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DIRETTIVI

DIRETTIVA 2010/84/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-15 ta’ Dicembru 2010

li temenda, fir-rigward tal-farmakovigilanza, id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici tal-Unjoni relatat
mal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

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

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

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti
nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni (?),

Wara li kkunsidra l-opinjoni tas-Supervizur Ewropew tal-Pro-
tezzjoni tad-Data (3),

Filwaqt li jagixxu b’konformita mal-procedura legislattiva ordi-
narja (%),

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Unjoni relatat mal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem (%) tistipula regoli armonzzati ghall-awtorizzazz-
joni, is-sorveljanza u l-farmakovigilanza tal-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem fl-Unjoni.

) Ir-regoli ta’ farmakovigilanza huma mehtiega ghall-
harsien tas-sahha pubblika biex iharsu, jizvelaw u
jevalwaw reazzjonijiet hziena ghall-prodotti medicinali

() GU C 306, 16.12.2009, p. 28.

() GU C 79, 27.3.2010, p. 50.

() GU C 229, 23.9.2009, p. 19.

(% Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-22 ta’ Settembru 2010
[ghadha mhijiex ippubblikata fIl-Gurnal Uffijali] u d-Decizjoni tal-
Kunsill tad-29 ta’ Novembru 2010.

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67.

mqieghda fis-suq tal-Unjoni, billi l-profil shih ta’ siku-
rezza tal-prodotti medicinali jista’® biss isir maghruf
wara li dawn ikunu dahlu fis-sug.

Madankollu, fid-dawl tal-esperjenza miksuba u wara I-
valutazzjoni mill-Kummissjoni tas-sistema tal-Unjoni tal-
farmakovigilanza, qed jidher car li jinhtieg li jittichdu
mizuri biex jittejjeb l-operat tal-ligi tal-Unjoni dwar il-
farmakovigilanza tal-prodotti medicinali.

Filwagqt li l-objettiv fundamentali tar-r-regolamentazzjoni
tal-prodotti medicinali huwa li tigi ssalvagwardjata s-
sahha pubblika, dan l-ghan ghandu madankollu jintlahaq
b'mezzi i ma jfixklux il-moviment hieles tal-prodotti
medi¢inali sikuri fi hdan I-Unjoni. Gie zvelat mill-eval-
wazzjoni tas-sistema tal-Unjoni ta’ farmakovigilanza li
azzjonijiet divergenti mill-Istati Membri b’rabta ma’
kwistjonijiet ta’ sikurezza fir-rigward tal-prodotti medici-
nali ged joholqu ostakoli ghall-moviment hieles tal-
prodotti medic¢inali. Biex jigu evitati jew eliminati dawn
l-ostakoli d-dispozizzjonijiet ezistenti ta’ farmakovigilanza
flivell tal-Unjoni ghandhom jigu msahha u razzjonaliz-
zati.

Ghall-finijiet ta’ carezza, id-definizzjoni tat-terminu “re-
azzjoni hazina” ghandha tigi emendata biex tizgura li
tkopri l-effetti ta’ hsara u dawk mhux mahsuba li jirri-
zultaw mhux biss mill-uzu awtorizzat ta’ prodott medi-
¢inali fid-doza normali, izda wkoll minn zbalji u uzi ta’
medikazzjoni barra mit-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, inkluz l-uzu hazin u l-abbuz tal-prodott
medicinali. Is-suspett ta’ reazzjoni hazina ghall-medicina,
jigifieri i jkun hemm mill-inqas il-possibbilta ragonevoli
ta’ relazzjoni kawzali bejn prodott medic¢inali u avveni-
ment mhux mixtieq, ghandu jkun bizzejjed ghar-
rappurtar. Ghalhekk, it-terminu “reazzjoni hazina suspet-
tata” ghandu jintuza meta jkun qed jirreferi ghal obbligi
ta’ rappurtar. Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet u ghall-
prattiki ezistenti tal-Unjoni u nazzjonali dwar il-kunfi-
denzjalita medika, l-Istati Membri ghandhom jizguraw li
r-rappurtar u l-ipprocessar tad-data personali dwar ir-
reazzjonijiiet hziena suspettati, inkluzi dawk asso¢jati
mal-izbalji ta’ medikazzjoni, jitwettqu fuq bazi kunfiden-
zjali. Dan m’ghandux jeffettwa l-obbligu tal-Istati Membri
fir-rigward tal-iskambju reciproku tal-informazzjoni dwar
kwistjonijiet ta’ farmakovigilanza jew l-obbligu taghhom
li jippubblikaw informazzjoni importanti dwar thassib
dwar il-farmakovigilanza. Barra minn hekk, il-prin¢ipju
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ta’ kunfidenzjalita ma ghandux jaffettwa l-obbligi tal-
persuni kkoncernati li jipprovdu informazzjoni skont il-
ligi kriminali.

It-tniggis tal-ilmijiet u tal-hamrija b'residwi farmacewtici
huwa problema ambjentali emergenti. L-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw mizuri biex jimmoniterjaw u
jivvalutaw ir-riskju tal-effetti ambjentali ta’ prodotti medi-
¢inali bhal dawn, inkluzi dawk li jista’ jkollhom impatt
fuq is-sahha pubblika. II-Kummissjoni ghandha, abbazi
inter alia ta’ data ricevuta mill-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini, mill-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent u mill-
Istati Membri, tipproduci rapport dwar il-kobor tal-
problema flimkien ma’ valutazzjoni dwar jekk huwiex
mehtieg li jsiru emendi lil-legizlazzjoni tal-Unjoni fil-
gasam tal-prodotti medicinali jew lil legizlazzjoni rile-
vanti ohra tal-Unjoni.

Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandu
jistabbilixxi sistema ta’ farmakovigilanza biex jizgura s-
sorveljanza u s-supervizjoni ta’ wiehed jew izjed mill-
prodotti awtorizzati tieghu, irregistrati fmaster fajl
ghas-sistema ta’ farmakovigilanza li ghandu jkun dejjem
disponibbli ghall-ispezzjoni. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jimpenjaw ruhhom sabiex jissorveljaw dawk
is-sistemi ta’ farmakovigilanza. Ghalhekk l-applikazzjoni-
jiet ghall-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandhom
jitressqu flimkien ma’ deskrizzjoni fil-qosor dwar is-
sistema ta’ farmakovigilanza korrispondenti li ghandha
tinkludi referenza ghas-post fejn il-master fajl tas-sistema
ta’ farmakovigilanza ghall-prodott medic¢inali kkoncernat
jinzamm u fejn huwa disponibbli ghall-ispezzjoni mill-
awtoritajiet kompetenti.

’

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
ghandhom jippjanaw il-mizuri ta’ farmakovigilanza
ghall kull prodott individwali medi¢inali fil-kuntest ta’
sistema tal-gestjoni tar-riskju. Il-mizuri ghandhom ikunu
proporzjonati mar-riskji identifikati, mar-riskji potenzjali,
u mal-htiega ghal taghrif addizzjonali dwar il-prodott
medicinali. Ghandu jkun previst ukoll li kwalunkwe
mizura ewlenija inkluza fsistema tal-gestjoni tar-riskju
ssir kondizzjoni tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.

Mill-perspettiva tas-sahha pubblika huwa necessarju li d-
data disponibbli fil-mument tal-awtorizzazzjoni tkun
ikkumplimentata b’data addizzonali dwar is-sikurezza u,
fcerti kazi, l-effikacita tal-prodotti medicinali awtorizzati.
L-awtoritajiet kompetenti ghandu ghalhekk ikollhom is-
setgha li jimponu fuq id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq l-obbligu li jwettqu studji dwar is-
sikurezza u l-effikacja wara l-awtorizzazzjoni. Ghandu
jkun possibbli li dak l-obbligu jigi impost fil-waqt tal-
ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew aktar
tard, u ghandu jkun kondizzjoni tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq. Tali studji jista® jkollhom bhala
ghan il-gbir tad-data biex tkun tista’ ssir il-valutazzjoni
tas-sikurezza jew tal-effikacja tal-prodotti medicinali fil-
prattika medika ta’ kuljum.

(10)

(11)

Huwa essenzjali li sistema msahha ta’ farmakovigilanza
ma twassalx ghall-ghoti gabel iz-zmien ta’ awtorizzazzjo-
nijiet ghat-tqeghid fis-suq. Madankollu xi prodotti medi-
¢inali huma awtorizzati suggett ghal monitoragg addizz-
jonali. Dan jinkludi l-prodotti medicinali kollha b’sus-
tanza attiva g¢dida u l-prodotti medicinali bijologici
inkluzi I-bijosimili i huma prijorita’ ghall-farmakovigi-
lanza. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jitolbu wkoll
monitoragg addizzjonali ghal prodotti medicinali speci-
fici, li huma suggetti ghall-obbligu li jsir studju dwar is-
sikurezza wara l-awtorizzazzjoni jew fejn jezistu kon-
dizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward tas-sikurezza
u l-uzu effettiv tal-prodott medic¢inali. Prodotti medicinali
soggetti ghal monitoragg addizzjonali ghandhom jigu
identifikati bhala tali permezz ta’ simbolu iswed u
sentenza  spjegattiva  standardizzata adegwata  fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett tal-
pakkett. Ghandha tinzamm, suggetta ghall-monitoragg
addizzjonali, lista aggornata disponibbli pubblikament
ta’ prodotti medicinali mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi-
¢ini stabbilita bir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004
li jistabbilixxi proceduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni
u s-supervizjoni ta’ prodotti medicinali ghall-uzu veteri-
narju u mill-bniedem u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (') (minn issa 1 quddiem imsejha “l-Agen-
zija”).

[I-Kummissjoni ghandha, fkollaborazzjoni mal-Agenzija
u awtoritajiet nazzjonali kompetenti u wara konsul-
tazzjonijiet ma’ organizzazzjonijiet li jirrapprezentaw
lill-pazjenti, il-konsumaturi, it-tobba u l-ispizjara, assigu-
raturi tas-sahha so¢jali, u partijiet interessati ohra, tippre-
zenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport ta’
evalwazzjoni dwar kemm jingraw facilment is-sommarji
tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljetti tal-pakkett u l-valur
taghhom ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha u ghall-
pubbliku generali. Wara analizi ta’ dik id-data, il-
Kummissjoni ghandha, jekk ikun xieraq, tressaq proposta
biex ittejjeb kif inhu mfassal u I-kontenut tas-sommarji
tal-karatteristici tal-prodott u tal-fuljetti tal-pakkett, biex
jigi zgurat li jirrapprezentaw sors utli ta’ informazzjoni
ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha u ghall-pubbliku
generali kif xieraq.

L-esperjenza wriet il-htiega li jigu kkjarifikati r-responsab-
biltajiet tad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq fir-rigward tal-farmakovigilanza tal-prodotti medici-
nali awtorizzati. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandu jkun responsabbli biex jissorvelja
kontinwament is-sikurezza tal-prodotti medicinali tieghu,
biex jinforma l-awtoritajiet bi kwalunkwe bidliet li jista’
jkollhom impatt fuq l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq, u biex jizgura li l-informazzjoni dwar il-prodott
tinzamm aggornata. Minhabba li I-prodotti medicinali
jistghu jintuzaw barra t-termini tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq, ir-responsabbiltajiet tad-detenturi ta’
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jin-
kludu 1i tigi pprovduta l-informazzjoni kollha disponibbli
inkluzi r-rizultati tal-provi klini¢i jew studji ohra, kif

() GU L 136, 30.4.2004, p. 1.
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ukoll ir-rapportar dwar kwalunkwe uzu ta’ prodott medi-
¢inali li jkun barra t-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq. Huwa wkoll xieraq li jkun zgurat li kull
informazzjoni rilevanti li tingabar dwar is-sikurezza tal-
prodott medicinali titqies meta tkun qed tiggedded l-aw-
torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Biex tkun zgurata kooperazzjoni mill-qrib bejn l-Istati
Membri filfarmakovigilanza, il-mandat tal-grupp ta’ koor-
dinazzjoni  stipulat  bl-Artikolu 27  tad-Direttiva
2001/83/KE ghandu jitwessa’ biex jinkludi l-ezami tal-
mistoqgsijiet relatati mal-farmakovigilanza tal-prodotti
kollha medi¢inali awtorizzati mill-Istati Membri. Biex
iwettaq il-kompiti 1-godda tieghu, il-grupp ta’ koordi-
nazzjoni ghandu jissahhah aktar permezz tal-adozzjoni
ta’ regoli cari fir-rigward tal-gharfien espert rikjest, tal-
proceduri biex jinlahqu ftehimiet jew pozizzjonijiet, tat-
trasparenza, tal-indipendenza u s-segretezza professjonali
tal-membri tieghu, u I-htiega ghall-kooperazzjoni bejn il-
Komunita u l-korpi nazzjonali.

Bl-ghan li jkun zgurat li jinzamm I-istess livell ta’ gharfien
xjentifiku fil-qasam tal-farmakovigilanza fit-tehid tad-
decizjonijiet kemm flivell tal-Unjoni kif ukoll flivell
nazzjonali, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jistrieh
fuq ir-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat dwar [-Eval-
wazzjoni tar-Riskju fil-qgasam tal-Farmakovigilanza meta
jwettaq il-kompiti ta’ farmakovigilanza tieghu.

Biex jigi evitat xoghol doppju, ghandha tigi miftiehma
pozizzjoni unika mill-grupp ta’ koordinazzjoni ghall-eval-
wazzjonijiet ta’ farmakovigilanza li jikkoncernaw il-
prodotti medic¢inali awtorizzati faktar minn Stat Membru
wiehed. Il-ftehim fil-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu
jkun bizzejjed biex il-mizuri ta’ farmakovigilanza jigu
implimentati fil-Komunita kollha. Fejn ma jintlahaq I-
ebda ftehim fil-grupp ta’ koordinazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tkun awtorizzata li tadotta decizjoni dwar I-
azzjoni regolatorja mehtiega fir-rigward tal-awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq, indirizzata lill-Istati Membri.

Ghandha titwettaq ukoll evalwazzjoni unika fil-kaz ta’
kwistjonijiet ta’ farmakovigilanza 1i jikkoncernaw il-
prodotti medicinali awtorizzati mill-Istati Membri u I-
prodotti medicinali awtorizzati skont ir-Regolament
(KE) Nru 726/2004. Fkazijiet bhal dawn, il-Kummissjoni
ghandha tadotta mizuri armonizzati ghall-prodotti medi-
¢inali kollha kkoncernati fuq il-bazi ta” evalwazzjoni fil-
livell tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom ihaddmu sistema ta’ farmako-
vigilanza biex jigbru t-taghrif li huwa utli ghall-monito-
ragg ta’ prodotti medicinali inkluz taghrif dwar reazzjo-
nijiet hziena suspettati li jirrizultaw minn uzu tal-prodott
medic¢inali taht il-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq kif ukoll minn uzu barra t-termini
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, inkluz doza
eccessiva, l-uzu hazin, l-abbuz u l-izbalji ta’ medikazzjoni,

(18)

(19)

(20)

(21)

u reazzjonijiet hziena suspettati assocjati ma’ espo-
zizzjoni fuq ix-xoghol. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw il-kwalita tas-sistema ta’ farmakovigilanza
permezz tas-segwitu tal-kazijiet ta’ reazzjonijiet hziena
suspettati ghall-medicini. Ghal dawn il-kompiti I-Istati
Membri ghandhom jistabbilixxu sistema permanenti ta’
farmakovigilanza appoggata minn gharfien espert xieraq,
sabiex l-obbligi msemmija fdin id-Direttiva jkunu jistghu
jigu ssodisfati bis-shih.

Sabiex aktar tizdied il-koordinazzjoni tar-rizorsi bejn I-
Istati Membri, Stat Membru ghandu jkun awtorizzat li
jiddelega certi kompiti ta’ farmakovigilanza lil Stat
Membru iehor.

Ghas-semplifikazzjoni ~ fir-rappurtar ta’  reazzjonijiet
hziena suspettati, id-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq u I-Istati Membri ghandhom jirrap-
purtaw dawn ir-reazzjonijiet esklussivament lill-bazi ta’
data tal-Unjoni ta’ farmakovigilanza u lin-netwerk tal-
ipprocessar tad-dejta msemmija fil-punt (d) tal-Arti-
kolu 57(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 (il-bazi
ta’ data Eudravigilance)). 1l-bazi ta’ data Eudravigilance
ghandha tkun mghammra biex immedjatament tippre-
zenta rapporti dwar reazzjonijiet hziena suspettati mid-
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq lill-Istati
Membri li r-reazzjoni tkun sehhet fit-territorju taghhom.

Biex izidu l-livell ta’ trasparenza fil-processi ta’ farmako-
vigilanza, 1-Istati Membri ghandhom joholqu u jzommu
portali tal-medic¢ini fuq l-Internet. Ghall-istess ghan, id-
detenturi  tal-awtorizazzjoni  ghat-tqeghid  fis-suq
ghandhom jipprovdu lill-awtoritajiet kompetenti bi twis-
sijiet bikrija jew simultanja dwar avvizi ta’ sikurezza u I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom jinnotifikaw lil xulxin
minn qabel dwar avvizi ta’ sikurezza.

