kuntrarji suspettati serji li jkunu
sehhew fit-territorju taghhom jsiru disponibbli
minnufih ghad-detentur ta' I-awtorizzazzjoni ghall-
marketing, u f'kull kaz l-aktar tard fi zmien 15-il jum
wara n-notifikazzjoni taghhom.

Artikolu 106

1. Sabiex jigi facilitat I-iskambju ta' informazzjoni
dwar farmako-vigilanza gewwa I-Komunita, il-
Kummissjoni, wara li tikkonsulta ma' I-Agenzija, 1-
Istati Membri u partijiet interessati, ghandha tfassal
linji gwida dwar il-gbir, verifika u prezentazzjoni tar-
rapporti ta' reazzjoni kuntrarja, inkluzi htigiet teknici
ghall-iskambju elettroniku ta' informazzjoni dwar
farmako-vigilanza skond il-formati miftehma
internazzjonalment, u ghandha tippublika referenza
ghat-terminologija medika miftehma
internazzjonalment.

Wagqt li jagixxu skond il-linji gwida, d-detenturi ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing ghandhom juzaw
terminologija medika miftehma internazzjonalment
ghar-rappurtaggta' reazzjonijiet kuntrarji.

Dawn il-linji gwida ghandhom ikunu pubblikati fil-
Volum 9 tar-Regoli li jirregolaw il-Prodotti
Medic¢inali fil-Komunita Ewropea u ghandhom jiehdu
kont tax-xoghol internazzjonali ta' armonizzazzjoni
imwettaq fil-qasam tal-farmako-vigilanza.



2. Ghall-interpretazzjoni tad-definizzjonijiet
imsemmija fil-punti (11) sa (16) ta' I-Artikolu 1 u tal-
prin¢ipji mnizzla f'dan it-Titolu, id-detentur ta'
awtorizzazzjoni ghall-marketing u l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom isegwu I-linji gwida msemmija
fil-paragrafu 1.

Artikolu 107

1. Fejn, bhala rizultat tal-valutazzjoni ta' data ta'
farmako-vigilanza, Stat Membru jqis li
awtorizzazzjoni ghall-marketing ghandha tigi sospiza,
revokata jew varjata skond il-linji gwida imsemmija
fl-Artikolu 106(1), huwa ghandu minnufih jinforma
lill-Agenzija, lill-Istati Membri 1-ohra u lid-detentur
ta' l-awtorizzazzjoni ghall-marketing.

2. Fejn tkun mehtiega azzjoni urgenti ghall-
protezzjoni tas-sahha pubblika, 1-Istat membru
koncernat jista' jissospendi l-awtorizzazzjoni ghall-
marketing ta' prodott medicinali, kemm-il darba 1-
Agenzija, il-Kummissjoni u I-Istati Membri 1-ohra
jigu informati mhux aktar tard mill-jum tax-xoghol ta'
wara.

Fejn 1-Agenzija tigi informata skond il-paragrafu 1 fir-
rigward ta' sospensjonijiet u revoki, jew l-ewwel sub-
paragrafu ta' dan il-paragrafu, I-Kumitat ghandu
jipprepara opinjoni f'limitu ta' zmien li ghandu jigi
stabbilit skond l-urgenza tal-kwistjoni. Fir-rigward ta'
varjazzjonijiet, il-Kumitat jista' fuq talba minn Stat
Membru jipprepara opinjoni.

Wagt li tagixxi fuq il-bazi ta' din l-opinjoni, I-
Kummissjoni tista' titlob lill-Istati Membri 1-ohra
kollha li fihom il-prodott ikun gieghed jigi marketed li
jiehdu minnufih mizuri temporanji.

[l-mizuri finali ghandhom jigu adottati skond il-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 121(3).";

77) L-Artikolu 111 ghandu jigi emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

"1. L-awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru
konc¢ernat ghandha tassigura, permezz ta' spezzjonijiet
ripetuti, u fejn mehtieg spezzjonijiet ghal gharrieda, u,
fejn xieragq, billi titlob lil-Laboratorju Uffi¢jali dwar
il-Kontroll tal-Medi¢ini jew laboratorju nominat ghal
dak il-ghan biex iwettaq testijiet fuq kampjuni, li 1-
htigiet legali li jirregolaw il-prodotti medic¢inali jkunu
ged jigu mharsa.

