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(Atti legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT (UE) Nru 1235/2010 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-15 ta’ Di¢cembru 2010

li jemenda, fir-rigward tal-farmakovigilanza tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 li jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi -Agenzija
Ewropea ghall-Medicini, u r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 dwar prodotti medicinali ta’ terapija

avvanzata

(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. (3),

Wara i kkunsidraw l-opinjoni tas-Supervizur Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data. (%),

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (%),
Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 (°) johloq procedura
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq madwar 1-Unjoni
kollha ghal certi kategoriji ta’ prodotti medicinali (“il-
procedura centralizzata”), jistabbilixxi r-regoli ghall-
farmakovigilanza ta’ dawk il-prodotti u jistabbilixxi I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini (“-Agenzija”).

2)  Irregoli tal-farmakovigilanza huma mehtiega ghall-pro-
tezzjoni tas-sahha pubblika sabiex jigu pprevenuti, loka-

() GU C 306, 16.12.2009, p-

() 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 f1l-Gurnal Uffi¢jali] u d-Decizjoni tal-
Kunsill tad-29 ta’ Novembru 2010.

() GU L 136, 30.4.2004, p. 1.

lizzati u valutati r-reazzjonijiet hziena ghall-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem i jitqieghdu fis-suq
tal-Unjoni, billi I-profil shih tas-sikurezza tal-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jista’ jsir maghruf
biss wara li jkunu dahlu fis-suq.

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’ tali prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, inkluzi dawk li jista’
jkollhom impatt fuq is-sahha pubblika. Abbazi tad-data
mibghuta mill-Agenzija, mill-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent u mill-Istati Membri, il-Kummissjoni ghandha
inter alia tipproduci rapport dwar il-kobor tal-problema
flimkien ma’ valutazzjoni dwar jekk huwiex mehtieg li
jsiru emendi lil-legislazzjoni tal-Unjoni fil-qasam tal-
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew lil legis-
lazzjoni tal-Unjoni rilevanti ohra.

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

Il-kompiti ewlenin tal-Agenzija fil-qasam tal-farmakovigi-
lanza stipulati fir-Regolament (KE) Nru 726/2004
ghandhom jinzammu u jigu zviluppati aktar, b'mod
partikolari fir-rigward tal-immanigjar tal-bazi ta’ data
tal-farmakovigilanza u n-netwerk tal-ipprocessar tad-
data tal-Unjoni (“bazi ta’ data tal-Eudravigilanza”), il-koor-
dinazzjoni tal-avvizi tas-sikurezza mill-Istati Membri u I-
ghoti ta’ informazzjoni lill-pubbliku dwar kwistjonijiet
marbuta mas-sikurezza.
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Biex l-awtoritajiet kompetenti jithallew jir¢ievu, ikollhom
access fl-istess hin, u jikkondividu informazzjoni tal-
farmakovigilanza ghal prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem awtorizzati fil-Komunita, id-database tal-
Eudravigilance ghandha tinzamm wu tissahhah bhala
centru uniku li jircievi t-tali informazzjoni. L-Istati
Membri ghalhekk ma ghandhom jimponu l-ebda rekwizit
ta’ rappurtar addizzjonali fuq id-detenturi ta’ awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq. Il-bazi ta’ data ghandu jkun
accessibbli ghal kollox u b'mod permanenti ghall-Istati
Membri, l-Agenzija u l-Kummissjoni, u sa limitu xieraq
ghad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
l-pubbliku.

Sabiex tizdied it-trasparenza fir-rigward tal-kwistjonijiet
tal-farmakovigilanza, 1-Agenzija ghandha tohloq u tichu
hsieb izzomm web-portal Ewropew dwar il-medicini.

Biex tizgura d-disponibilita tal-gharfien espert u r-rizorsi
mehtiega ghall-valutazzjonijiet tal-farmakovigilanza fil-
livell tal-Unjoni, huwa xieraq li jinholoq kumitat xjenti-
fiku gdid fi hdan I-Agenzija: il-Kumitat dwar il-Valutazz-
joni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza. Dak il-kumitat
ghandu jkun maghmul minn membri mahtura mill-Istati
Membri li huma kompetenti fis-sikurezza tal-medicini
inkluzi l-lokalizzazzjoni, l-evalwazzjoni, il-minimizzazz-
joni u l-komunikazzjoni tar-riskju, fid-disinn tal-istudji
tas-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni u l-ivverifikar
tal-farmakovigilanza, u minn membri mahtura mill-
Kummissjoni, li huma esperti xjentifici indipendenti, jew
rapprezentanti tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u tal-
pazjenti.