Ir-regoli  tal-Unjoni  brabta  mal-farmakovigilanza
ghandhom ikomplu jistrichu fuq ir-rwol krugjali tal-
professjonisti ghall-kura tas-sahhali jissorveljaw is-siku-
rezza tal-prodotti medicinali, u ghandhom iqisu I-fatt li
l-pazjenti jkunu wkoll fqaghda li jkunu jistghu jirrap-
purtaw ir-reazzjonijiet hziena suspettati ghall-prodotti
medicinali. Huwa ghalhekk xieraq li r-rappurtar ta’ re-
azzjonijiet hziena suspettati ta’ prodotti medicinali jkun
iffacilitat kemm ghall-professjonisti ghall-kura tas-sahha
kif ukoll ghall-pazjenti, u li jkun hemm disponibbli
ghalihom metodi ghal rappurtar bhal dan.

Brizultat tat-tressiq tad-data kollha dwar reazzjonijiet
hziena suspettati direttament fil-bazi ta’ data Eudravigi-
lance, huwa xieraq li jigi emendat l-ambitu tar-rapporti
perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza biex dawn
jipprezentaw analizi tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju
ta’ prodott medic¢inali minflok ma tinghata lista dettaljata
ta’ rapporti ta’ kazijiet individwali diga mdahhla fil-bazi
tad-data Eudravigilance.
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(23) L-obbligi imposti fir-rigward tar-rapporti perjodici ta’ joni. Ghal dak il-ghan, in-numru ta’ proceduri ghall-eval-

(24)

(25)

(26)

(27)

aggornament dwar is-sikurezza ghandhom  ikunu
proporzjonati mar-riskju impost mill-prodotti medicinali.
Ir-rappurtar perjodiku ta’ aggornament dwar is-sikurezza
ghandu ghalhekk ikun marbut mas-sistema tal-gestjoni
tar-riskju ghall-prodotti medicinali li ghadhom kif gew
awtorizzati u r-rappurtar ta’ rutina m’'ghandux ikun
mehtieg ghall-prodotti medicinali generici, ghall- prodotti
medicinali li jkun fihom sustanza attiva li ghalihom ikun
intwera uzu medicinali stabbilit sew, ghal prodotti medi-
¢inali omeopatici jew ghal prodotti medicinali rregistrati
li gejiin mill-pjanti li jintuzaw b'mod tradizzjonali.
Madankollu, fl-interess tas-sahha pubblika, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jitolbu rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sikurezza meta jkun hemm thassib
dwar id-data tal-farmakovigilanza jew li jirrizulta min-
nuqgas ta’ disponibbiltd ta’ data dwar is-sukurezza meta
l-uzu tas-sustanza attiva kkoncernata ikun koncentrat fi
prodotti medic¢inali li r-rappurtar perjodiku ta’ aggorna-
ment dwar is-sikurezza taghhom ma jkunux rikjesti bhala
rutina.

Jehtieg li jizdied l-uzu komuni tar-rizorsi bejn l-awtorita-
jiet kompetenti ghall-evalwazzjoni tar-rapporti perjodici
ta’ aggornament dwar is-sikurezza. Ghandha tkun
prevista evalwazzjoni wahda tar-rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sikurezza ghal prodotti medicinali
awtorizzati faktar minn Stat Membru wiehed. Barra
minn hekk, ghandhom jigu stabbiliti proceduri li jisti-
pulaw dati unic¢i ta’ frekwenza u ghall-prezentazzjoni
tar-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza
ghall-prodotti medicinali kollha li fihom l-istess sustanza
attiva jew l-istess tahlita ta’ sustanzi attivi.

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

L-Istati Membri ghandhom iressqu awtomatikament certi
kwistjonijiet ta’ sikurezza relatati mal-prodotti medicinali
lill-Agenzija filwaqt li jqajmu evalwazzjoni tal-kwistjoni
fl-Unjoni kollha. Huwa ghalhekk xieraq li jigu stabbiliti
regoli ghal procedura ta’ evalwazzjoni mill-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, u
ghas-segwitu sussegwenti fir-rigward tal-awtorizzazzjoni-
jiet tat-tqeghid fis-suq ikkoncernati bl-ghan li jigu adottati
mizuri armonizzati fl-Unjoni kollha.

Brabta mal-iccarar u t-tishih tad-dispozizzjonijiet dwar il-
faramkovigilanza fid-Direttiva 2001/83/KE, hu xieraq
ukoll i jigu ccarati ukoll il-proceduri ghall-evalwazzjoni
fl-Unjoni kollha ta’ kwistjonijiet ta’ sikurezza li jikkon-
¢ernaw il-prodotti medicinali li jsiru wara l-awtorizzazz-

(28)

(29)

wazzjoni fl-Unjoni kollha ghandu jkun limitat ghal tnejn,
li wahda minnhom taghmilha possibbli li ssir eval-
wazzjoni ta’ malajr u ghandha tigi applikata meta jitqies
li jkun hemm bzonn ta’ azzjoni urgenti. Irrispettivament
minn jekk tigix applikata l-procedura urgenti jew il-
procedura normali, u minn jekk il-prodott medicinali
glex awtorizzat permezz tal-procedura centralizzata jew
dik mhux centralizzata, il-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-
Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza ghandu dejjem
jaghti r-rakkomandazzjoni tieghu meta r-raguni ghat-
tehid ta’ azzjoni tkun ibbazata fuq data dwar il-farmako-
vigilanza. Hu xieraq li l-grupp ta’ koordinazzjoni u I-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandhom joqoghdu fuq din ir-rakkomandazzjoni meta
jkunu ged jaghmlu l-evalwazzjoni taghhom tal-kwistjoni.

Huwa mehtieg li jigu introdotti principji ta’ gwida armo-
nizzati u s-supervizjoni regolatorja ta’ studji dwar is-siku-
rezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni li huma mitluba mill-
awtoritajiet kompetenti u li huma minghajr intervent, li
jkunu mnieda, immaniggjati jew iffinanzjati mid-detentur
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, u li jinvolvu I-
gbir tad-data minn pazjenti jew minn professjonisti ghall-
kura tas-sahha u li ghalhekk jaqghu barra l-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ April 2001 dwar l-appros-
simazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjo-
nijiet amministrattivi tal-Istati Membri relatati mal-impli-
menatazzjoni ta’ prattika klinika tajba fit-twettiq tat-testi-
jiet klini¢i fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem (). Is-supervizjoni ta’ studji bhal dawn
ghandhom ikunu r-responsabbilta tal-Kumitat Konsul-
tattiv tal-Evalwazzjoni tar-Riskju. L-istudji mitluba wara
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott medici-
nali minn awtorita kompetenti wahda biss li ghandhom
jitwettqu biss fi Stat Membru wiehed, ghandhom jigu
sorveljati mill-awtorita nazzjonali kompetenti tal-Istat
Membru li fih ghandu jitwettaq l-istudju. Ghandu jigi
kkunsidrat ukoll is-segwitu sussegwenti, jekk xieraq, fir-
rigward tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ikkon-
cernati bl-ghan li jigu adottati mizuri armonizzati mal-
Unjoni kollha.

Biex ikunu infurzati d-dispozizzjonijiet relatati mal-
farmakovigilanza, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li
jigu applikati pieni effettivi, proporzjonati u disswazivi
lid-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fejn
ikun hemm nuqqas ta’ konformita mal-obbligi farmako-
vigilanti. Jekk il-kondizzjonijiet inkluzi fl-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq ma jkunux sodisfatti sal-iskadenza
moghtija, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandu
jkollhom is-setgha li jirrevedu l-awtorizazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq.

() GU L 121, 1.5.2001, p. 34.
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(30)  Sabiex tithares is-sahha pubblika, l-attivitjiet relatati mal- (34)  Id-dispozizzjonijiet dwar il-monitoragg tal-prodotti medi-
farmakovigilanza mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ¢inali fid-Direttiva 2001/83/KE jikkostitwixxu dispozizz-
ghandhom ikunu ffinanzjati b'mod adegwat. Ghandu jigi jonijiet specifici fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 15(2) tar-
zgurat li jkun possibbli finanzjament adegwat ghall-atti- Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Eworpew
vitajiet ta’ farmakovigilanza billi tinghata s-setgha lill- u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistpula r-rekwiziti
awtoritajiet nazzjonali kompetenti biex jimponu hlasijiet ghall-akkreditazzjoni u ghas-sorveljanza tas-suq fir-
fuq id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug. rigward tat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti (3).
Madankollu, l-immaniggjar ta’ dawk il-fondi migbura
ghandha tkun taht il-kontroll permanenti tal-awtoritajiet L o
nazzjonali kompetenti biex tkun garantita l-indipendenza (33) %-a.ttl.wta]leF t'a%l.-farmako.vllgillanza Pre,VlsF%,de 1fi-D1re.:tt1.\7a
taghhom fit-twettiq ta’ dawk l-attivitajiet ta’ farmakovigi- jirrikjedu i jigu stabbiliti kondizzjonijiet uniformi fir-
lanza. rigward tal-kontenut u l-konservazzjoni tal-fajl principali
tas-sistema tal-farmakovigilanza, kif ukoll ir-rekwiziti
minimi tas-sistema ta’ kwalita ghat-twettiq tal-attivitajiet
ta’ farmakovogilanza mill-Agenzija, l-uzu ta’ terminolo-
(31)  Ghandu jkun possibbli ghall-Istati Membri li jippermettu, gija, formati u standards maqbula internazzjonalment
taht certi kondizzjonijiet, li l-atturi rilevanti jitbieghdu ghat-twettiq ta’ attivitajiet ta’ farmakovigilanza, u r-rekwi-
minn certi  dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83/KE ziti minimi ghall-monitoragg tad-data li tinsab fil-bazi ta’
relatata mar-rekwiziti tal-ittikkettjar u l-imballagg biex data Eudravigilance sabiex ikun determinat jekk hemmx
jigu indirizzati problemi serji ta’ disponibbilta relatati riskji godda jew jekk ir-riskji nbidlux. Il-format u I-
man-nuqqas potenzjali ta’ prodotti medi¢inali awtorizzati kontenut tat-trazmissjoni elettronika ta” reazzjonijiet
jew ta’ prodotti medicinali li jitgieghdu fis-suq jew l-iskar- hziena suspettati mill-Istati Membri u d-detenturi ta’ aw-
sezza taghhom. torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug, il-format u l-kontenut
ta’ rapporti elettronik¢i perjodici ta’ aggornament dwar
is-sikurezza u ta’ pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskju kif ukoll
il-format tal-protokolli, l-astratti u r-rapporti ta’ studju
(32)  Minhabba li I-ghan ta’ din id-direttiva, jigifieri it-titjib tas- finali ghall-istudji dwar is-sikurezza ta’ wara l-awtorizz-
sikurezza tal-prodotti medicinali li jitqieghdu fis-suq fl- azzjoni ghandhom jigu stabbiliti ukoll. F konformita’
Unjoni, b'mod armonizzat fl-Istati Membri kollha ma mal-Artikolu 291 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
jistax jintlahaq b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri u Unjoni Ewropea (TFUE), ir-regoli u l-principji generali
jista’ ghalhekk, minhabba I-iskala tal-mizuri, jintlahaq dwar il-mekkanizmi ghall-kontroll mill-Istati Membri
ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta mizuri, tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tal-kompetenzi ta’ impli-
fkonformita mal-principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit mentazzjoni ghandhom jigu stipulati minn qabel
fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar l-Unjoni Ewropea (it-Trattat permezz ta’ regolament adottat skont il-procedura legis-
UE). Skont il-principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit lattiva ordinarja. Sa meta jigi adottat dak ir-Regolament
fdak I-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn ¢did, id-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’
minn dak li huwa mehtieg biex ikun jista’ jintlahaq dan Gunju 1999 li tipprovdi l-proceduri ghall-ezeréizzju tas-
l-ghan. setghat tal-implimentazzjoni konferiti lill-Kummissjoni (¥)
ghandhom jibqghu jigu applikati, bl-ec¢ezzjoni tal-proce-
dura regolatorja bi skrutinju, li mhix applikabbli.
(33)  Din id-Direttiva ghandha tapplika bla hsara ghad-Dirett-
iva 95/46/KE tal_Parlament Ewropew u tal_Kunsﬂl tal- (36) Il—Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
24 ta’ Ottubru 1995 dwar ﬂ-protezzjoni ta’ individwi ddelegati skont 1-Artikolu 290 tat-TFUE biex tissuppli-
ﬁr-rigward tal_ipproéessar ta’ data personali u dwar il- menta d-diSpOZiZZjOl’lijiet tal-Artikoli 21a u 22a tad-Di-
moviment liberu ta’ dik id-data (!) u r-Regolament (KE) rettiva 2001/83/KE. II-Kummissjoni ghandha tinghata s-
Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- setgha li tadotta mizuri supplimentari li jistipulaw is-
18 ta’ chembru 2000 dwar il_protezzjoni ta’ 1nd1v1dwu sitwazzjonijiet fejn jistghu )1gu mehtiega studji tal—effi—
fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzz- kacja ta’ wara l-awtorizzazzjoni. Huwa ta” importanza
jonijiet u l_korpi tal-Komunita u dwar il-moviment hberu par“cikolari li l-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet
ta’ dak id-data (). Sabiex ir-reazzjonijiet hziena jigu loka- xierqa matul il-hidma preparatorja taghha, inkluz fil-livell
lizzati, valutati, mithuma u evitati, u sabiex ikunu identi- tal-esperti.
fikati u tittiched azzjoni sabiex jitnaqqsu r-riskji, u
jizdiedu I-beneficcji, tal-prodotti medicinali bil-ghan Ii (37)  Bkonformitd mal-punt 34 tal-Ftehim Interistituzzjonali
tkun salvagwardjata s-sahha pubblika, ghandu jkun d tfassil ahiar ta ligijiet (), Lstati Membri h
possibbli li d-data personali tigi pprocessata fis-sistema v;lar“ as:? la Jarh ?’h 18yt g h sttt ﬂc.em " .umla
Eudravigilanza bkonformita mal-legislazzjoni tal-Unjoni g €s6a Jlasslu, ghatihom intushom u Heinteressi ta-
dwar il-protezzjoni tad-data. L-ghan tas-salvagwardja ~on, 1t-t.abe.1 li 1 ghhorp stess, .h Jurs, s§fe11? possibbli
P ° 0 - ghan gwardy l-korrelazzjoni bejn din id-Direttiva u l-mizuri ta’ traspo-
tas-sahha  pubblika jikkostitwixxi interess pubbliku Loxorreazz) n ¢ P
o 1 . . zizzjoni, kif ukoll li jaghmluhom pubblici.
sostanzjali u konsegwentment l-ipprocessar tad-data
personali jista' jigi gustifikat jekk id-data identifikabbli
dwar is-sahha tigi pprocessata biss meta jkun mehtieg u (38)  Id-Direttiva 2001/83/KE ghalhekk ghandha tigi emendata
biss meta I-partijiet involuti jivvalutaw din il-htiega fkull skont dan,
stadju tal-process tal-farmakovigilanza.
_ () GU L 218, 13.8.2008, p. 30.
() GU L 281, 23.11.1995, p. 31. () GU L 184, 17.7.1999, p. 23.
() GUL 8, 12.1.2001, p. 1. () GU C 321, 31.12.2003, p. 1.
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ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Emendi ghad-Direttiva 2001/83/KE
Id-Direttiva 2001/83/KE hija b’dan emendata kif gej:

(1) L-Artikolu 1 huwa emendat kif gej:
(@) il-punt 11 jinbidel b'dan li gej:

“11. Reazzjoni hazina: Rispons ghal prodott medici-
nali li hija ta’ hsara u li mhux intenzjonata.”;

(b) il-punt 14 jithassar;
(¢) il-punt 15 jinbidel b'dan li gej:

“15. Studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni:
Kwalunkwe studju relatat ma’ prodott medicinali
awtorizzat imwettaq bl-ghan li jidentifika, jikka-
ratterizza jew jikkwantifika riskju ghas-sahha,
jikkonferma Il-profil ta’ sikurezza tal-prodott
medicinali, jew ikejjel l-effettivita tal-mizuri tal-
gestjoni tar-riskju.”;

(d) jiddahhlu l-punti li gejjin:

“28b. Sistema tal-gestjoni tar-riskju: sensiela ta’ attivi-
tajiet u interventi ta’ farmakovigilanza imfassla
biex jidentifikaw, jikkaratterizzaw, jevitaw jew
jimminimizzaw ir-riskji relatati ma’ prodott
medicinali, inkluza l-evalwazzjoni tal-effettivita
ta’ dawk l-attivitajiet u l-interventi.

28c. Pjan tal-gestjoni tar-riskju: deskrizzjoni dettaljata
tas-sistema tal-gestjoni tar-riskju.

28d. Sistema ta’ farmakovigilanza: sistema uzata mid-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
u mill-Istati Membri biex jitwettqu I-kompiti u 1-
responsabbiltajiet imnizzla fit-Titolu X u
mfassla biex tissorvelja s-sikurezza tal-prodotti
medicinali awtorizzati u biex tizvela kwalunkwe
bidla fil-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju
taghhom.