L-awtorita kompetenti tista' wkoll twettaq
spezzjonijiet ghal gharrieda fuq il-post tal-manifatturi
tas-sustanzi attivi wzati bhala materjali tal-bidu, jew
fuq il-post ta' detenturi ta' awtorizzazzjoni ghall-
marketing kulmeta jkollha ghaliex tahseb li jkun
hemm ragunijiet biex tissuspetta non-konformita mal-
prin¢ipji u l-linji gwida ta' prattika tajba ta'
manifattura kif imsemmija fl-Artikolu 47. Dawn I-

ispezzjonjiet jistghu wkoll jitwettqu fuq it-talba ta'
Stat Membru, il-Kummissjoni jew 1-Agenzija.

Sabiex jivverifika jekk id-data sottomessa sabiex
jinkiseb certifikat ta' konformita tkunx tikkonforma
mal-monografi tal-Farmakopea Ewropea, il-korp ta'
standardisation tan-nomenklaturi u n-normi ta' kwalita
skond it-tifsira tal-Konvenzjoni li ghandha x'tagsam
ma' I-elaborazzjoni tal-Farmakopea Ewropea [15]
(Direttorat Ewropew ghall-kwalita ta' Prodotti
Medicinali) jista' jitlob lill-Kummissjoni jew lill-
Agenzija biex theggeg spezzjoni bhal dik meta I-
materjal tal-bidu koncernat huwa s-suggett ta'
monografu tal-Farmakopea Ewropea.

L-awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru konc¢ernat
tista' twettaq spezzjonijiet fuq manifattura ta' materjali
tal-bidu fuq it-talba specifika tal-manifattur innifsu.

Dawk l-ispezzjonijiet ghandhom jitwettqu minn
ufficjali i jirrapprezentaw l-awtorita kompetenti li
ghandu jkollhom is-setgha li:

(a) jispezzjonaw l-istabbilimenti li jimmanifatturaw
jew dawk kummerc¢jali ta' manifatturi ta' prodotti
medicinali jew ta' sustanzi attivi wzati bhala materjali
tal-bidu, u kull laboratorji impjegati mid-detentur ta'
awtorizzazzjoni ghall-manifattura biex iwettqu
verifiki skond 1-Artikolu 20;

(b) jiehdu kampjuni inkluzi bil-hsieb li jitwettqu
testijiet indipendenti minn Laboratorju Uffi¢jali tal-
Kontroll tal-Medic¢ini jew laboratorju mahtur ghal dak
il-ghan minn Stat Membru;

(¢) jezaminaw kull dokument li ghandu x'jagsam ma'
I-ghan ta' I-ispezzjoni, bla hsara ghad-disposizzjonijiet
fis-sehh fl-Istati Membri fil-21 ta' Mejju 1975 li
jqieghdu restrizzjonijiet fuq dawn is-setghat fir-
rigward tad-deskrizzjoni tal-metodu tal-manifattura;

(d) jispezzjonnaw il-bini, rekords u dokumenti ta'
detenturi ta' awtorizzazzjonijiet ghall-marketing jew
kull ditta impjegata mid-detentur ta' awtorizzazzjoni
ghall-marketing biex twettaq l-attivitajiet deskritti fit-
Titolu IX, u b'mod partikolari 1-Artikoli 103 u 104.";

(b) il-paragrafu 3 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

"3. Wara kull spezzjoni kif imsemmija fil-paragrafu 1,
l-uffi¢jali li jirrapprezentaw lill-awtorita kompetenti
ghandhom jirrappurtaw dwar jekk il-manifattur
jikkonformax mal-prin¢ipji u 1-linji gwida ta' prattika
tajba ta' manifattura stabbiliti fl-Artikolu 47 jew, fejn
xieraq, mal-htigiet stipulati fl-Artikoli 101 sa 108. II-
kontenut ta' dawk ir-rapporti ghandu jigi komunikat
lill-manifattur jew lid-dtentur ta' awtorizzazzjoni
ghall-marketing 1i lilu tkun saret l-ispezzjoni.";

(¢) il-paragrafi li gejjin ghandhom jizdiedu:



"4. Minghajr pregudizzju ghal xi arrangamenti li
jistghu jkunu gew konkluzi bejn il-Komunita u pajjizi
terzi, Stat Membru, il-Kummissjoni jew I-Agenzija
jistghu jehtiegu 1i manifattur stabbilit f'pajjiz terz
jissottometti ruhu ghal spezzjoni kif imsemmija fil-
paragrafu 1.