Ir-regoli dwar Kumitati Xjentifici tal-Agenzija, kif stipulati
fir-Regolament (KE) Nru 726/2004, ghandhom japplikaw
ghall-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmako-
vigilanza.

Biex ikun zgurat li jkun hemm rispons armonizzat
madwar [-Unjoni ghat-thassib dwar is-sikurezza tal-
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, il-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem u I
grupp ta’ koordinazzjoni  stabbilit  bid-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li
ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem (') ghandu joqghod fuq ir-rakkomandazzjonijiet
tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovi-
gilanza fir-rigward ta’ kwalunkwe kwistjoni i titratta I-
farmakovigilanza tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem. Madankollu, ghall-konsistenza u l-kontinwita
tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza, ir-responsabilita ahharija
biex tinhareg opinjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskju u I-
benefi¢cju tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
ghandha titkompla tittiched mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u mill-awtoritajiet
kompetenti  ghall-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ~ ghat-
tqeghid fis-sugq.

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

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Huwa xieraq li [-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza jaghmel rakkomandazzjoni bhala
parti minn kwalunkwe valutazzjoni ta’ wara l-awtoriz-
zazzjoni li ssir fl-Unjoni kollha u li tkun ibbazata fuq
data tal-farmakovigilanza relatata ma’ prodotti medicinali
u ghandu jkun responsabbli ghat-twettiq ta’ rakkoman-
dazzjonijiet dwar is-sistemi tal-immaniggjar tar-riskju u I-
monitoragg tal-effettivitd taghhom. Valutazzjonijiet bhal
dawn li jsiru fl-Unjoni kollha ghandhom isegwu I-proce-
duri stipulati fid-Direttiva 2001/83/KE anke fil-kaz ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li kienu awto-
rizzati bil-procedura centralizzata.

Skont id-Direttiva 2001/83/KE l-Agenzija tipprovdi s-
segretarjat ghall-grupp ta’ koordinazzjoni. Minhabba I-
mandat ikbar tal-grupp ta’ koordinazzjoni fil-qasam tal-
farmakovigilanza, ghandu jissahhah l-appogg tekniku u
amministrattiv mis-segretarjat tal-Agenzija ghall-grupp
ta’ koordinazzjoni. Ghandu jsir provvediment biex I-
Agenzija tizgura koordinazzjoni xierqa bejn il-grupp ta’
koordinazzjoni u I-Kumitati Xjentifici tal-Agenzija.

Sabiex tithares is-sahha pubblika, ghandu jkun hemm
finanzjar adegwat tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tal-
Agenzija. Ghandu jigi zgurat li jkun possibbli finanzjar
adegwat ghall-attivitajiet tal-farmakovigilanza billi -Agen-
zija tinghata s-setgha li timponi hlasijiet fuq id-detenturi
ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq. Madankollu, I-
immaniggjar ta’ dawk il-fondi migbura ghandu jkun taht
il-kontroll permanenti tal-Bord ta’ Tmexxija sabiex tkun
zgurata l-indipendenza tal-Agenzija.

Biex jigu zgurati l-oghla livelli ta’ gharfien espert u
thaddim tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, ir-relaturi li jivvalutaw il-proceduri
Komunitarji tal-farmakovigilanza, ir-rapporti perjodici
aggornati dwar is-sikurezza, il-protokolli ta’ studji dwar
is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni u s-sistemi tal-
immaniggjar tar-riskju ghandhom jircievu pagament
mill-Agenzija.

Ghalekk, I-Agenzija ghandha tinghata s-setgha li timponi
hlasijiet bi tpacija ghat-twettiq tal-attivitajiet tal-grupp ta’
koordinazzjoni fis-sistema tal-Unjoni tal-farmakovigi-
lanza, kif ipprovdut fid-Direttiva 2001/83/KE, u r-relaturi
fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandhom, min-naha
taghhom, jithallsu mill-agenzija.

Huwa necessarju, mill-perspettiva tas-sahha pubblika, li d-
data disponibbli fil-mument tal-awtorizzazzjoni tkun
ikkumplimentata b’data addizzjonali dwar is-sikurezza
u, fcerti kazijiet, anke dwar l-effika¢ja tal-prodotti medi-
¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati skont ir-regola-
ment (KE) Nru 726/2004. [I-Kummissjoni ghandha ghal-
hekk tinghata s-setgha biex timponi l-obbligu fuq id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex
imexxi studji ta’ wara l-awtorizzazzjoni dwar is-sikurezza

u l-effika¢ja. Ghandu jkun possibbli li dak l-obbligu jigi
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impost fiz-zmien tal-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq jew iktar 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-effika¢ja tal-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem fil-prattika medika ta’
kuljum.