28e. Master fajl ghas-sistema ta’ farmakovigilanza:
Deskrizzjoni dettaljata tas-sistema ta’ farmakovi-
gilanza uzata mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq fir-rigward ta’ prodott medi-

¢inali awtorizzat wiehed jew aktar.”
(2) L-Artikolu 8(3) huwa emendat kif gej:
(@) il-punt (ia) jinbidel b’dan li gej:

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

— evidenza li l-applikant ghandu ghad-dispo-
zizzjoni tieghu persuna kwalifikata respon-
sabbli ghall-farmakovigilanza;

— I-Istati Membri fejn tkun residenti u twettaq il-
kompiti taghha I-persuna kwalifikata;

— id-dettalji ta’ kuntatt tal-persuna kwalifikata;

— stqarrija ffirmata mill-applikant Ii turi li I-
applikant ghandu l-mezzi mehtiega biex
iwettaq  il-kompiti u  r-responsabbiltajiet
imnizzla fit-Titolu IX;

— referenza ghall-post fejn jinzamm il-master fajl
tas-sistema ta’ farmakovigilanza ghall-prodott
medicinali.”;

(b) jiddahhal il-punt li gej wara l-punt (ia):

“(iaa) Il-pjan tal-gestjoni tar-riskju li jiddeskrivi s-
sistema tal-immaniggjar tar-riskju li l-applikant
ghandu jintrodu¢i ghall-prodott medic¢inali kkon-
¢ernat, flimkien ma’ sommarju tieghu.”;

(¢) il-punt (1) jinbidel b'dan li gej:
“(l) Kopji ta’ dawn li gejjin:

— kwalunkwe awtorizzazzjoni miksuba fi Stat
Membru iehor, jew fpajjiz terz biex il-prodott
medicinali jitgieghed fis-suq, sommarju tad-data
dwar is-sikurezza inkluz id-data li tinsab fir-
rapporti elettroni¢i perjodi¢i ta’ aggornament
dwar is-sikurezza, fejn applikabbli, u rapporti
dwar ir-reazzjonijiet hziena suspettati, flimkien
ma’ lista ta” dawk I-Istati Membri li fihom qed
tigi ezaminata applikazzjoni ghall-awtorizzazz-
joni imressqa skont din id-Direttiva;

— is-sommarju tal-karatteristici  tal-prodott
propost mill-applikant skont I-Artikolu 11 jew
approvata mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru skont l-Artikolu 21 u I-fuljett tal-
pakkett propost skont I-Artikolu 59 jew
approvat mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru skont l-Artikolu 61;

— dettalji ta’ kwalunkwe decizjoni li tirrifjuta I-
awtorizzazzjoni, kemm fl-Unjoni kif ukoll
fpajjiz terz, u r-ragunijiet ghal tali decizjoni.”;

(d) jithassar il-punt (n).

() wara t-tieni subparagrafu jizdiedu s-subparagrafi li
gejjin:

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

It-taghrif imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jigi
aggornat fejn u meta jkun xieraq.”.

(3) Fl-Artikolu 113jizdiedu s-subparagrafi li gejjin:

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

Ghall-prodotti medicinali kollha, ghandu jiddahhal test
standard li jitlob b'mod espress lill-professjonisti tas-
sahha biex jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni hazina
suspettata  fkonformita’ mas-sistema nazzjonali ta’
rappurtar spontanju msemmija fl-Artikolu 107a(1). Modi
differenti ta’ rappurtar, inkluz ir- rappurtar elettroniku,
ghandhom ikunu disponibbli (u ohrajn) fkonformita’
mat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 107a(1).”.

L-Artikolu 16 g(1) jinbidel b’dan i gej:

“l1.  L-Artikolu 3(1) u (2), l-Artikolu 4(4), 1-Artikolu 6(1),
l-Artikolu 12, I-Artikolu 17(1), 1-Artikoli 19, 20, 23, 24,
25, 40 sa 52, 70 sa 85, 101 sa 108b, I-Artikolu 111(1) u
(3), 1-Artikoli 112, 116, 117, 118, 122, 123, 125, I-Arti-
kolu 126(2), u l-Artikolu 127 ta’ din id-Direttiva kif ukoll
tad-Direttiva  tal-Kummissjoni 2003/94/KE  tat-8 ta’
Ottubru 2003 1i tistabbilixxi l-principji u l-linji ta’ gwida
tal-pattika ta fabbrikazzjoni tajba fir-rigward ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u prodotti medic¢inali
fil-fazi ta’ sperimentazzjoni ghall-u uzu mill-bniedem (¥)
ghandhom japplikaw, b'analogija, ghar-registrazzjoni ta’
uzu tradizzjonali moghtija skont dan il-Kapitolu.

() GU L 262, 14.10.2003, p. 22.".

L-Artikolu 17 huwa emendat kif gej:

(a) fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1, il-kliem “Artikoli
27" qed jinbidlu bil-kliem “Artikoli 28

(b) fil-paragrafu 2, il-kliem “Artikoli 27” qed jinbidlu bil-
kliem “Artikoli 28"

Fl-Artikolu 18, il-kliem “Artikoli 27” qed jinbidlu bil-kliem
“Artikoli 28”.

Fl-Artikolu 21, il-paragrafi 3 u 4 ged jinbidlu b’dan li gej:

“3.  L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom,
minghajr dewmien, jaghmlu disponibbli pubblikament 1-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq flimkien mal-fuljett
tal-pakkett, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u
kwalunkwe kondizzjoni stabbilita skont I-Artikoli 21a,
22 u 22a, flimkien ma’ kwalunkwe skadenza biex jigu
ssodisfati  I-kondizzjonijiet fejn applikabbli ghal kull
prodott medic¢inali li huma awtorizzaw.

4, L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom
ifasslu rapport ta’ evalwazzjoni u jaghmlu kummenti
dwar il-fajl fir-rigward tar-rizultati tat-testijiet farmacewtici

u pre-klinici, tat-testijiet klinici, tas-sistema tal-immanigjar
tar-riskju u tas-sistema ta’ farmakovigilanza tal-prodott
medicinali kkoncernat. Ir-rapport ta’ evalwazzjoni ghandu
jigi aggornat kull meta taghrif gdid isir disponibbli li hu
importanti ghall-valutazzjoni tal-kwalita, tas-sikurezzza jew
tal-effikacja tal-prodott medicinali kkoncernat.

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

Ir-Rapport ta’ Evalwazzjoni Pubbliku ghandu jinkludi
sommarju miktub b'mod li hu mithum mill-pubbliku. Is-
sommarju ghandu jinkludi, b'mod partikolari, taqsima rela-
tata mal-kondizzjonijiet tal-uzu tal-prodott medicinali.”.

(8) Jiddahhal 1-Artikolu li gej:

“Artikolu 21a

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

(a) it-tehid ta’ certi mizuri ghall-izgurar tal-uzu sikur tal-
prodott medicinali li ghandu jigi inkluz fis-sistema tal-
gestjoni tar-riskju;

(b) it-twettiq ta’ studji dwar is-sikurezza ta’ wara l-awto-
rizzazzjoni;

(c) il-konformita mal-obbligi dwar registrazzjoni jew
rappurtar ta’ reazzjonijiet hziena suspettati li huma
aktar rigidi minn dawk imsemmija fit-Titolu IX;

(d) kwalunkwe kondizzjoni jew restrizzjoni ohra fir-
rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-prodott medicinali;

(e) l-ezistenza ta’ sistema ta’ farmakovigilanza adegwata;

(f) it-twettiq ta’ studji ta’ wara l-awtorizzazzjoni dwar I-
effika¢ja, fejn jigu identifikati preokkupazzjonijiet rela-
tati ma’ xi aspetti tal-effikacja tal-prodott medicinali u
jistghu jigi rizolti biss wara li l-prodott medicinali
jitgieghed fis-suq. Tali obbligu dwar it-twettiq ta’ tali
studji ghandu jkun imsejjes fuq l-atti ddelegati adottati
skont I-Artikolu 22b filwaqt li titqies il-gwida xjentifika
msemmija fl-Artikolu 108a.

L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha tistipula
dati tal-gheluq ghat-twettiq ta’ dawn il-kondizzjonijiet
fejn mehtieg.”.
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(9) L-Artikolu 22 jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 22

Feirkostanzi eccezzjonali u wara konsultazzjoni mal-appli-
kant, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tista’ tinghata
suggett ghal certi kondizzjonijiet, b'mod partikolari dwar
is-sikurezza tal-prodott medicinali, notifika lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti ta’ kwalunkwe inc¢ident relatat mal-
uzu tieghu, u l-azzjoni li ghandha tittiched.

L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tista’ tinghata biss
meta l-applikant jista’ juri li ma jistax jipprovdi data
komprensiva dwar l-effika¢ja u s-sikurezza tal-prodott
medicinali taht kondizzjonijiet tal-uzu normali, ghal ragu-
nijiet objettivi li jistghu jigu vverifikati li jridu jkunu msejsa
fuq wahda mir-ragunijiet stipulati fl-Anness 1.

[l-kontinwazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandha tkun marbuta mal-evalwazzjoni mill-gdid ta’
kull sena ta’ dawn il-kondizzjonijiet.”.

(10) Jiddahhlu 1-Artikoli li gejjin:

“Artikolu 22a

1. Wara l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, I-
awtoritd nazzjonali kompetenti tista’ timponi obbligu fuq
id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(@) li jwettaq studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazz-
joni jekk hemm xi thassib dwar ir-riskji ta’ prodott
medicinali awtorizzat. Jekk I-istess thassib japplika
ghal iktar minn prodott medic¢inali wiched, l-awtorita
nazzjonali kompetenti, wara konsultazzjoni mal-
Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza, ghandha tinkoraggixxi d-detenturi
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati
biex iwettqu studju kongunt dwar is-sikurezza wara
l-awtorizzazzjoni;

Cx

li jwettaq studju dwar l-effika¢ja wara l-awtorizzazzjoni
meta |-fehim tal-marda jew il-metodologija klinika
jindikaw li 1-evalwazzjonijiet precedenti dwar l-effikacja
jistghu jkunu jridu jigu riveduti sinifikatament. L-
obbligu li jitwettqu l-istudji dwar l-effikacja wara l-aw-
torizzazzjoni ghandu jkun ibbazat fuq l-atti ddelegati
adottati skont I-Artikolu 22b b’ kont mehud tal-gwida
xjentifika msemmija fl-Artikolu 108a.

L-impozizzjoni ta’ tali obbligu ghandha tkun iggustifikata
kif xieraq, innotifikata bil-miktub, u ghandha tinkludi I-
ghanijiet u I-qafas ta’ hin ghat-tressiq u t-twettiq tal-istudju.

2. L-awtorita nazzjonali kompetenti ghandha tipprovdi
d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bl-
opportunita biex jipprezenta osservazzjonijiet bil-miktub
bi twegiba ghall-impozizzjoni tal-obbligu fi Zmien stipulat
li hija ghandha tispecifika, jekk id-detentur ta’ awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq jitlob dan fi zmien 30 jum min-
notifika bil-miktub tal-obbligu.

(11

R

3. Fuq il-bazi ta’ osservazzjonijiet bil-miktub imressqa
mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug, I-
awtorita nazzjonali kompetenti ghandha tirtira jew tikkon-
ferma l-obbligu. Fejn l-awtorita nazzjonali kompetenti
tikkonferma l-obbligu, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ghandha tkun varjata biex tinkludi l-obbligu bhala
kondizzjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u s-
sistema tal-gestjoni tar-riskju ghandha tigi aggornata kif
xieraq.

Artikolu 22b

1. Sabiex tiddetermina s-sitwazzjonijiet li fihom jistghu
jigu rikjesti studji tal-effikacja wara l-awtorizzazzjoni skont
l-Artikoli 21a u 22a ta’ din id-Direttiva, il-Kummissjoni
tista’ tadotta, permezz ta’ atti ddelegati fkonformita’ mal-
Artikolu 121a, u suggett ghall-kondizzjonijiet tal-Artikoli
121b u 121c, mizuri li jissupplimentaw id-dispozizzjoni-
jiet fl-Artikoli 21a u 22a.

2. Meta tkun qed tadotta dawn l-atti ddelegati, il-
Kummissjoni ghandha tagixxi skont id-dispozizzjonijiet
ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 22c¢

1. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jinkorpora kwalunkwe kondizzjoni imsemmija fl-
Artikoli 21a, 22 jew 22a fis-sistema tal-gestjoni tar-riskju
tieghu.

2. L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Agenzija bl-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li nghataw suggetti
ghall-kondizzjonijiet skont l-Artikoli 21a, 22 jew 22a.”.

L-Artikolu 23 jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 23

1. Wara li tkun inghatat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghandu, fir-rigward
tal-metodi ta’ manifattura u kontroll stipulati fil-punti (d) u
(h) tal-paragrafu 3 tal-Artikolu 8, igis il-progress xjentifiku
u tekniku u jintrodu¢i kwalunkwe bidla li ghandha mnejn
tkun mehtiega biex tippermetti l-manifattura u I-ivverifikar
tal-prodott medicinali permezz ta’ metodi xjentifici accett-
ati b'mod generali.

Dawn il-bidliet ghandhom ikunu soggetti ghall-appro-
vazzjoni tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkon-
cernat.

2. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jipprovdi minnufih lill-awtorita nazzjonali kompe-
tenti bi kwalunkwe taghrif gdid li jista’ jwassal ghall-
emenda tad-dettalji jew tad-dokumenti msemmija fil-pa-
ragrafu 3 tal-Artikolu 8(3), l-Artikoli 10, 10a, 10b u 11,
jew il-paragrafu 5 tal-Artikolu 32, jew fl-Anness L
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B'mod partikolari, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandu javza minnufih lill-awtorita nazzjo-
nali kompetenti bi kwalunkwe projbizzjoni jew restrizzjoni
imposta mill-awtoritajiet kompetenti ta’ kwalunkwe pajjiz
li fih il-prodott medicinali tgieghed fis-suq u bi kwalunkwe
taghrif gdid ichor li jista’ jinfluwenza l-valutazzjoni tal-
beneficcji u tar-riskji tal-prodott medicinali kkoncernat.
It-taghrif ghandu jinkludi kemm rizultati pozittivi kif
ukoll negattivi ta’ testijiet klinici jew ta’ studji ohra ghall-
indikazzjonijiet u ghall-gruppi ta’ pazjenti kollha, kemm
jekk inkluzi fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kif
ukoll jekk le, u wkoll id-data dwar l-uzu tal-prodott medi-
¢inali fejn tali jkun barra t-termini tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq.

3. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jizgura li t-taghrif dwar il-prodott qed jinzamm
aggornat mal-gharfien xjentifiku attwali inkluzi l-konkluz-
jonijiet tal-evalwazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet ippubbli-
kati permezz tal-portal Ewropew fuq I-Internet tal-medicini
stabbilit skont l-Artikolu 26 tar-Regolament (KE) Nru
726/2004.

4. Biex tkun jista’ tevalwa kontinwament il-bilan¢ bejn
il-beneficju u r-riskju, l-awtorita nazzjonali kompetenti
tista’ fi kwalunkwe hin titlob lid-detentur ta’ awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq biex iressaq data li turi li l-bilan¢
bejn il-benefic¢ju u r-riskju ghadu favorevoli. Id-detentur
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jwiegeb
bis-shih u malajr ghal kwalunkwe talba bhal din.

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

L-Artikolu 24 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu ged jinbidel b’dan
li gej:

“Ghal dan l-ghan, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandu jipprovdi lill-awtorita nazzjo-
nali kompetenti bverzjoni konsolidata tal-fajl fir-
rigward tal-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja, inkluza
l-valutazzjoni tad-data mizmuma fir-rapporti ta’ re-
azzjonijiet hziena suspettati u fir-rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sikurezza mressqa skont it-Titolu
IX, u informazzjoni dwar il-varjazzjonijiet kollha intro-
dotti minn meta nghatat l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, mill-inqas disa’ xhur qabel ma tiskadi
l-awtorizzazzjoni skont il-paragrafu 1.7

(b) U-paragrafu 3 ged jinbidel b’dan li gej:

“3.  Ladarba tiggedded, l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandha tkun tghodd ghal perjodu

bla limitu, sakemm l-awtorita nazzjonali kompetenti
ma tiddecidix, ghal ragunijiet gustifikati relatati mal-
farmakovigilanza, inkluz espozizzjoni ta’ numru insuf-
ficjenti ta’ pazjenti ghall-prodott medic¢inali kkoncernat,
li tkompli b'tigdid addizzjonali wiehed ta’ hames snin
skont il-paragrafu 2.”.

(13) It-titolu “Kapitolu 4 Ir-rikonoxximent reciproku u I-proce-

dura decentralizzata” jithassar.

(14) L-Artikolu 27 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 u 2 ged jinbidlu b’dan li gej:

“l.  Ghandu jitwaqqaf grupp ta’ koordinazzjoni
ghall-finijiet i gejjin:

(@) l-ezami ta’ kwalunkwe kwistjoni relatata ma’ awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott medici-
nali fzewg Stati Membri jew aktar skont il-proce-
duri stipulati fil-Kapitolu 4;

(b) l-ezami tal-kwistjonijiet relatati mal-farmakovigi-
lanza tal-prodotti medic¢inali awtorizzati mill-Istati
Membri, skont l-Artikoli 107¢, 107e, 107g, 107k
u 107¢q;

(c) l-ezami tal-kwistjonijiet relatati ma’ varjazzjonijiet
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq mogh-
tija mill-Istati Membri, skont I-Artikolu 35(1).