5. Fi zmien 90 jum minn spezzjoni kif imsemmija fil-
paragrafu 1, ghandu jinhareg certifikat ta' prattika ta'
manifattura tajba lill-manifattur jekk ir-rizultat ta' 1-
ispezzjoni jkun juri li I-manifattur jikkonforma mal-
prin¢ipji u linji gwida ta' prattika ta' manifattura tajba
kif previst bil-legislazzjoni tal-Komunita.

Jekk l-ispezzjonijiet jitwettqu bhala parti mill-
procedura ta' certifikazzjoni ghall-monografi tal-
Farmakopea Ewropea, ghandhu jitfassal certifikat.

6. L-Istati Membri ghandhom idahhlu ¢-certifikati ta'
prattika tajba ta' manifattura li huma johorgu
f'database tal-Komunita amministrata mill-Agenzija
ghan-nom tal-Komunita.

7. Jekk ir-rizultat ta' 1-ispezzjoni kif imsemmi fil-
paragrafu 1 ikun li I-manifattura ma jikkonformax
mal-prin¢ipji u I-linji gwida ta' prattika tajba ta'
manifattura kif previst bil-legislazzjoni tal-Komunita,
l-informazzjoni ghandha tiddahhal fid-database tal-
Komunita imsemmija fil-paragrafu 6.";

78) Fl-Artikolu 114(1) u (2), il-frazi "minn laboratorju
ta' I-Istat jew laboratorju mghammar ghal dan 1-ghan"
ghandha tigi sostitwita bil-frazi "minn Laboratorju
Uffi¢jali ghall-Kontroll tal-Medicini jew laboratorju li
Stat Membru jkun innomina ghal dak il-ghan";

79) L-Artikolu 116 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 116

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jissospendu,
jirrevokaw, jirtiraw jew ivarjaw awtorizzazzjoni ghall-
marketing jekk ikun hemm il-fehma li I-prodott huwa
ta' hsara taht kondizzjonijiet normali ta' uzu, jew li
jkollu niegsa effikacja terapewtika, jew li I-bilan¢
riskju/benefic¢¢ju ma jkunx pozittiv taht il-
kondizzjonijiet normali ta' uzu, jew li I-komposizzjoni
kwalitattiva jew kwantitattiva tieghu ma tigix
dikjarata. L-effikacja terapewtika tkun nieqsa meta
jigi konkluz li ma jkunux jistghu jinkisbu rizultati
terapewti¢i mill-prodott medicinali.

Awtorizzazzjoni ghandha wkoll tigi sospiza, revokata,
irtirata jew varjata fejn id-dettalji li jsostnu 1-
applikazzjoni kif previst fl-Artikolu 8 jew 1-Artikoli
10, 10a, 10b, 10¢ u 11 ikunu inkorretti jew ma jkunux
gew emendati skond I-Artikolu 23, jew fejn il-
kontrolli msemmija fl-Artikolu 112 ma jkunux
twettqu.";

80) 1-Artikolu 117(1) ghandu jkun sostitwit b'dan li
gej:

"1. Minghajr pregudizzju ghall-mizuri previsti fl-
Artikolu 116, I-Istati Membri ghandhom jiehdu I-passi
kollha xierqa biex jassiguraw li I-provvista tal-prodott
medicinali hija projbita u I-prodott medicinali jigi
rtirat mis-suq, ikun hemm il-fehma li:

(a) il-prodott medic¢inali huwa ta' hsara taht
kondizzjonijiet normali ta' uzu; jew

(b) ikollu nieqsa 1-effi¢jenza terapewtika; jew

(¢) il-bilan¢ benefic¢ju-riskju ma jkunx favorevoli taht
il-kondizzjonijiet awtorizzati ta' uzu; jew

(d) il-komposizzjoni kwalitattiva jew kwantitattiva
mhix kif dikjarata; jew

(e) il-kontrolli fuq il-prodott medic¢inali u/jew fuq I-
ingredjenti u l-kontrolli fi stadju intermedjarju tal-
process ta' manifattura ma jkunux twettqu jew jekk xi
htiega jew obbligu iehor li ghandu x'jagsam ma' I-
ghoti ta' I-awtorizzazzjoni ghall-marketing ma jkunx
thares.";

81) L-Artikolu 119 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
"L-Artikolu 119

Id-disposizzjonijiet ta' dan it-Titolu ghandhom
jghoddu ghal prodotti medicinali omeopatici.";