L-Agenzija ghandha twettaq il-kompiti tas-segretarjat
ghal dan il-grupp ta’ koordinazzjoni.

Fit-twettiq tal-kompiti ta’ farmakovigilanza tieghu li
jinkludu l-approvazzjoni tas-sistemi ta’ gestjoni tar-
riskju u l-monitoragg tal-effettivita taghhom, il-grupp
ta’ koordinazzjoni ghandu joqghod fuq l-evalwazzjoni
xjentifika u r-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza
previst fil-punt (aa) tal-paragrafu 1 tal-Artikolu 56 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004.

2. Il-grupp ta’ kordinazzjoni ghandu jkun maghmul
minn rapprezentant ghall-kull Stat Membru mahtur
ghall-perjodu li jista' jiggedded sa’ tliet snin. L-Istati
Membri jistghu jahtru rapprezentant alternattiv ghal
perjodu rinovabbli ta’ tliet snin. II-membri tal-grupp
ta’ kordinazzjoni jistghu jirrangaw li jkunu akkumpan-
jati minn esperti.

[I-Membri tal-grupp ta’ koordinazzjoni u l-esperti
ghandhom, fir-rigward tat-twettiq ta’ kompitihom,
jogoghdu fuq ir-rizorsi xjentifici u regolatorji dispo-
nibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Kull
awtorita nazzjonali kompetenti ghandha tissorvelja I-
livell ta’ gharfien espert tal-valutazzjonijiet imwettqa u
tiffacilita l-attivitajiet tal-membri mahtura tal-grupp ta’
koordinazzjoni u tal-esperti.
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L-Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
ghandu japplika ghall-grupp ta’ koordinazzjoni fir-
rigward tat-trasparenza u l-indipendenza tal-membri
tieghu.”;

(b) Jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

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

5. Il-membri tal-grupp ta’ koordinazjoni ghandhom
jizguraw li hemm koordinazzjoni xierqa bejn il-
kompiti ta’ dak il-grupp u l-hidma tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti, inkluzi Il-korpi konsultattivi
kkoncernati bl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

6.  Ghajr fejn huwa stipulat mod iehor fdin id-Di-
rettiva, |-Istati Membri rrapprezentati fi hdan il-grupp
ta’ koordinazzjoni ghandhom juzaw l-ahjar sforzi
taghhom biex jaslu ghal pozizzjoni b’kunsens dwar -
azzjoni li ghandha tittiehed. Jekk ma jistax jintlahaq
ftehim bhal dan, il-pozizzjoni tal-maggoranza tal-Istati
Membri rrapprezentati fi hdan il-grupp ta’ koordi-
nazzjoni ghandha tghodd.

7. Il-membri tal-grupp ta’ koordinazzjoni huma
mitluba, anki wara li jintemmu l-impenji taghhom,
biex ma jizvelaw l-ebda taghrif ta’ din ix-xorta kopert
bl-obbligu tas-segretezza professjonali.”.

“Meta r-riferiment jirrizulta mill-evalwazzjoni ta’ data
relatata mal-farmakovigilanza ta’ prodott medicinali
awtorizzat, il-kwistjoni ghandha tigi referuta Iill-
Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza u  jista® jigi  applikat I
Artikolu 107j(2). II-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju
fil-qasam tal-Farmakovigilanza ghandu johrog rakko-
mandazzjoni skont il-procedura stipulata fl-Artikolu 32.
Ir-rakkomandazzjoni finali ghandha tigi sottomessa lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem jew lill-grupp ta’ koordinazzjoni, kif xieraq,
u ghandha tigi applikata l-procedura stipulata fl-
Artikolu 107k.

‘Madankollu, meta jitqies necessarju li tittieched azzjoni
urgenti, il-procedura stipulata fl-Artikoli 107i sa 107k
ghandha tapplika.”.

(17) L-Artikolu 36 jithassar.

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

(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:

(i) il-punt (¢) huwa sostitwit bi:

“(e) deskrizzjoni tar-reazzjonijiet kuntrarji li jistghi
jsehhu taht uzu normali tal-prodott medic¢inali
u, fejn mehtieg, l-azzjoni li ghandha tittiehed

(15) Wara I-Artikolu 27 jiddahhal it-titlu Ii gej: fdak il-kaz.”;

"KAPITOLU 4 (i) jizdiedu s-subparagrafi li gejjin:

Ir-rikonoxximent reciproku u Il-procedura decentraliz-

zata’.

“Ghall-prodotti medicinali inkluzi fil-lista msem-
mija fl-Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru
726/2004, ghandha tigi inkluza d-dikjarazzjoni
addizzjonali li gejja ‘Dan il-prodott medicinali

(16) L-Artikolu 31(1) huwa emendat kif gej:

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

“L-Istati Membri, il-Kummissjoni, l-applikant jew id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom, fkazijiet specifi¢i fejn huma involuti l-inte-
ressi tal-Unjoni, jirreferu l-kwistjoni lill-Kumitat ghall-
applikazzjoni tal-procedura stipulata fl-Artikoli 32, 33
u 34 gabel ma tittiched kwalunkwe decizjoni fir-
rigward ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq jew ta’ sospensjoni jew revoka ta’ aw-
torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, jew ta’ kwalunkwe
varjazzjoni ohra tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq li tidher mehtiega.”;

~

Wara l-ewwel subparagrafu jiddahhlu s-subparagrafi li
gejjin:

huwa suggett ghal sorveljanza addizzjonali’. Din
id-dikjarazzjoni ghandha tkun preceduta mis-
simbolu iswed imsemmi fl-Artikolu 23 tar-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004 u segwuta minn
sentenza spjegattiva standardizzata xierqa.

Ghall-prodotti medicinali kollha, ghandu jiddahhal
test standard li jitlob b'mod espress lill-pazjenti
biex jikkomunikaw kwalunkwe reazzjoni hazina
suspettata lit-tabib, spizjar, professjonista tal-kura
tas-sahha tieghu jew direttament lis-sistema nazzjo-
nali ta’ rappurtar spontanju msemmija fl-
Artikolu  107a(1), u billi jispecifikaw il-modi
differnti ta’ rappurtar disponibbli (rappurtar elett-
roniku, indirizz postali ufjew ohrajn) f konformita’
mat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 107a(1).”;
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(19)

(20)

(b) jizdied il-paragrafu li gej:

“4.  Sal-1 ta’ Jannar 2013, il-Kummissjoni ghandha
tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
rapport ta’ evalwazzjoni rigward nuqgasijiet kurrenti
fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljetti
tal-pakkett u kif dawn jistghu jitjiebu sabiex jigu
ssodisfati ahjar il-bzonnijiet tal-pazjenti u l-professjo-
nisti tal-kura tas-sahha. I-Kummissjoni, jekk ikun
xieraq u fuq il-bazi tar-rapport u konsultazzjoni mal-
partecipanti xierqa, ghandha tipprezenta proposti
sabiex jitjiebu l-legibilita, it-qassim u l-kontenut ta’
dawn id-dokumenti.”

L-Artikolu 63(3) jinbidel b’dan li gej:

“3. Meta l-prodott medi¢inali ma jkunx mahsub li
jitwassal direttament lill-pazjent, jew fejn hemm problemi
serji fir-rigward tad-disponibbilta tal-prodott medicinali, I-
awtoritajiet kompetenti jistghu, soggetti ghall-mizuri li
jgisu mehtiega ghas-salvagwardja tas-sahha tal-bniedem,
jipprovdu ezenzjoni ghall-obbligu li ¢erti deskrizzjonijiet
ghandhom jidhru fuq it-tikketta u fil-folja tal-pakkett.
Dawn jistghu wkoll jaghtu ezenzjoni shiha jew parzjali
mill-obbligu li t-tikketta u I-folja tal-pakkett tkun bil-
lingwa ufficjali jew bil-lingwi tal-Istat Membri li fih il-
prodott medicinali tqieghed fis-suq.”.

It-Titolu IX jinbidel b'dan li gej:

“TITOLU IX
FARMAKOVIGILANZA
KAPITOLU 1
Dispozizzjonijiet generali
Artikolu 101

1. L-Istati Membri ghandhom ihaddmu sistema ta’
farmakovigilanza ghat-twettiq tal-kompiti ta’ farmakovigi-
lanza taghhom u ghas-sehem taghhom fl-attivitajiet tal-
Unjoni ta’ farmakovigilanza.

Is-sistema ta’ farmakovigilanza ghandha tintuza biex tigbor
it-taghrif dwar ir-riskji tal-prodotti medicinali fir-rigward
tas-sahha pubblika jew dik tal-pazjenti. It-taghrif ghandu
jirreferi  partikolarment ghal reazzjonijiet hziena fil-
bniedem, li jigu mill-uzu tal-prodott medic¢inali fi hdan
il-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
kif ukoll minn uzu barra t-termini tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq, u minn reazzjonijiet hziena asso¢jati
mal-espozizzjoni fuq ix-xoghol.

2. L-Istati Membri ghandhom permezz tas-sistema ta’
farmakovigilanza msemmija fil-paragrafu 1 jivvalutaw it-
taghrif kollu xjentifikament, igisu l-ghazliet ghat-tnaqqis
tar-riskiju u l-prevenzjoni u jiehdu azzjoni regolatorja
dwar l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kif mehtieg.

Huma ghandhom iwettqu verifika regolari tas-sistema ta’
farmakovigilanza taghhom u jirrappurtaw ir-rizultati lill-
Kummissjoni mhux aktar tard mill-21 ta’® Settembru
2013 u wara din id-data kull sentejn.

3. Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita kompetenti
ghat-twettiq tal-kompiti ta’ farmakovigilanza.

4. I-Kummissjoni tista’ titlob lill-Istati Membri biex
jiehdu sehem, taht il-koordinazzjoni tal-Agenzija, fl-armo-
nizzazzjoni u l-istandardizzazzjoni internazzjonali tal-
mizuri teknici fir-rigward tal-farmakovigilanza.

Artikolu 102
L-Istati Membri ghandhom:

(a) jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex jinkoraggixxu I-
pazjenti, it-tobba, l-ispizjara u lill-professjonisti ohra
ghall-kura tas-sahha jirrappurtaw reazzjonijiet hziena
suspettati lill-awtorita nazzjonali kompetenti; ghal
dawn il-kompiti jisthgu jigu involuti organizzazzjoni-
jiet tal-konsumatur, organizzazzjonijiet tal-pazjenti u
professjonisti tal-kura tas-sahha kif xieraq;

(b) jiffacilitaw rappurtar mill-pazjenti permezz tal-prov-
vista ta’ formati ta’ rappurtar alternattivi flimkien
mal-formati bbazati fl-Internet;

(c) jiehdu l-mizuri kollha xierqa biex jiksbu data ezatta u
verifikabbli ghall-evalwazzjoni xjentifika ta’ rapporti
dwar reazzjonjiet hziena suspettati;

(d) jizgura li I-pubbliku jinghata taghrif siewi fwaqtu dwar
thassib dwar il-farmakovigilanza li jkollu x’jagsam mal-
uzu ta’ prodott medicinali permezz tal-pubblikazzjoni
fil-web portal u permezz ta’ mezzi ohrajn ta’ infor-
mazzjoni pubblikament disponibbli kif mehtieg;

(e) jizguraw, permezz tal-metodi tal-gbir ta’ informazzjoni
u fejn mehtieg permezz tas-segwitu tar-rapporti dwar
reazzjonijiet hziena suspettati, li jittiehdu I-mizuri
kollha xierqa biex jigi identifikat b" mod car
kwalunkwe prodott medicinali bijologiku preskritt,
moghti, jew mibjugh fit-territorju taghhom li huwa s-
suggett ta’ rapport dwar reazzjoni hazina suspettata;
battenzjoni xierqa ghall-isem tal-prodott medicinali,
b’konformita mal-paragrafu 20 tal-Artikolu 1u n-
numru tal-lott;

(f) jiehdu l-mizuri mehtiega biex jizguraw li detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jonqos milli
jwettaq l-obbligi stipulati fdan it-Titolu jkun suggett
ghal pieni effettivi, proporzjonati u disswazivi.

Ghall-finijiet tal-punti (a) u () tal-ewwel paragrafu l-Istati
Membri jistghu jimponi obbligi specifi¢i fuq it-tobba, I-
ispizjara u professjonisti ohra ghall-kura tas-sahha.
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Artikolu 103

Stat Membru jista’ jiddelega kwalunkwe hidma fdata fidejh
skont dan it-Titolu lil Stat Membru iehor sakemm isir
ftehim bil-miktub minn dan tal-ahhar. Kull Stat Membru
jista’ jirrapprezenta mhux izjed minn Stat Membru wiehed
iehor.

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

Artikolu 104

1. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jhaddem sistema ta’ farmakovigilanza ghat-twettiq
tal-kompiti tieghu ta’ farmakovigilanza ekwivalenti ghas-
sistema ta’ farmakovigilanza rilevanti tal-Istat Membru
prevista fl-Artikolu 101(1).

2. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom permezz tas-sistema ta’ farmakovigilanza
msemmija fil-paragrafu 1 jivvalutaw it-taghrif kollu xjenti-
fikament, igisu I-ghazliet ghat-tnaqqis tar-riskiu u I-
prevenzjoni u jichdu mizuri xierqa kif mehtieg.

Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu
jwettaq verifika regolari tas-sistema tieghu ta’ farmakovigi-
lanza. Hu ghandu jiehu nota dwar is-sejbiet principali tal-
verifika dwar il-master fajl tas-sistema ta’ farmakovigilanza
u, fuq il-bazi tas-sejbiet tal-verifika, jizgura li jithejja u jigi
implimentat pjan ta’ azzjoni xieraq korrettiv. Malli jkunu
gew implimentati bis-shih l-azzjonijiet korrettivi, in-nota
ma tistax titnehha.

3. Bhala parti mis-sistema ta’ farmakovigilanza, id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghandu:

(a) jkollu permanentement u kontinwament ghad-dispo-
zizzjoni tieghu persuna responsabbli ghall-farmakovi-
gilanza kkwalifikata kif xierag;

(b) izomm u jaghmel disponibbli fuq talba master fajl tas-
sistema ta’ farmakovigilanza;

(c) thaddem sistema tal-gestjoni tar-riskju ghal kull
prodott medicinali;

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

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

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

4. Minkejja d-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 3, l-awtori-
tajiet nazzjonali kompetenti jistghu jitolbu li tinhatar
persuna ta’ kuntatt ghall-kwistjonijiet ta’ farmakovigilanza
fil-livell nazzjonali li tirrapporta lill-persuna kwalifikata
responsabbli mill-attivitajiet ta’ farmakovigilanza.

Artikolu 104a

1. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 2, 3 u 4 ta’ dan
|-Artikolu, id-detenturi ta” awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq moghtija qabel il-21 ta’ Lulju 2012 m’ghandhomx,
b'deroga mill-punt (c) tal-Artikolu 104(3), jigu mitluba
jhaddmu sistema ta’ gestjoni tar-riskju ghall-kull prodott
medicinali.

2. L-awtorita nazzjonali kompetenti tista’ timponi
obbligu fuq id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq biex ihaddem sistema tal-gestjoni tar-riskju, kif
imsemmi fil-punt (c) tal-paragrafu 3 tal-Artikolu 104,
jekk ikun hemm xi thassib dwar irriskji li jistghu
jeffettwaw il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ prodott
medicinali awtorizzat. F dak il-kuntest, l-awtorita nazzjo-
nali kompetenti ghandha wkoll titlob lid-detentur ta’ aw-
torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex iressaq deskrizzjoni
fid-dettall tas-sistema tal-gestjoni tar-riskju li huwa bi
hsiebu jintroduci ghall-prodott medicinali kkoncernat.

L-impozizzjoni ta’ tali obbligi ghandha tkun gustifikata kif
xieraq u notifikata bil-miktub u ghandha tinkludi l-qafas ta’
hin ghat-tressiq tad-deskrizzjoni dettaljata tas-sistema tal-
gestjoni tar-riskju.

3. L-awtorita nazzjonali kompetenti ghandha tipprovdi
d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bl-
opportunita li jipprezenta osservazzjonijiet bil-miktub bi
twegiba ghall-impozizzjoni tal-obbligu fi Zmien stipulat li
hija ghandha tispecifika, jekk id-detentur ta’ awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq jitlob dan fi zmien 30 jum min-
notifika bil-miktub tal-obbligu.

4. Abbazi ta’ osservazzjonijiet bil-miktub imressqa mid-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, l-awtorita
nazzjonali kompetenti ghandha tirtira jew tikkonferma I-
obbligu. Fejn l-awtorita nazzjonali kompetenti tikkonferma
l-obbligu, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha
tkun varjata kif xieraq biex tinkludi I-mizuri li ghandhom
jittiehdu bhala parti mis-sistema tal-gestjoni tar-riskju bhala
kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
imsemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 21a.
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Artikolu 105

Il-manigment tal-fondi mahsuba ghall-attivitajiet marbuta
mal-farmakovigilanza, it-thaddim tan-netwerks ta’ komuni-
kazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu taht il-
kontroll permanenti tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
biex jiggarantixxu l-indipendenza taghhom fit-twettiq ta’
dawk l-attivitajiet ta’ farmakovigilanza.