82) L-Artikoli 121 u 122 ghandhom jigu sostitwiti
b'dan li gej:

"L-Artikolu 121

1. II-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn
Kumitat Permanenti dwar Prodotti Medicinali ghall-
UZzu mill-Bniedem, hawnhekk izjed "I quddiem
imsejjah"; il-Kumitat Permanenti' fil-kompitu 1i
jadatta ghall-progress tekniku d-direttivi dwar it-
tnehhija ta' ostakoli tekni¢i ghall-kummeré¢ fis-settur
tal-prodotti medic¢inali.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, 1-Artikoli
5u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom
japplikaw, wagqt 1i jittiehed kont tad-disposizzjonijiet
ta' I-Artikolu 8 taghha.

[l-perjodu stipulat fl-Artikolu 5(6) tad-Dec¢izjoni
1999/468/KE ghandu jigi fissat bhala wiehed ta' tlett
xhur.

3. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, I-Artikoli
4 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom
japplikaw, waqt li jittiehed kont tad-disposizzjonijiet
ta' I-Artikolu 8 taghha.

[l-perjodu stipulat fl-Artikolu 4(3) tad-Dec¢izjoni
1999/468/KE ghandu jkun iffissat bhala wiehed ta'
xahar.



4. [1-Kumitat Permanenti ghandu jadatta r-regoli ta'
procedura tieghu stess li ghandhom jsiru pubblici.

Artikolu 122

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri kollha
xierqa biex jassiguraw li l-awtoritajiet kompetenti
koncernati jikkomunikaw lil xulxin dik 1-
informazzjoni hekk 1i hija adattata li tiggarantixxi li 1-
htigiet imqeghda fuq l-awtorizzazzjonijiet imsemmija
fl-Artikoli 40 u 77, dwar i¢-certifikati msemmija fI-
Artikolu 111(5) jew dwar l-awtorizzazzjonijiet ghall-
marketing ikunu mharsa.

2. Fugq talba ragunata, I-Istati Membri ghandhom
minnufih jikkomunikaw ir-rapporti msemmija fl-
Artikolu 111(3) lill-awtoritajiet kompetenti ta' Stat
Membru iehor.

3. Il-konkluzjonijiet milhuga skond 1-Artikolu 111(1)
ghandhom ikunu validi fil-Komunita kollha.

Izda, f'kazijiet eccezzjonali, jekk Stat Membru ma
jkunx jista', ghal ragunijiet li ghandhom x'jagsmu ma'
sahha pubblika, li jaccettaw il-konkluzjonijiet milhuqga
wara spezzjoni taht I-Artikolu 111(1), dak I-Istat
Membru ghandu minnufih jinforma lill-Kummissjoni
u lill-Agenzija. L-Agenzija ghandha tinforma lill-Istati
Membri koncernati.

Meta 1-Kummissjoni tigi infurmata b'dawn id-
divergenzi ta' opinjoni, hija tista', wara li tikkonsulta 1-
Istati Membri koncernati, titlob lill-ispettur li jkun
wettaq l-ispezzjoni originali li jwettaq spezzjoni
gdida; l-ispettur jista' jkun akkumpanjat minn zewg
spetturi ohra minn Stati Membri li ma humiex partijiet
ghan-nuqqas ta' gbil.";

83) Fl-Artikolu 125, it-tielet sub-paragrafu ghandu jigi
sostitwit b'dan 1i gej:

"Id-de¢izjonijiet li tinghata jew li tigi revokata
awtorizzazzjoni ghall-marketing ghandhom jsiru
pubblikament disponibbli.";

84) L-Artikolu li gej ghandu jiddahhal:
"L-Artikolu 126a

1. Fin-nuqqas ta' awtorizzazzjoni ghall-marketing jew
ta' applikazzjoni pendenti ghal prodott medi¢inali
awtorizzat fi Stat Membru iehor skond din id-
Direttiva, Stat Membru jista' ghal ragunijiet gustifikati
ta' sahha pubblika jawtorizza t-tqeghid fis-suq ta' I-
imsemmi prodott medicinali.

2. Fejn Stat Membru jutilizza din il-possibbilta, huwa
ghandu jadotta I-mizuri mehtiega sabiex jassigura li 1-
htigiet ta' din id-Direttiva jigu mharsa, b'mod
partikolari dawk imsemmija fit-Titoli V, VI, VIII, IX
u XI.