L-ewwel paragrafu ma ghandux ifixkel l-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali milli jimponu hlasijiet fuq id-deten-
turi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghat-twettiq ta’
dawk l-attivitajiet mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
bil-kondizzjoni li l-indipendenza taghhom fit-twettiq ta’
dawk l-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tkun strettament
iggarantita.

KAPITOLU 2
Trasparenza u komunikazzjonijiet
Artikolu 106

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

(a) ir-rapporti pubbli¢i ta’ evalwazzjoni, flimkien ma’
sommarju taghhom;

(b) sommarji tal-karatteristici tal-prodott u fuljetti tal-
pakkett;

(c) sommarji tal-pjanijiet tal-gestjoni tar-riskju ghal
prodotti medicinali awtorizzati skont din id-Direttiva;

(d) il-lista tal-prodotti medic¢inali msemmija fl-Artikolu 23
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

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

Artikolu 106a

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

Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu
jizgura 1i t-taghrif lill-pubbliku jigi pprezentat b'mod
oggettiv u li ma jkunx iqarraq.

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

3. Ghal sustanzi attivi fi prodotti medicinali awtorizzati
faktar minn Stat Membru wiehed, l-Agenzija ghandha
tkun responsabbli ghall-koordinazzjoni bejn l-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti ta’ avvizi dwar is-sikurezza u
ghandha tipprovdi skedi ta’ hin ghall-pubblikazzjoni tat-
taghrif.

Permezz tal-koordinazzjoni tal-Agenzija, I-Istati Membri
ghandhom jaghmlu l-isforzi kollha taghhom possibbli
biex jagblu dwar messagg komuni fir-rigward tas-sikurezza
tal-prodott medicinali kkoncernat u skedi ta’ hin ghat-
tixrid taghhom. II-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-
qasam tal-Farmakovigilanza ghandu, fuq talba tal-Agenzija,
jipprovdi parir dwar dawn l-avvizi ta’ sikurezza.

4. Meta l-Agenzija jew l-awtoritajiet nazzjonali kompe-
tenti jippubblikaw it-taghrif imsemmi fil-paragrafi 2 u 3,
kwalunkwe taghrif ta’ natura personali jew kummercjal-
ment kunfidenzjali ghandu jithassar sakemm l-izvelar
pubbliku tieghu ma jkunx mehtieg ghall-harsien tas-
sahha pubblika.

KAPITOLU 3

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

Taqgsima 1

’

Ir-registrazzjoni u r-rappurtar ta
reazzjonijiet hziena suspettati

Artikolu 107

1. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom jirregistraw ir-reazzjonijiet kollha hziena
suspettati fl-Unjoni jew fpajjizi terzi li jingiebu ghall-
attenzjoni taghhom, kemm jekk rapportati spontanjament
minn pazjenti jew minn professjonisti ghall-kura tas-sahha,
jew li jsehhu fil-kuntest ta’ studju wara l-awtorizzazzjoni.

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom jizguraw li dawn ir-rapporti jkunu accessibbli
fpunt wiehed uniku fi hdan -Unjoni.

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

2. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
m'ghandhomx jirrifjutaw li jikkunsidraw rapporti ta’ re-
azzjonijiet hziena suspettati li jaslu elettronikament jew
bi kwalunke mezz iehor adegwat minghand pazjenti u
professjonisti fil-kura tas-sahha.
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3. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom iressqu elettronikament fil-bazi tad-data u fin-
netwerk tal-ipprocessar tad-data msemmija fl-Artikolu 24
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 it-taghrif dwar ir-re-
azzjonijiet hziena suspettati kollha serji li sehhew fl-Unjoni
u fpajjizi terzi fi Zmien 15-il jum wara ljum li fih id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkon-
¢ernat ikun gie mgharraf b’dan.

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom jipprezentaw elettronikament lill-bazi tad-data
Eudravigilance informazzjoni dwar reazzjonijiet hziena
suspettati u mhux serji li jkunu sehhew fl-Unjoni, fi
zmien 90 jum wara ljum li fih id-detentur ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernat ikun gie
mgharraf b'dan.

Ghal prodotti medicinali li fihom is-sustanza attiva msem-
mija fil-lista’ tal-pubblikazzjonijiet sorveljata mill-Agenzija
skont l-Artikolu 27 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004,
id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ma
ghandux ikun mehtieg jirrappurta lill-bazi ta’ data Eudra-
vigilance ir-reazzjonijiet hziena suspettati rregistrati fil-
letteratura medika elenkata, izda ghandu jissorvelja l-lette-
ratura medika l-ohra kollha u jirrappurta kwalunkwe re-
azzjoni hazina suspettata.

4. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom jistabbilixxu proceduri sabiex tinkiseb data
ezatta u verifikabbli ghall-evalwazzjoni xjentifika tar-
rapporti dwar reazzjonijiet hziena suspettati Huma
ghandhom ukoll jigbru informazzjoni ta’ segwitu dwar
dawn ir-rapporti u jissottomettu l-aggornamenti fil-bazi
tad-data Eudravigilance.

5. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom jikkollaboraw mal-Agenzija u  mal-Istati
Membri fl-iskoperta ta’ duplikati tar-rapporti ta’ reazzjoni-
jiet hziena suspettati.

Artikolu 107a

1. Kull Stati Membru ghandu jirregistra r-reazzjonijiet
kollha hziena suspettati li jsehhu fit-territorju tieghu li
jingiebu ghall-attenzjoni tieghu mill-professjonisti ghall-
kura tas-sahha u mill-pazjenti. L-Istati Membri ghandhom,
kif xieraq, jinvolvu lill-pazjenti u lill-professjonisti fil-kura
tas-sahha fis-segwitu ta’ kwalunkwe rapport li jircievu
sabiex jikkonformaw mal-punti (c) u (e) tal-Artikolu 102.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li rapporti ta’ reazzjo-
nijiet bhal dawn jistghu jitressqu permezz tal-portali
nazzjonali tal-Internet tal-medic¢ina jew b’'mezzi ohra.

2. Ghar-rapproti mressqa minn detentur ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, l-Istati Membri fit-territorju
li fih sehhet ir-reazzjoni hazina suspettata jista’ jinvolvi lid-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fis-
segwitu tar-rapporti.

3. L-Istati Membri ghandom jikkollaboraw mal-Agenzija
u mad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-

iskoperta ta’ duplikati tar-rapporti ta’ reazzjonijiet hziena
suspettati.

4, L-Istati Membri ghandhom, fi Zmien 15-il jum mill-
wasla tar-rapporti dwar reazzjonijiet hziena suspettati serji
msemmija fil-paragrafu 1, iressqu r-rapporti elettronika-
ment fil-bazi tad-data Eudravigilance.

Huma ghandhom, fi Zmien 90-il jum wara l-wasla tar-
rapporti msemmija fil-paragrafu 1, iressqu rapporti dwar
reazzjonijiet hziena suspettati mhux serji elettronikament
fil-bazi ta’ data Eudravigilance.

’

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom jaccessaw dawn ir-rapporti permezz tal-bazi
ta’ data Eudravigilance.

5. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-rapporti
dwar reazzjonijiet hziena suspettati li jirrizultaw minn
zball asso¢jat mal-uzu ta’ prodott li jingiebu ghall-atten-
zjoni taghhom jkunu disponibbli ghall-bazi tad-data Eudra-
vigilance u ghal kwalunkwe awtorita, korp, organiz-
zazzjoni ufjew istituzzjoni responsabbli ghas-sikurezza
tal-pazjenti fi hdan dak I-Istat Membru. Ghandhom
jizguraw ukoll li l-awtoritajiet responsabbli ghall-prodotti
medicinali fdak I-Istat Membru huma mgharrfa dwar
kwalunkwe reazzjoni hazina suspettata migjuba ghall-
attenzjoni ta’ kwalunkwe awtorita ohra fi hdan l-Istat
Membru. Dawn ir-rapporti ghandhom jigu identifikati
b'mod xieraq fil-forom imsemmija fl-Artikolu 25 tar-Rego-
lament (KE) Nru 726/2004.

6. Sakemm ma jkunx hemm ragunijiet gustifikabbli li
jirrizultaw minn  attivitajiet ta’ farmakovigilanza, l-Istati
Membri individwali m’ghandhom jimponu l-ebda obbligu
addizzjonali ta’ rrappurtar ta’ reazzjonijiet hziena suspettati
fuq id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taqsima 2

Rapporti perjodi¢ci ta’ aggornament
dwar is-sikurezza

Artikolu 107b

1. Detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jressaq quddiem l-Agenzija rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sikurezza li fihom:

(a) sommarji tad-data rilevanti ghall-benefic¢ji u r-riskiji
tal-prodott medic¢inali, inkluzi r-rizultati tal-istudji
kollha b’kunsiderazzjoni tal-impatt potenzjali taghhom
fuq l-awtortizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(b) evalwazzjoni xjentifika tal-bilanc¢ bejn il-benefic¢ju u 1-
riskju tal-prodott medicinali;

(¢) id-data kollha relatata mal-volum ta’ bejgh tal-prodott
medic¢inali u kwalunkwe data fil-pussess tad-detentur
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq relatata mal-
volum tal-preskrizzjonijiet inkluza stima tal-popo-
lazzjoni esposta ghall-prodott medicinali.
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L-evalwazzjoni msemmija fil-punt (b) ghandha tkun
imsejsa fuq id-data kollha disponibbli, inkluza d-data
minn testijiet klini¢i fl-indikazzjonijiet mhux awtorizzati
u popolazzjonijiet.

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

2. L-Agenzija ghandha taghmel ir-rapporti msemmija
fil-paragrafu 1 disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, ghall-membri tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni
tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, ghall-Kumitat
tal-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u ghall-
grupp ta’ koordinazzjoni permezz tar-repozitorju msemmi
fl-Artikolu 25a tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

3. B'deroga mill-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, id-deten-
turi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti
medicinali msemmijin  fl-Artikolu  10(1) jew fl-
Artikolu 10a, u d-detenturi ta’ registrazzjonijiet ghal
prodotti medic¢inali imsemmijin fl-Artikoli 14 jew 16a,
ghandu jressaq rapporti perjodici ta’ aggornament ghal
tali prodott medicinali fil-kazijiet i gejjin biss:

(a) meta obbligu bhal dan ikun stipulat bhala kondizzjoni
fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont I-
Artikolu 21a jew l-Artikolu 22; jew

(b) meta jkun mitlub minn awtorita kompetenti fuq il-bazi
ta’ thassib relatat mad-data dwar il-farmakovigilanza
jew minhabba n-nuqgas ta’ provvista ta’ rapporti perjo-
di¢i ta’ aggornament dwar is-sukurezza relatati ma’
sustanza attiva wara li tkun inghatat l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq. Ir-rapporti ta’ evalwazzjoni tar-
rapporti perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sikurezza
ghandhom jigi kkomunikati lill-Kumitat tal-Eval-
wazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza li
ghandhu jgis jekk hemmx bzonn ghal rapport uniku
ta’ evalwazzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet kollha ghat-
tqeghid fis-suq ghall-prodotti medic¢inali li jkun fihom
l-istess sustanza attiva u jinforma lill-grupp ta’ koordi-
nazzjoni jew lill-Kumitat tal-Prodotti Medic¢inali ghall-
Uzu mill-Bniedem kif xieraq, sabiex jigu applikati 1-
proceduri stipulati fil-paragrafu 4 tal-Artikolu 107¢ u
fl-Artikolu 107e.

Artikolu 107¢

1. Il-frekwenza tat-tressiq tar-rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sikurezza ghandha tigi specifikata
fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

Id-dati tat-tressiq skont il-frekwenza specifikata ghandhom
jigu kkalkulati mid-data tal-awtorizzazzjoni.

2. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq li nghataw qabel il-21 ta’ Lulju 2012, u li ghalihom
il-frekwenza u d-dati tat-tressiq tar-rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sikurezza mhumiex stipulati bhala
kondizzjoni ghall-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq,
ghandhom iressqu r-rapporti perjodi¢i ta’ aggornament
dwar is-sikurezza skont it-tieni subparagrafu ta’ dan il-
paragrafu sakemm frekwenza ohra jew dati ohra ta’ tressiq
tar-rapporti jigu stipulati fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq jew determinati skont il-paragrafi 4, 5 jew 6.

Ir-rapporti perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sikurezza
ghandhom jitressqu quddiem l-awtoritajiet kompetenti
minnufih jekk mitluba jew skont dan li gej:

(@) fejn prodott medicinali jkun ghadu ma tpoggiex fis-
suq, mill-ingas kull sitt xhur wara l-awtorizzazzjoni u
sakemm jitgieghed fis-sug;

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

3. Il-paragrafu 2 ghandu japplika wkoll ghall-prodotti
medicinali awtorizzati biss fi Stat Membru wiehed u li
ghanlihom ma japplikaw il-paragrafu 4.

4. Fejn prodotti medicinali li jkunu suggetti ghal awto-
rizzazzjonijiet differenti ghat-tqeghid fis-suq ikun fihom I-
istess sustanza attiva jew l-istess tahlita ta’ sustanzi attivi,
il-frekwenza u d-dati tar-tressiq tar-rapporti perjodi¢i ta’
aggornament dwar is-sikurezza li jirrizultaw mill-appli-
kazzjoni tal-paragrafi 1 u 2 jistghu jigu emendati u armo-
nizzati biex jippermettu li ssir evalwazzjoni unika fil-
kuntest ta’ procedura ta’ gsim tax-xoghol fuq rapport
perjodiku ta’ aggornament dwar is-sikurezza u biex tigi
stabbilita data ta’ referenza ghall-Unjoni li minnha jigu
kkalakulati d-dati tat-tressiq.

Din il-frekwenza armonizzata ghat-tressiq tar-rapporti u d-
data ta’ referenza ghall-Unjoni jistghu jigu ddeterminati,
wara konsultazzjoni mal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-
Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, permezz ta’ wiehed
minn dawn li gejjin:

(a) il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem, fejn mill-ingas wahda mill-awtorizzazzjoni-
jiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali li
fihom is-sustanza attiva kkonc¢ernata nghatat skont il-
procedura centralizzata prevista fil-Kapitolu 1 tat-
Titolu II tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

(b) il-grupp ta’ koordinazzjoni, fkazijiet ghajr dawk
imsemmija fil-punt (a).
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L-Agenzija ghandha tippubblika l-frekwenza armonizzata
ghat-tressiq tar-rapporti stabbilita skont l-ewwel u t-tieni
subparagrafu. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghandhom iressqu applikazzjoni ghal varjazzjoni fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kif mehtieg.

5. Ghallfinijiet tal-paragrafu 4, id-data ta’ referenza
ghall-Unjoni ghall-prodotti medicinali 1li fihom l-istess
sustanza attiva jew l-istess tahlita ta’ sustanzi attivi
ghandha tkun wahda minn dawn li gejjin:

(a) id-data tal-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
fl-Unjoni ta’ prodott medic¢inali li fih dik is-sustanza
attiva jew dik it-tahlita ta’ sustanzi attivi;

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

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

(a) ghal ragunijiet relatati mas-sahha pubblika;
(b) biex tigi evitata evalwazzjoni doppja;

(c) biex tinkiseb armonizzazzjoni internazzjonali.

Talbiet bhal dawn ghandhom jitressqu bil-miktub u
ghandhom ikunu ggustifikati kif xieraq. I-Kumitat tal-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew il-grupp
ta’ koordinazzjoni, wara l-konsultazzjoni mal-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza,
ghandhom jew japprovaw jew inkella jirrifjutaw tali talbiet.
L-Agenzija ghandha tippubblika kwalunkwe bidla fid-dati
jew fil-frekwenza tat-tressiq ta’ rapporti perjodici ta’ aggor-
nament dwar is-sikurezza. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghandhom iressqu applikazzjoni ghal
vatjazzjoni fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kif
mehtieg.

7. L-Agenzija ghandha tippubblika lista tad-dati ta’ refe-
renza ghall-Komunita u l-frekwenza tat-tressiq tar-rapporti
perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sikurezza permezz tal-
portal Ewropew fuq l-Internet tal-medicini.

Kwalunkwe bidla fid-dati tat-tressiq u fil-frekwenza tar-
rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza speci-

fikata fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq b’kon-
segwenza tal-applikazzjoni tal-paragrafi 4, 5 u 6 ghandha
tibda tghodd sitt xhur wara d-data ta’ pubblikazzjoni bhal
din.

Artikolu 1074

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

Artikolu 107¢

1. Ghandha ssir evalwazzjoni unika tar-rapporti perjo-
dici ta’ aggornament dwar is-sikurezza ghall-prodotti medi-
¢inali awtorizzati faktar minn Stat Membru wiehed u, fil-
kazijiet tal-paragrafi 4 sa 6 tal-Artikolu 107c¢, ghall-
prodotti medicinali kollha li fihom l-istess sustanza attiva
jew l-istess tahlita ta’ sustanzi attivi u li ghalihom gew
stabbiliti data ta’ referenza ghall-Unjoni u Il-frekwenza
tar-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza.