3. Qabel ma tinghata awtorizzazzjoni bhal dik Stat
Membru ghandu:

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

(b) jitlob lill-awtorita kompetenti f'dak 1-Istat biex
tforni kopja tar-rapport ta' stima msemmi fl-Artikolu
21(4) u ta' l-awtorizzazzjoni ghall-marketing fis-sehh
fir-rigward ta' l-imsemmi prodott medicinali.

4. Il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi registru
pubblikament a¢¢essibbli ta' prodotti medicinali
awtorizzati skond il-paragrafu 1. L-Istati Membri
ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni jekk xi
prodott medicinali jigi awtorizzat, jew jieqaf milli
jibga awtorizzat, skond il-paragrafu 1, inkluz l-isem
jew l-isem korporat u l-indirizz permanenti tad-
detentur ta' l-awtorizzazzjoni. [I-Kummissjoni
ghandha hekk temenda r-registru ta' prodotti originali
u taghmel dan ir-registru disponibbli fuq il-website
taghha.

5. Mhux aktar tard mit-30 ta' April 2008, il-
Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar 1-
applikazzjoni ta' din id-disposizzjoni bil-hsieb li
tipproponi kull emenda mehtiega.";

85) L-Artikolu li gej 126b huwa mdahhal:
"L-Artikolu 126b

Sabiex tigi garantita l-indipendenza u t-trasparenza, 1-
Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-membri tal-
persunal ta' l-awtorita kompetenti responsabbli ghall-
ghoti ta' awtorizzazzjonijiet, relaturi u esperti
koncernati ma' 1-awtorizzazzjoni u sorveljanza ta'
prodotti medicinali ma jkollhom ebda interessi
finanzjarji jew interessi ohra fl-industrija
farmacewtika li tista' teffettwa l-imparzjalita taghhom.
Dawn il-persuni ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ta'
kull sena dwar l-interessi finanzjarji taghhom.

B'Zieda, 1-Istati membri ghandhom jassiguraw li 1-
awtorita kompetenti taghmel pubblikament ac¢essibbli
r-regoli taghha ta' proc¢edura u dawk tal-kumitati
taghha, agendi ghal-laqghat taghha u r-rekords tal-
laqghat taghha, akkumpanjati bid-decizjonijiet
mehuda, dettalji tal-voti u spjegazzjonijiet tal-voti,
inkluzi opinjonijiet ta' minoranza.";

86) L-Artikolu li gej ghandu jiddahhal:
"L-Artikolu 127a

Fejn prodott medi¢inali ghandu jigi awtorizzat skond
ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u 1-Kumitat
Xjentifiku fl-opinjoni tieghu jirreferi ghal



kondizzjonijiet rakkomandati jew restrizzjonijiet fir-
rigward ta' l-uzu fiz-zgur u effettiv tal-prodott
medicinali kif previst fl-Artikolu 9(4)(c) ta' dak ir-
Regolament, decizjoni indirizzata lill-Istati Membri
ghandha tigi adottata skond il-proc¢edura prevista fl-
Artikoli 33 u 34 ta' din id-Direttiva, ghall-
implimentazzjoni ta' dawk il-kondizzjonijiet jew
restrizzjonijiet.";

87) L-Artikolu li gej ghandu jiddahhal:
"L-Artikolu 127b

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li sistemi
xierqa ta' kollezzjoni ikunu mhaddma ghal prodotti
medic¢inali i ma jkunux intuzaw jew li jkunu skadew."

Artikolu 2

Il-perjodi ta' protezzjoni previsti fl-Artikolu 1, il-punt
8, li jemenda 1-Artikolu 10(1) tad-Direttiva
2001/83/KE, ma ghandhomx jghoddu ghall-prodotti
medicinali ta' referenza li ghalihom tkun giet
sottomessa applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni qabel
id-data tat-transposizzjoni imsemmija fl-Artikolu 3 1-
ewwel paragrafu.

Artikolu 3

L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet,
regolamenti u disposizzjonijiet amministrattiva
mehtiega biex jikkonformaw ma' din id-Direttiva
mhux aktar tard mit-30 ta' Ottubru 2005. Huma
ghandhom minnufih jinformaw b'dan lill-
Kummissjoni.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, dawn
ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew
ghandhom ikunu akkumpanjati b'dik ir-referenza fl-
okkazzjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Il-
metodi ta' kif ghandha ssir din ir-referenza ghandhom
ikunu stabbiliti mill-Istati Membri.

Artikolu 4

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-
pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta' -Unjoni
Ewropea.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
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