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

(a) Stat Membru mahtur mill-grupp ta’ koordinazzjoni
fejn l-ebda wahda mill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ikkoncernati ma nghatat skont il-procedura
Centralizzata prevista fl-ewwel Kapitlu tat-Titolu II
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004; jew

(b) relatur mahtur mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju
fil-qasam tal-Farmakovigilanza, fejn mill-inqas wahda
mill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati
nghatat skont il-procedura centralizzata prevista fl-
ewwel Kapitlu tat-Titolu II tar-Regolament (KE) Nru
726/2004.

Meta jintghazel l-Istat Membru skont il-punt (a) tat-tieni
subparagrafu, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jgis jekk
xi Stat Membru qieghedx jagixxi bhala Stat Membru ta’
referenza, skont l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 28(1).

2. L-stat Membru jew ir-relatur, kif xieraq, ghandu
jhejji rapport ta’ evalwazzjoni fi Zmien 60 jum mill-
wasla tar-rapport perjodiku ta’ aggornament dwar is-siku-
rezza u jibaghtu lill-Agenzija u lill-Istati Membri kkoncer-
nati. L-agenzija ghandha tibghat ir-rapport lid-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Fi zmien 30 jum mill-wasla tar-rapport ta’ evalwazzjoni, 1-
Istati Membri u d-detentur) tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq jista’ jressaq kummenti lill-Agenzija u lir-
relatur jew lill-Istat Membru.
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3. Wara li jir¢ievu l-kummenti msemmija fil-paragrafu
2, fi Zmien 15-il jum ir-rapporteur u l-Istati Membri
ghandhom jaggornaw ir-rapport ta’ evalwazzjoni bkunsi-
derazzjoni ta’ kwalunkwe kummenti sottomessi, u jressquh
lill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qgasam tal-Farma-
kovigilanza. [l-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-
gasam tal-Farmakovigilanza ghandu jadotta r-rapport ta’
evalwazzjoni bil-bidliet ulterjuri jew minghajrhom fil-
laggha tieghu li jkun imiss u johrog rakkomandazzjoni.
Ir-rakkomandazzjoni ghanda ssemmi 1-pozizzjonijiet diver-
genti, flimkien mar-ragunijiet li fughom huma bbazati. L-
Agenzija ghandha tinkludi r-rapport ta’ evalwazzjoni
adottat u r-rakkomandazzjoni fir-repozitorju stabbilit
skont l-Artikolu 25a tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
u jressaghom it-tnejn lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq.

Artikolu 107f

Wara l-evalwazzjoni tar-rapporti perjodici ta’ aggornament
dwar is-sikurezza, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
ghandhom jikkunsidraw jekk hijiex mehtiega xi azzjoni li
tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghall-
prodott medic¢inali kkoncernat.

Huma ghandhom iZommu, ivarjaw, jissospendu jew jirre-
vokaw l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kif xierag.

Artikolu 107g

1. Fil-kaz ta’ evalwazzjoni unika tar-rapporti perjodici
ta’ aggornament dwar is-sikurezza li tirrakkomanda
kwalunkwe azzjoni li tikkoncerna aktar minn awtorizzazz-
joni unika ghat-tqeghid fis-suq skont il-paragrafu 1 tal-
Artikolu 107e li ma tinkludi l-ebda awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq moghtija skont il-procedura centraliz-
zata prevista fil-Kapitolu 1 tat-Titolu II tar-Regolament (KE)
Nru 7262004, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu, fi
zmien 30 jum mil-wasla tar-rapport tal-Kumitat tal-Eval-
wazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, jikkun-
sidra r-rapport u jadotta pozizzjoni dwar iz-zamma, il-
varjazzjoni, is-suspensjoni jew ir-revoka tal-awtorizzazzjo-
nijiet ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati, inkluza skeda ta’
hin ghall-implimentazzjoni tal-pozizzjoni miftiehma.

2. Jekk fil-grupp ta’ koordinazzjoni, Il-Istati Membri
rrapprezentati jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li ghandha
tittiehed b’kunsens, il-president ghandu jirregistra I-ftehim
u jibaghtu lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq u lill-Istati Membri. L-Istati Membri ghandhom
jadottaw il-mizuri necessarji biex izommu, ivarjaw, jissos-
pendu jew jirrevokaw l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq fkonformita’ mal-iskeda ta” implimentazzjoni deter-
minata fil-ftehim.

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

Jekk ma jkunx jista’ jintlahaq ftehim bkunsens, il-po-
zizzjoni tal-maggoranza tal-Istati Membru rrapprezentati
fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandha titressaq
quddiem il-Kummissjoni li ghandha tapplika l-procedura
stipulata fl-Artikoli 33 u 34.

Meta I-ftehim li jilhqu Il-Istati Membri rrapprezentati fi
hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni jew il-pozizzjoni tal-
maggoranza tal-Istati Membri jkunu differenti mir-rakko-
mandazzjoni tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-
qasam tal-Farmakovigilanza, il-grupp ta’ koordinazzjoni
ghandu jehmez mal-ftehim jew mal-pozizzjoni tal-maggo-
ranza spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentifici ghad-
differenzi flimkien mar-rakkomandazzjoni.

3. Fil-kaz ta’ evalwazzjoni unika tar-rapporti perjodici
ta’ aggornament li tirrakkomanda kwalunkwe azzjoni li
tikkoncerna aktar minn awtorizzazzjoni unika ghat-
tqeghid fis-suq skont il-paragrafu 1 tal-Artikolu 107e li
tinkludi mill-inqas awtorizzazzjoni unika ghat-tqeghid fis-
suq moghtija skont il-procedura centralizzata prevista fil-
Kapitlu 1 tat-Titolu II tar-Regolament (KE) Nru 726/2004,
il-Kumitat tal-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandu, fi Zmien 30 jum mil-wasla tar-rapport tal-Kumitat
tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza,
jikkunsidra r-rapport u jadotta opinjoni dwar iz-zamma, il-
vatjazzjoni, is-suspensjoni jew ir-revoka tal-awtorizzazzjo-
nijiet ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati, inkluza skeda ta’
implimentazzjoni tal-opinjoni.

Meta din l-opinjoni tal-Kumitat tal-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem tkun differenti mir-rakkoman-
dazzjoni tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam
tal-Farmakovigilanza, il-Kumitat tal-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jehmez mal-opinjoni
tieghu spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentifici ghad-
differenzi flimkien mar-rakkomandazzjoni.

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

(a) tadotta decizjoni indirizzata lill-Istati Membri dwar il-
mizuri li ghandhom jittiehdu fir-rigward tal-awtoriz-
zazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija mill-Istati
Membri u kkoncernati mill-procedura prevista fdin
it-tagsima; kif ukoll

(b) fejn l-opinjoni tghid li hija mehtiega azzjoni regolatorja
fir-rigward tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
tadotta decizjoni biex tvarja, tissospendi jew tirrevoka
l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suqg moghtija
skont il-procedura centralizzata stipulata fir-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004 u kkoncernati mill-procedura
prevista fdin it-tagsima.

L-Artikoli 33 u 34 ta’ din id-Direttiva ghandhom japplikaw
ghall-adozzjoni tad-decizjoni msemmija fil-punt (a) tal-
ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu u ghall-implimen-
tazzjoni taghha mill-Istati Membri.
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L-Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu
japplika ghad-dec¢izjoni msemmija fil-punt (b) tal-ewwel
subparagrafu ta’ dan il-paragrafu. Fejn il-Kummissjoni
tadotta decizjoni bhal din, tista’ wkoll tadotta decizjoni
indirizzata lill-Istati Membri skont I-Artikolu 127a ta’ din
id-Direttiva.

Taqsima 3
L-iskoperta ta’ sinjali
Artikolu 107h

1. Fir-rigward ta’ prodotti medicinali awtorizzati skont
din id-Direttiva, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fkol-
laborazzjoni mal-Agenzija ghandhom jiehdu I-mizuri li
gejjin:

’

(a) is-sorveljanza tar-rizultat tal-mizuri ta’ minimiz-
zazzjoni tar-riskju li qeghdin fil-pjanijiet tal-gestjoni
tar-riskju u tal-kondizzjonijiet imsemmija fl-Artikoli
21a, 22 jew 22a;

Cx

l-evalwazzjoni tal-aggornamenti tas-sistema tal-gestjoni
tar-riskju;

(c) is-sorveljanza tad-data fil-bazi tad-data Eudravigilance
biex ikun jista' jigi ddeterminat jekk hemmx riskji
godda jew jekk ir-riskji nbidlux u jekk dawk ir-riskji
ghandhom impatt fuq il-bilan¢ bejn il-beneficéju u r-
riskju.

2. Il-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza ghandu jwettaq l-analizi tal-bidu u l-pri-
joritizzazzjoni ta’ sinjali ta’ riskji godda jew riskji li nbidlu
jew ta’ bidliet fil-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju. Fejn
ikun meqjus li azzjoni ta’ segwitu tista’ tkun mehtiega, 1-
evalwazzjoni ta’ dawk is-sinjali u ftehim dwar kwalunkwe
azzjoni sussegwenti fir-rigward tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandha titwettaq fperjodu ta’ hin imfassal
skont il-grad u l-gravita tal-kwisjtoni.

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

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detenturi ta’ aw-
torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jgharrfu lill-Agenzija u
lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fil-kaz li jkunu gew
zvelati riskji godda jew riskji li nbidlu jew bidliet fil-bilan¢
bejn il-benefic¢ju u r-riskju.

Taqsima 4
Il-pro¢edura urgenti tal-Unjoni
Artikolu 107i

1. Stat Membru jew il-Kummissjoni, kif xieraq,
ghandhom jibdew il-procedura prevista fdin it-tagsima,

billi javza lill-Istati Membri l-ohra, lill-Agenzija u I-
Kummissjoni meta jkun megjus li hemm bzonn azzjoni
urgenti, bhala rizultat tal-evalwazzjoni tad-data li tirrizulta
minn attivitajiet ta’ farmakovigilanza, fi kwalunkwe minn
dawn il-kazijiet li gejjin:

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

(b) jekk jikkunsidra l-projbizzjoni tal-forniment ta’ prodott
medicinali;

(©) jekk jikkunsidra li jirrifjuta t-tigdid ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-sug;

(d) jekk huwa mgharraf mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq li, fuq il-bazi ta’ thassib dwar is-
sikurezza, huwa waqqaf it-tqeghid fis-suq ta’ prodott
medicinali jew ha azzjoni sabiex tigi rtirata awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, jew bihsiebu jaghmel

dan.

(e) jekk jikkunsidra li kontraindikazzjoni g¢dida, tnaqqis
fid-doza rakkomandata, jew restrizzjoni ghall-indi-
kazzjonijiet huwa mehtieg.

L-Agenzija ghandha tivverifika jekk it-thassib dwar is-siku-
rezza jirrelatax ma’ prodotti medicinali barra minn dawk li
huma koperti mill-informazzjoni, jew jekk huwiex komuni
ghall-prodotti kollha li jappartjenu lill-istess sensiela jew
klassi terapewtika.

Fejn il-prodott medicinali involut jkun awtorizzat fiktar
minn Stat Membru wiehed, 1-Agenzija ghandha minghajr
dewmien mhux xieraq tinforma lill-inizjatur tal-procedura
dwar ir-rizultat ta’ din il-verifika, u l-proceduri stipulati fl-
Artikoli 107j u 107k ghandhom japplikaw. Inkella, it-
thassib dwar is-sikurezza ghandu jigi indirizzat lill-Istati
Membri kkoncernati. L-Agenzija jew l-Istati Membri, kif
applikabbli, ghandhom jaghmlu l-informazzjoni li l-proce-
dura nbdiet disponibbli ghad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq.

2. Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 1 ta’
dan l-Artikolu, u I-Artikoli 107j u 107k, Stat Membru
jista’, meta tkun necessarja azzjoni urgenti biex tigi
protetta s-sahha pubblika, jissospendi l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u jiprojbixxi l-uzu tal-prodott medici-
nali kkoncernat fit-territorju tieghu sakemm tigi adottata
decizjoni definittiva. Dan ghandu jinforma lill-Kummiss-
joni, lill-Agenzija u lill-Istati Membri l-ohra mhux aktar
tard mill-gurnata tax-xoghol ta’ wara bir-ragunijiet ghall-
azzjoni tieghu.

3. Fi kwalunkwe stadju tal-procedura stipulata fl-Arti-
koli 107j sa 107k, il-Kummissjoni tista titlob lill-Istati
Membri li fihom il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat
biex jiedu mizuri temporanji minnufih.
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Fejn l-ambitu tal-procedura, kif determinat bi gbil mal-
paragrafu 1, ikun jinkludi prodotti medicinali awtorizzati
bi gbil mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 1-Kummissjoni
tista’ fi kwalunkwe stadju tal-procedura mnedija skont din
it-tagsima tiehu mizuri temporanji minnufih fir-rigward ta’
dawk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq.

4. It-taghrif imsemmi fdan I-Artikolu jista’ jirrigwarda
prodotti medicinali individwali jew sensiela ta’ prodotti
medicinali jew klassi terapewtika.

Jekk 1-Agenzija tidentifika li t-thassib dwar is-sikurezza
jirrelata ma’ aktar prodotti medi¢inali minn dawk i
huma koperti bit-taghrif jew li huwa komuni ghall-
prodotti medic¢inali kollha li jappartjenu lill-istess sensiela
jew klassi terapewtika, hija ghandha testendi l-ambitu tal-
procedura kif xieraq.

Fejn l-ambitu tal-procedura mnedija skont dan l-Artikolu
jikkoncerna sensiela ta’ prodotti medicinali jew klassi tera-
pewtika, il-prodotti medicinali awtorizzati skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004 li jappartjenu lil din is-sensiela
jew klassi ghandhom ukoll jigu inkluzi fil-procedura.

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

Artikolu 107j

1. Wara li tkun irCeviet it-taghrif imsemmi fl-
Artikolu 107i(1), 1-Agenzija ghandha thabbar pubblika-
ment it-tnedija tal-procedura permezz tal-portal Ewropew
fuq l-Internet tal-medicini. B'mod parallel, I-Istati Membri
jistghu jhabbru t-tnedija pubblikament fil-portali nazzjo-
nali taghhom tal-Internet dwar il-medicini.

L-avviz ghandu jispecifika l-kwistjoni mressqa lill-Agenzija
skont 1-Artikolu 107j, u l-prodotti medic¢inali u, fejn appli-
kabbli, is-sustanzi attivi kkoncernati. Ghandu jkun fih
taghrif dwar id-dritt tad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq, il-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u l-pubbliku li jressqu quddiem I-Agenzija taghrif
rilevanti ghall-procedura u ghandu jindika kif taghrif bhal

dan jista’ jitressaq.

2. II-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-
Farmakovigilanza ghandu jevalwa l-kwistjoni li tressqet
lill-Agenzija bi qbil mal-Artikolu 107i. Ir-rapporteur
ghandu jikkkollabora mill-qrib mar-rapporteur mahtur
mill-Kumitat  tal-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu  mill-
Bniedem u l-Istat Membru ta’ Referenza ghall-prodotti
medicinali kkoncernati.

Ghall-finijiet ta’ din l-evalwazzjoni, id-detentur ta’ awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jista’ jipprezenta kummenti
bil-miktub.

Fejn l-urgenza tal-kwistjoni tippermetti, il-Kumitat tal-Eval-
wazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza jista’
jaghmel seduti ta’ smigh pubbliku meta jqis li dan huwa
xieraq ghal ragunijiet gustifikati partikolarment fir-rigward
tal-grad u l-gravita tat-thassib dwar is-sikurezza. Is-seduti
ta’ smigh ghandhom isehhu bi gbil mal-modalitajiet speci-
fikati mill-Agenzija u ghandhom jithabbru permezz tal-
portal Ewropew fuq l-Internet tal-medicini. L-avviz ghandu
jispecifika l-modalitajiet tal-partecipazzjoni.

Fis-seduta ta’ smigh ghandha tinghata attenzjoni xierqa lill-
effett terapewtiku tal-prodott medicinali.

L-Agenzija, b’konsulazzjoni mal-partijiet ikkoncernati,
ghandha tfassal Regoli ta’ Procedura dwar l-organiz-
zazzjoni u t-twettiq ta’ seduti ta’ smigh pubbliku, bi gbil
mal-Artikolu 78 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Fejn detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew
persuna ohra li bihsiebha tressaq xi taghrif ghandha data
kunfidenzjali rilevanti mas-suggett tal-procedura, hija tista’
titlob permess li tressaq dik id-data lill-Kumitat tal-Eval-
wazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza fseduta
ta’ smigh mhux pubblika.

3. Fi zmien 60 jum mit-tressiq tat-taghrif, il-Kumitat
tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza
ghandu jaghmel rakkomandazzjoni, fejn jistqarr ir-raguni-
jiet li fughom dan huwa msejjes b’kunsiderazzjoni xierga
tal-effett terapewtiku tal-prodott medic¢inali. Ir-rakkoman-
dazzjoni ghandha isemmi l-pozizzjonijiet divergenti, flim-
kien mar-ragunijiet li fughom huma bbazati. Fkaz ta’
emergenza, u abbazi ta’ proposta mill-president tieghu,
il-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farma-
kovigilanza jista’ jagbel dwar skadenza igsar. Ir-rakkoman-
dazzjoni ghandha tinkludi kwalunkwe wahda jew tahlita
tal-konkluzjonijiet li gejjin:

(a) l-ebda valutazzjoni jew azzjoni ohra ma hi mehtiega
flivell tal-Unjoni;

(b) id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jwettaq aktar valutazzjoni tad-data flimkien
mas-segwitu tar-rizultati ta’ din il-valutazzjoni;

(c) id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jisponsorja studju dwar is-sikurezza wara l-aw-
torizzazzjoni flimkien mal-valutazzjoni ta’ segwitu tar-
rizultati ta’ dan l-istudju;

(d) lIstati Membri jew id-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghandu jimplimenta l-mizuri tat-
tnaqqis tar-riskju;
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(e) l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha tigi
sospiza, irrevokata jew ma tiggeddidx;

(f) l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha tkun
varjata.

Ghall-finijiet tal-punt (d) tal-ewwel subparagrafu, ir-rakko-
mandazzjoni ghandha tispecifika l-mizuri ta’ tnaqqis tar-
riskju rrakkomandati u kwalunkwe kondizzjoni jew res-
trizzjoni li ghaliha l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandha tkun suggetta.

Fejn, fil-kazijiet imsemmija fil-punt (f) tal-ewwel subpa-
ragrafu, huwa rrakkomandat li jinbidel jew jizdied it-taghrif
fisssommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott jew l-ittikkettjar
jew il-fuljett tal-pakkett, ir-rakkomandazzjoni ghandha
tissuggerixxi t-test tat-taghrif mibdul jew mizjud bhal dan
u fejn tali test ghandu jitpogga fis-sommarju tal-karatteris-
tici tal-prodott, fl-ittikkettjar jew fil-fuljett tal-pakkett.

Artikolu 107k

1. Fejn l-ambitu tal-procedura, kif stipulat fl-
Artikolu 107i(4), ma jinkludi l-ebda awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq moghtija skont il-procedura ¢centraliz-
zata prevista fil-Kapitolu 1 tat-Titolu II tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu, fi
zmien 30 jum minn meta jircievi r-rakkomandazzjoni
tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farma-
kovigilanza, jikkunsidra r-rakkomandazzjoni u jadotta po-
zizzjoni dwar iz-zamma, il-varjazzjoni, is-suspensjoni, ir-
revoka jew ir-rifjut tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ikkoncernata, inkluza skeda ta’ hin ghall-
implimentazzjoni tal-pozizzjoni miftichma. Meta tkun
necessarja adozzjoni urgenti tal-pozizzjoni, u abbazi ta’
proposta mill-president tieghu, il-grupp ta” koordinazzjoni
jista’ jagbel dwar skadenza iqsar.

2. Jekk fil-grupp ta’ koordinazzjoni, l-Istati Membri
rrapprezentati jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li ghandha
tittiched b’kunsens, il-president ghandu jirregistra I-ftehim
u jibaghtu lid-detentur ta’” awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq u lill-Istati Membri. L-Istati Membri ghandhom
jadottaw il-mizuri necessarji biex izommu, ivarjaw, jissos-
pendu, jirrevokaw jew jirrifjutaw it-tigdid tal-awtoriz-
zazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq bi gbil mal-iskeda ta’ im-
plimentazzjoni determinata fil-ftehim.

Fil-kaz li jkun hemm qbil dwar il-varjazzjoni, id-detentur
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jressaq lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti applikazzjoni xierqa
ghal varjazzjoni, inkluz sommarju aggornat tal-karatteristi-
¢i tal-prodott u fuljett tal-pakkett fl-iskeda ta’ implimen-
tazzjoni determinata.

Jekk ma jkunx jista’ jintlahaq ftehim b’kunsens, il-po-
zizzjoni tal-maggoranza tal-Istati Membru rrapprezentati
fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandha titressaq
quddiem il-Kummissjoni li ghandha tapplika l-procedura
stipulata fl-Artikoli 33 u 34. Madankollu, permezz ta’

deroga mill-Artikolu 34(1), ghandha tapplika l-procedura
msemmija fl-Artikolu 121(2).

Meta l-ftehim li jilhqu l-Istati Membri rrapprezentati fi
hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni jew il-pozizzjoni tal-
maggoranza tal-Istati Membri rrapprezentati fi hdan il-
grupp ta’ koordinazzjoni jkun differenti mir-rakkoman-
dazzjoni tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam
tal-Farmakovigilanza, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu
jehmez mal-ftehim jew il-pozizzjoni tal-maggoranza spje-
gazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentifi¢i ghad-differenzi
flimkien mar-rakkomandazzjoni.

3. Fejn l-ambitu tal-procedura, kif stipulat skont I-
Artikolu  107i(4), jinkludi mill-inqas awtorizzazzjoni
unika ghat-tqeghid fis-suq moghtija skont il-procedura
centralizzata prevista fil-Kapitolu 1 tat-Titolu II tar-Rego-
lament (KE) Nru 726/2004, il-Kumitat tal-Prodotti Medici-
nali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu, fi zmien 30 jum
minn meta jir¢ievi r-rakkomandazzjoni tal-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza,
jikkunsidra r-rakkomandazzjoni u jadotta opinjoni dwar
iz-zamma, il-varjazzjoni, is-suspensjoni, ir-revoka jew ir-
rifjut tat-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ikkoncernati. Meta tkun necessarja adozzjoni urgenti tal-
opinjoni, u abbazi ta’ proposta mill-president tieghu, il-
Kumitat tal-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
jista’ jagbel dwar skadenza igsar.

Meta l-opinjoni tal-Kumitat tal-Prodotti Medic¢inali ghall-
Uzu mill-Bniedem tkun differenti mir-rakkomandazzjoni
tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farma-
kovigilanza, il-Kumitat tal-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem ghandu jehmez mal-opinjoni tieghu spje-
gazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentifi¢ci ghad-differenzi
flimkien mar-rakkomandazzjoni.

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

(a) tadotta decizjoni indirizzata lill-Istati Membri dwar il-
mizuri li ghandhom jittiehdu fir-rigward tal-awtoriz-
zazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li huma moghtija
mill-Istati Membri u li huma suggetti ghall-procedura
prevista fdin it-tagsima; u

(b) fejn l-opinjoni tghid li hija mehtiega azzjoni regola-
torja, tadotta decizjoni biex tvarja, tissospendi tirrevoka
jew tirrifjuta t-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq moghtija skont ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 u suggetti ghall-procedura prevista
fdin it-tagsima.

L-Artikoli 33 u 34 ta’ din id-Direttiva ghandhom japplikaw
ghall-adozzjoni tad-decizjoni msemmija fil-punt (a) tal-
ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu u ghall-implimen-
tazzjoni taghha mill-Istati Membri. Madankollu, permezz
ta’ deroga mill-Artikolu 34(l) ta’ din id-Direttiva, ghandha
tapplika l-procedura msemmija fl-Artikolu 121(2) taghha.
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L-Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu
japplika ghad-dec¢izjoni msemmija fil-punt (b) tal-ewwel
subparagrafu ta’ dan il-paragrafu. Madankollu, permezz
ta’ deroga mill-Artikolu 10(2) ta’ dan ir-Regolament,
ghandha tapplika l-procedura msemmija fl-Artikolu 87(2)
tieghu. Fejn il-Kummissjoni tadotta decizjoni bhal din,
tista” wkoll tadotta decizjoni indirizzata lill-Istati Membri
skont 1-Artikolu 127a ta’ din id-Direttiva.

Taqsima 5
Il-pubblikazzjoni tal-evalwazzjonijiet
Artikolu 1071

L-Agenzija ghandha tippubblika l-konkluzjonijiet finali tal-
evalwazzjoni, ir-rakkomandazzjonijiet, l-opinjonijiet u d-
decizjonijiet imsemmija fl-Artikoli 107b sa 107k permezz
tal-portal Ewropew fuq l-Internet tal-medicini.

KAPITOLU 4

Is-supervizjoni ta’ studji dwar is-sikurezza ta’ wara I-
awtorizzazzjoni

Artikolu 107m

1.  Dan il-Kapitolu japplika ghall-istudji dwar is-siku-
rezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent li
huma mnieda, gestiti jew finanzjati mid-detentur ta’ awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, b’'mod volontarju jew
skont l-obbligi imposti fkonformita mal-Artikoli 21a jew
22a, u li jinvolvu l-gbir ta’ data dwar is-sikurezza minn
pazjenti u minn professjonisti ghall-kura tas-sahha.

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

3. L-istudji ma ghandhomx isiru meta l-att tat-twettiq
tal-istudju jippromwovi l-uzu ta’ prodott medicinali.

4. I-hlasijiet lill-professjonisti ghall-kura tas-sahha ghas-
sehem taghhom fi studji dwar is-sikurezza ta’ wara l-aw-
torizzazzjoni minghajr intervent ghandhom ikunu ristretti
ghall-kumpens ta’ hin u ghall-ispejjez maghmula.

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

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

7. Wagqt li jkun qed isir l-istudju, id-detentur ta’ awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jissorvelja id-data
generata u jqis l-implikazzjonijiet taghha ghall-bilan¢ bejn
il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott medicinali kkoncernat.

Kwalunkwe informazzjoni ¢gdida li ghandha mnejn tinflu-
wenza l-bilan¢ bejn il-beneficéju u r-riskju ta’ prodott
medicinali ghandu tigi kkomunikata lill-awtorita kompe-
tenti tal-Istat Membru li fih il-prodott medicinali jkun gie
awtorizzat skont l-Artikolu 23.

L-obbligu stabbilit fit-tieni subparagrafu huwa minghajr
pregudizzju ghall-informazzjoni dwar ir-rizultati tal-istudji
li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jaghmel disponibbli permezz ta’ rapporti perjodici
ta’ aggornament dwar is-sikurezza kif stipulat fl-
Artikolu 107b.

8. L-Artikoli 107n sa 107q ghandhom japplikaw
esklussivament ghall-istudji msemmija fil-paragrafu 1 li
jitwettqu skont l-obbligu impost fkonformita mal-Artikoli
21a jew 22a.

Artikolu 107n

1. Qabel ma jsir studju, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghandu jissottometti abbozz ta’ proto-
koll lill-Kumitat tal-evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza, hlief ghall-istudji li se jsiru f dak I-
iStat Membru wiched biss, li jirrikjedi l-istudju skont I-
Artikolu 22a. Ghal kull studju, id-detentur ta’ awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jissottometti abbozz ta’
protokoll lill-awtorita nazzjonali kompetenti tal-Istat
Membru li fih jitwettaq l-istudju.

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

(a) ittra li tapprova l-abbozz ta’ protokoll;

(b) ittra ta’ oggezzjoni, li ghandha tnizzel fid-dettall ir-
ragunijiet ghall-oggezzjoni, fi kwalunkwe kaz li jsegwi:

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

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

(¢) ittra li tinnotifika lid-detentur ta’ awtorzzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq li l-istudju huwa test kliniku li jaqa’ taht
l-ambitu tad-Direttiva 2001/20/KE.

3. L-istudju jista’ jitnieda biss meta tkun inharget l-app-
rovazzjoni bil-miktub mill-awtorita nazzjonali kompetenti
jew mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fl-qasam tal-
Farmakovigilanza, kif xieraq.
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Fejn tinhareg l-ittra ta’ approvazzjoni kif imsemmi fil-punt
(a) tal-paragrafu 2, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandu jibghat il-protokoll lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri fejn ghandu jitwettaq l-istudju
u jista, wara dan, jibda l-istudju skont il-protokoll
approvat.

Artikolu 1070

Wara li jkun tnieda studju, kwalunkwe emendi sostanzjali
ghall-protokoll ghandhom jitressqu qabel l-implimentazz-
joni taghhom lill-awtorita nazzjonali kompetenti jew lill-
Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fl-qasam tal-Farmako-
vigilanza, kif xieraq. L-awtorita nazzjonali kompetenti jew
il-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farma-
kovigilanza, kif xieraq, ghandhom jevalwaw l-emendi u
jinformaw lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq dwar l-approvazzjoni jew l-oggezzjoni taghhom.
Meta jkun applikabbli, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghandu jinforma lill-Istati Membri
fejn qed isir l-istudju.

Artikolu 107p

1. Wara li l-istudju jitlesta, ghandu jitressaq rapport
finali tal-istudji lill-awtorita nazzjonali kompetenti jew
lill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farma-
kovigilanza, fi zmien 12-il xahar mit-tmiem tal-gbir tad-
data sakemm ma tkunx inghatat rinunzja bil-miktub mill-
awtorita nazzjonali kompetenti jew mill-Kumitat tal-Eval-
wazzjoni tar-Riskju fl-qasam tal-Farmakovigilanza, kif
xieraq.

2. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jevalwa jekk ir-rizultati tal-istudju ghandhomx
impatt fuq l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
ghandu, jekk mehtieg, iressaq applikazzjoni lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti biex ivarja l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq.

3. Flimkien mar-rapport finali dwar l-istudju, id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu
jressaq elettronikament sintezi tal-Evalwazzjoni tar-Riskju
fl-gasam tal-Farmakovigilanza.

Artikolu 1074

1. Imsejjes fuq ir-rizultati tal-istudju wara konsul-
tazzjoni mad-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq, il-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fl-qasam tal-
Farmakovigilanza jista® jaghmel rakkomandazzjonijiet li
ghandhom x’jagsmu mal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq, fejn isemmi r-ragunijiet li fughom dawn huma msejsa.
Ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom isemmu l-pozizzjoni-
jiet divergenti u r-ragunijiet li fughom huma bbazati.

2. Meta rakkomandazzjonijiet ghall-varjazzjoni, ghas-
sospensjoni jew ghar-revoka tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq isiru ghal prodott medicinali awtorizzat
mill-Istati Membri skont din id-Direttiva, l-Istati Membri
rrapprezentati fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni

ghandhom jiftehmu fuq pozizzjoni dwar il-kwistjoni
waqt li jgisu r-rakkomandazzjoni msemmija fil-paragrafu
1 u jinkludu skeda ta’ hin ghall-implimentazzjoni tal-po-
zizzjoni miftiehma.

Jekk fil-grupp ta’ koordinazzjoni, l-Istati Membri rrappre-
zentati jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li ghandha tittiched
bkunsens, il-president ghandu jirregistra I-ftehim u
jibaghtu lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq u lill-Istati Membri. L-Istati Membri ghandhom
jadottaw il-mizuri necessarji biex ivarjaw, jissospendu jew
jirrevokaw l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bi qbil
mal-iskeda ta’ implimentazzjoni determinata fil-ftehim.

Fil-kaz li jintlahaq qbil dwar varjazzjoni, id-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jressaq lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti applikazzjoni xierqa
ghal varjazzjoni, inkluz sommarju aggornat tal-karatteristi-
¢i tal-prodott u fuljett tal-pakkett fl-iskeda ta’ impliment-
azzjoni determinata.

[l-ftehim ghandu jigi ppubblikat fil-portal Ewropew fuq I-
Internet tal-medicini stabbilit skont I-Artikolu 26 tar-Rego-
lament (KE) Nru 726/2004.

Jekk ma jkunx jista’ jintlahaq qbil bkunsens, il-pozizzjoni
tal-maggoranza tal-Istati Membru rrapprezentati fi hdan il-
grupp ta’ koordinazzjoni ghandha titressaq quddiem il-
Kummissjoni, li ghandha tapplika I-procedura stipulata fl-
Artikoli 33 u 34.

Meta l-gbil i jilhqu l-Istati Membri rrapprezentati fi hdan
il-grupp ta’ koordinazzjoni jew il-pozizzjoni tal-maggo-
ranza tal-Istati Membri jkunu differenti mir-rakkkoman-
dazzjoni tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam
tal-Farmakovigilanza, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu
jehmez mal-ftehim jew il-pozizzjoni tal-maggoranza spje-
gazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentifici ghad-differenzi
flimkien mar-rakkomandazzjoni.

KAPITOLU 5
Implimentazzjoni, Delega u Gwida
Artikolu 108

Sabiex tarmonizza t-twettiq tal-attivitajiet ta’ farmakovigi-
lanza li hemm provdut ghalihom fdin id-Direttiva, il-
Kummissjoni ghandha tadotta mizuri implimentattivi fl-
ogsma li gejjin li ghalihom huma previsti attivitajiet ta’
farmakovigilanza fl-Artikoli 8 (3),u fl-Artikoli 101, 104,
104a, 107, 107a, 107b, 107h, 107n u 107p.

(a) il-kontenut u z-zamma tal-master fajl tas-sistema ta’
farmakovigilanza mizmum mid-detentur ta’ awtoriz-

zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(b) ir-rekwiziti minimi ghas-sistema ta’ kwalita ghat-
twettiq tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza mill-awtori-
tajiet nazzjonali kompetenti u mid-detentur ta’ awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;
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() luzu ta’ terminologija, formati u standards magbula
internazzjonalment ghat-twettiq ta’ attivitajiet ta
farmakovigilanza;

)

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

(e) il-format u l-kontenut ta’ trasmissjoni elettronika ta’
reazzjonijiet hziena suspettati mill-Istati Membri u
mid-detentur ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
sug;

(f) il-format u I-kontentut tar-rapporti elettronici perjodici
ta’ aggornament dwar is-sikurezza u l-pjanijiet tal-ges-
tjoni tar-riskju;

(¢) il-format ta’ protokolli, tagsiriet u rapporti finali ta’
studji ghall-istudji dwar is-sikurezza ta’ wara l-awto-
rizzazzjoni;

Dawk il-mizuri ghandhom jiehdu kont tal-hidma dwar I-
armonizzazzjoni internazzjonali mwettqa fil-qasam tal-
farmakovigilanza u ghandhom, fejn mehtieg, jigu riveduti
biex jiechu inkonsiderazzjoni l-progress tekniku u xjenti-
fiku. Dawk il-mizuri ghandhom jigu adottati bi gbil mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 121(2).

Artikolu 108a

Sabiex ikun facilitat it-twettiq tal-attivitajiet ta’ farmakovi-
gilanza fl-Unjoni, I-Agenzija, b’kooperazzjoni mal-awtori-
tajiet kompetenti u partijiet interessati ohra, ghandha
tfassal:

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

(b) gwida xjentifika dwar l-istudju ta’ effika¢ja wara l-aw-
torizzazzjoni.

Artikolu 108b

[I-Kummissjoni ghandha taghmel rapport pubbliku dwar
il-kondotta tal-kompiti ta’ farmakovigilanza mill-Istati
Membri fil-21 ta’ Lulju 2015, u mhux iktar tard minn
tliet snin mhux iktar tard minn tliet snin wara u mbaghad
wara dan kull tliet snin.”.

L-Artikolu 111 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:

(i) l-ewwel subparagrafu jinbidel b’dan li gej:

“L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkon-
cernat, bkooperazzjoni mal-Agenzija, ghandha

tizgura li r-rekwiziti legali li jirregolaw il-prodotti
medicinali ged jitharsu, permezz ta’ spezzjonijiet, u
jekk mehtieg mhux imhabbra, u, fejn xieraq, billi
Laboratorju ta’ Kontroll Uffi¢jali ghall-Medicini jew
laboratorju mahtur ghal dan l-ghan jintalab iwettaq
testijiet fuq kampjuni. Din il-kooperazzjoni
ghandha tikkonsisti fil-qsim tal-informazzjoni
mal-Agenzija kemm dwar spezzjonijiet ippjanati
u dawk li gew imwettqa. L-Istati Membri u l-Agen-
zija ghandhom jikkooperaw fil-koordinazzjoni tal-
ispezzjonijiet fpajjizi terzi.”;

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

“(d) spezzjona l-post, ir-rekords, id-dokumenti u 1-
master fajl tas-sistema ta’ farmakovigilanza tad-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq jew kwalunkwe ditta impjegata mid-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq biex twettaq l-attivitajiet deskritti fit-Titolu
IX.;

(b) H-paragrafu 3 qed jinbidel b’dan li gej:

“3. Wara kull spezzjoni msemmija fil-paragrafu 1, I-
awtorita kompetenti ghandha tirrapporta dwar jekk I-
entita spezzjonata tosservax il-prin¢ipji u l-linji gwida
ta’ prattiki tajbin ta’ manifattura u ta’ prattika ta’ tixrid
tajjeb imsemmija fl-Artikoli 47 u 84, jew jekk id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jagbilx mar-rekwiziti stipulati fit-Titolu IX.

L-awtorita kompetenti li wettqet l-ispezzjoni ghandha
tikkomunika l-kontenut ta’ dawn ir-rapporti lill-entita
spezzjonata.

Qabel ma jigi adottat ir-rapport, l-awtorita kompetenti
ghandha taghti lill-entita spezzjonata kkoncernata 1-
opportunita li jressqu I-kummenti.”;

—_
(a)
-

Il-paragrafu 7 qed jinbidel b’dan li gej:

“7.  Jekk rrizultat tal-ispezzjoni kif imsemmi fil-
punti (a), (b) u (c) tal-paragrafu 1 jew ir-rizultat ta’
spezzjoni ta’ distributur ta’ prodotti medicinali jew
sustanzi attivi jea manifattur ta’ ec¢ipjenti uzati bhala
materjal tal-bidu jkun li l-entita spezzjonata ma tikkon-
formax mar-rekwiziti legali u/jew mal-prin¢ipji u mal-
linji gwida ta’ prattika tajba ta’ manifattura jew prattiki
tajbin ta’ distribuzzjoni kif stipulat bil-ligi tal-Unjoni,
it-taghrif ghandu jiddahhal fil-bazi tad-data tal-Unjoni
kif previst fil-paragrafu 6.”
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(d) Jizdied il-paragrafu li gej:

“8.  Jekk ir-rizultat tal-ispezzjoni imsemmija fil-punt
(d) tal-paragrafu 1 huwa li d-detentur ta’ awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq ma jagbilx mas-sistema ta’
farmakovigilanza kif deskritt fil-master fajl tas-sistema
ta’ farmakovigilanza u mat-Titolu IX, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat ghandha
tighed l-attenzjoni tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghat tqeghid fis-suq lejn in-nuqgasijiet u taghtih -
opportunitajiet li jressaq il-kummenti.

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

Fejn xieraq, l-Istat Membru kkoncernat ghandu jiehu 1-
mizuri mehtiega biex jizgura li detentur ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikun suggett ghal pieni
effettivi, proporzjonali u disswazivi.”.

(22) L-Artikolu 116 jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 116

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jissuspendu, jirre-
vokaw jew ivarjaw awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jekk jitgies li l-prodott medicinali huwa ta’ hsara jew li
huwa nieges mill-effikacja terapewtika, jew jekk il-bilan¢
bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju mhuwiex favorevoli, jew jekk
il-kompozizzjoni tieghu kwalitattiva u kwantitattiva
mhijiex iddikjarata. L-effikacja terapewtika ghandha titqies
li hija nieqsa meta jigi konkluz li r-rizultati terapewtici ma
jistghux jinkisbu mill-prodott medicinali.

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tista” wkoll tigi
sospiza, rrevokata jew varjata fejn il-partikolaritajiet li
jappoggjaw l-applikazzjoni kif stipulat fl-Artikoli 8, 10
jew 11 mhumiex korretti jew ma gewx emendati skont
I-Artikolu 23, jew fejn kwalunkwe kondizzjoni msemmija
fl-Artikoli 21a, 22 jew 22a ma twettgitx jew fejn il-
kontrolli msemmijin fl-Artikolu 112 ma twettqux.”.

(23) L-Artikolu 117 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(i) il-punt (1) jinbidel b’dan li gej:
“(a) il-prodott medicinali huwa ta’ periklu; jew”;
(i) il-punt (c) ged jinbidel b’dan li gej:

“(c) il-bilan¢ bejn il-beneficéju u r-riskju mhuwiex
favorevoli; jew”;

(b) Jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  L-awtorita kompetenti tista’, ghal prodott medi-
¢inali 1i 1-provvista tieghu giet projbita jew li tnehha
mis-suq fkonformita mal-paragrafi 1 u 2, fcirkostanzi
eccezzjonali matul perjodu tranzitorju tippermetti I-
forniment tal-prodott medicinali lill-pazjenti li diga
qged jigu trattati bil-prodott medicinali.”.

(24) jiddahhlu I-Artikoli li gejjin:

“Artikolu 121a

1. Is-setgha biex jigu adottati l-atti ddelegati msemmija
fl-Artikolu 22b ghandha tigi konferita fuq il-Kummissjoni
ghal perjodu ta’ hames snin mill-20 ta’ Jannar 2011. Il-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tas-
setghat delegati mhux aktar tard minn 6 xhur qabel
tmiem il-perjodu ta’ 5 snin. Id-delega tas-setghat ghandha
tiggedded awtomatikament ghal perijodi ta’ zmien identici,
hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jirrevokaha
skont I-Artikolu 121b.

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

3. Is-setgha li tadotta atti ddelegati hija moghtija lill-
Kummissjoni, suggetta ghall-kondizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikoli 121b u 121c.

Artikolu 121b

1. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 22b tista’
tigi revokata fi kwalunkwe zmien mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill.

2. L-istituzzjoni li tkun bdiet procedura interna sabiex
tiddeciedi jekk ghandiex tirrevoka d-delega tas-setghat
ghandha taghmel hilitha sabiex tinforma lill-istituzzjoni 1-
ohra u lill-Kummissjoni fi zmien ragonevoli qabel ma
tittiched id-decizjoni finali, filwaqt li tindika s-setghat idde-
legati i jistghu jkunu suggetti ghal revoka u r-ragunijiet
possibbli ghar-revoka.

3. Id-decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-
setghat specifikati fdik id-decizjoni. Hija tidhol fis-sehh
minnufih jew fdata aktar tard specifikata fiha. Hija ma
ghandhiex taffettwa l-validita tal-atti ddelegati diga fis-
sehh. Ghandha tigi ppubblikata fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

Artikolu 121c

1. I-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistghu jog-
gezzjonaw ghal att ddelegat fi zmien xahrejn mid-data
ta’ notifika.
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Fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill, dak
il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn.

2. Jekk, meta jiskadi l-perjodu msemmi fil-paragrafu 1,
la 1-Parlament Ewropew u lanqas il-Kunsill ma jkunu
oggezzjonaw ghall-att ddelegat, dan ghandu jigi ppubblikat
f1I-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea u ghandu jidhol fis-
sehh fid-data msemmija fih.

L-att iddelegat jista’ jkun ippubblikat f1l-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea u ghandu jidhol fis-sehh qabel l-iskadenza
ta’ dak il-perjodu jekk il-Parlament Ewropew u l-Kunsill
ikunu t-tnejn informaw lill-Kummissjoni bl-intenzjoni
taghhom li ma jressqux oggezzjonijiet.

3. Jekk jew il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jog-
gezzjonaw ghall-att ddelegat fil-perijodu msemmi fil-para-
grafu 1, dan m'ghandux jidhol fis-sehh. L-istituzzjoni li
toggezzjona ghandha tiddikjara r-ragunijiet ghaliex oggez-
zjonat ghall-att ddelegat.”.

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

“2. Fuq talba motivata, l-Istati Membri ghandhom
jibaghtu elettronikament ir-rapporti msemmija fl-Arti-
kolu 111(3) lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru
iehor lill-Agenzija.”.

l-Artikolu 123(4) huwa sostitwit b'dan li gej:

“4.  L-Agenzija ghandha tippubblika kull sena lista tal-
prodotti medicinali li ghalihom l-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq gew rifjutati, revokati jew sospizi, li l-prov-
vista taghhom giet projbita jew li giet imnehhija mis-suq.”.

Fl-Artikolu 126a, il-paragrafi 2 u 3 huma sostitwiti b’dawn
li gejjin:

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

3. Qabel ma jaghti tali awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq, Stat Membru:

(a) ghandu jinnotifika lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-marketing, fl-Istat Membru li fih il-prodott medi-
¢inali koncernat huwa awtorizzat, bil-proposta li
tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont
dan l-Artikolu fir-rigward tal-prodott medicinali kkon-
cernat.

Cx

jitlob lill-awtorita kompetenti fdak I-Istat Membru biex
tforni kopji tar-rapport ta’ stima msemmi fl-Arti-

kolu 21(4) u tal-awtorizzazzjoni ghall-marketing fis-
sehh fir-rigward tal-prodott medic¢inali koncernat.
Jekk dan ikun mitlub, l-awtorita kompetenti fdak 1-
Istat Membru fi Zmien 30 jum minn meta tircievi t-
talba ghandha tforni kopja tar-rapport ta’ evalwazzjoni
u l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fir-rigward tal-
prodott medic¢inali koncernat.”.

(28) L-Artikolu 127a qed jinbidel b'dan i gej:

“Artikolu 127a

Meta prodott medicinali ghandu jigi awtorizzat skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004, u l-Kumitat tal-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem fl-opinjoni tieghu jirre-
feri ghal kondizzjonijiet jew restrizzjonijiet rakkomandati
kif stipulat fil-punti (c), (ca), (cb) jew (cc) tal-Artikolu 9(4)
tieghu, il-Kummissjoni tista’ tadotta decizjoni indirizzata
lill-Istati Membri, skont I-Artikoli 33 u 34 ta’ din id-Di-
rettiva, ghall-implimentazzjoni ta’ dawn il-kondizzjonijiet
jew restrizzjonijiet.”.

Artikolu 2
Dispozizzjonijiet tranzitorji

1. Fir-rigward tal-obbligu min-naha tad-detentur ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex izomm u jaghmel disponibbli
fuq talba master fajl tas-sistema ta’ farmakovigilanza fir-rigward
ta’ prodott medicinali wiehed jew hafna stipulat fil-punt (b) tal-
Artikolu 104(3) tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata b'din id-
Direttiva, [-Istati Membri ghandhom jizguraw i l-obbligu
japplika ghall-awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-suq moghtija
qabel il-21 ta’ Lulju 2011:

a) jew id-data li fiha jiggeddu dawk l-awtorizzazzjonijiet tat-
tqeghid fis-sug; jew

b) l-iskadenza ta’ perjodu ta’ tliet snin li jibda mill-21 ta’ Lulju
2011,

skont liema wahda hija l-iktar kmieni.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-procedura prevista
fl-Artikoli 107 m sa 107q tad-Direttiva 2001/83/KE kif emen-
data b'din id-Direttiva tapplika biss ghal studji li bdew wara il-
21 ta’ Lulju 2011.

3. Fir-rigward tal-obbligu min-naha tad-detentur ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex jissottometti informazzjoni
dwar reazzjonijiet hziena suspettati fil-bazi tad-data Eudravigi-
lance, previst fil-punt 3 tal-Artikolu 107 tad-Direttiva
2001/83/KE kif emendata b’din id-Direttiva, I-Istati Membri
ghandhom jizguraw li dan l-obbligu japplika minn 6 xhur
wara li I-funzjonalitajiet tal-bazi tad-data jigu stabbiliti u jkunu
gew mhabbra mill-Agenzija.
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4. Sakemm l-Agenzija tkun tista’ tizgura l-funzjonalitajiet tal-
bazi tad-data Eudravigilance kif specifikat fl-Artikolu 24 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 kif emendat bir-Regolament
(UE) Nru 1235/2010 ("), id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandhom jirrapportaw, fi Zmien 15-il gurnata
milljum i fih id-detentur ikkoncernat ikun sar jaf bl-avveni-
ment, ir-reazzjonijiet hziena suspettati serji kollha li jsehhu fl-
Unjoni, lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fit-territorju
tieghu jkunu sehhu l-in¢ident u ghandu jirraporta r-reazzjonijiet
hziena suspettati kollha li jkunu sehhu fit-territorju ta’ pajjiz terz
lill-Agenzija u, jekk mitlub, lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri fejn il-prodott medicinali huwa awtorizzat.

5. Sakemm l-Agenzija tkun tista’ tizgura l-funzjonalitajiet tal-
bazi tad-data Eudravigilance kif specifikat fl-Artikolu 24 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 kif emendat bir-Regolament
(UE) Nru 1235/2010, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
tista’ titlob lid-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq biex jirrapportaw lilha r-reazzjoni hziena suspettati mhux
serji kollha li jkunu sehhu fit-territorju ta’ dak I-Istat Membru, fi
zmien 90 jum mid-data li fiha d-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernat ikun ser jaf fl-avveniment.

6.  Matul dan il-perjodu, I-Istati Membri ghandhom jizguraw
li r-rapporti msemmija fil-paragrafu 4, li jirrigwardaw avveni-
menti li sehhew fit-territorju taghhom, isiru disponibbli malajr
lill-bazi tad-data Eudravigilance, u fi kwalunkwe kaz fi Zmien
15-il jum wara n-notifika tar-reazzjonijiet hziena suspettati serji.

7. Fir-rigward tal-obbligu min-naha tad-detentur ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jissottometti rapporti perjodici
ta’ aggornament dwar is-sikurezza lill-Agenzija, kif previst fl-
Artikolu 107b(1) tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata minn
din id-Direttiva, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom
jizguraw li dan l-obbligu japplika minn 12-il xahar wara li I-
funzjonalitajiet tar-repozitorju jkunu gew stabbiliti u jkunu
thabbru mill-Agenzija.

Sakemm |-Agenzija tkun tista’ tizgura I-funzjonalitajiet
miftiechma ghar-repozitorju tar-rapporti perjodi¢i ta’ aggorna-
ment dwar is-sikurezza, id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandhom iressqu r-rapporti perjodici dwar is-
sikurezza lill-Istati Membri kkollha fejn il-prodott medicinali
jkun gie awtorizzat.

(1) Ara pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.

Artikolu 3
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, mhux
aktar tard mill-21 ta’ Lulju 2012 il-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sabiex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Ghandhom jikkomunikaw minnufih [ill-
Kummissjoni t-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet.

Huma ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mill-
21 ta’ Lulju 2012.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew tali refe-
renza ghandha takkumpanjahom meta jigu pubblikati ufficjal-
ment.. [l-metodi kif issir tali referenza ghandhom jigu stabbiliti
mill-Istati Membri.

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

Artikolu 4
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum ta’ wara
dak tal-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Uffigali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 5
Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strasburgu, il-15 ta’ Dicembru 2010.
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