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 ghall-uzu mill-bniedem huma awtorizzati suggetti
ghal monitoragg addizzjonali. Dan jinkludi l-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem kollha b’sustanza
attiva gdida u prodotti medicinali bijologici, inkluzi I-
bijoanalogi, li huma prijorita’ ghall-farmakovigilanza. L-
awtoritajiet kompetenti jistghu jitolbu monitoragg add-
izzjonali ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
specifici i huma soggetti ghall-obbligu li jsir studju tas-
sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni jew ghall-kondizzjo-
nijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward tal-uzu sikur u
effettiv tal-prodott medicinali li ser jigu specifikati fil-
pjan tal-immaniggjar tar-riskji. Il-pjanijiet tal-immaniggjar
tar-riskji huma normalment rikjesti ghal sustanzi attivi
godda, bijoanalogi, prodotti medicinali ghal uzu pedja-
triku u ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
i jinvolvu bidla sinifikanti fl-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, inkluz process ta’ manifattura gdid ta’
prodott medicinali derivat bijoteknologikament. Prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem soggetti ghal monito-
ragg addizzjonali ghandhom jigu identifikati bhala tali
permezz ta’ simbolu iswed, li ghandu jintghazel mill-
Kummissjoni abbazi ta’ rakkomandazzjoni tal-Kumitat
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, u
sentenza spjegattiva standardizzata adatta fis-sintezi tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett tal-pakkett. L-Agen-
zija ghandha zzomm lista aggornata disponibbli ghall-
pubbliku ta’ tali prodotti medicinali.

L-esperjenza wriet li r-responsabbiltajiet tad-detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fir-rigward tal-farma-
kovigilanza tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu  mill-
bniedem awtorizzati, ghandhom jigu kkjarafikati. Id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu
jkun responsabbli biex jissorvelja kontinwament is-siku-
rezza tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
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 l-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jistghu jintuzaw
barra t-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug,
ir-responsabbiltajiet  tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jinkludu li tigi pprovduta
l-informazzjoni kollha disponibbli inkluzi r-rizultati tal-
provi klini¢i jew studji ohra, kif ukoll ir-rapportar ta’
kwalunkwe uzu ta’ prodott medicinali li jkun barra t-
termini  tal-awtorizzazzjonijiet ~ ghat-tqeghid  fis-suq.
Huwa wkoll xieraq li jkun zgurat li kull informazzjoni
rilevanti li tingabar dwar is-sikurezza tal-prodott medici-
nali ghall-uzu mill-bniedem titqies meta tkun qed
tiggedded l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

(19)

(20)

(1)
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[l-letteratura xjentifika u medika hija sors importanti ta’
informazzjoni dwar rapporti ta’ kazijiet dwar reazzjonijiet
hziena ssuspettati. Attwalment, ghal sustanzi attivi
inkluzi fiktar minn prodott medicinali ghall-uzu mill-
bniedem wiehed, il-kazijiet tal-letteratura qed jigu rrap-
portati doppji frapporti dwar kazijiet ta’ reazzjonijiet
hziena. Sabiex tittejjeb l-efficjenza tar-rappurtar, 1-Agen-
zija ghandha tissorvelja lista definita ta’ letteratura ghal
lista definita ta’ sustanzi attivi uzati fi prodotti medicinali
li ghalihom ikun hemm diversi awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq.

Brizultat tat-tressiq tad-data kollha dwar reazzjonijiet
hziena suspettati ghal prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem awtorizzati mill-Istati Membri direttament
ghal-bazi ta’ data tal-Eudravigilanza, mhuwiex necessarju
li jkunu pprovduti regoli differenti ta’ rappurtar ghal
prodotti medicinali ghal uzu mill-bniedem awtorizzati
skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004. Ir-regoli dwar
ir-rekordjar u r-rappurtar ta’ reazzjonijiet hziena suspet-
tati  stabbiliti  fid-Direttiva 2001/83/KE  ghalhekk
ghandhom japplikaw ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu
tal-bniedem awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru
726/2004.

Jehtieg li jizdied l-uzu maqsum tar-rizorsi bejn awtorita-
jiet kompetenti ghall-valutazzjoni tar-rapporti perjodici
ta’ aggornament dwar is-sikurezza. Il-proceduri ta’ valu-
tazzjoni previsti fid-Direttiva 2001/83/KE ghandhom
ghalhekk japplikaw ghal valutazzjoni unika tar-rapporti
perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza ghal prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem differenti li fihom I-
istess sustanza attiva jew l-istess tahlita ta’ sustanzi attivi,
inkluzi valutazzjonijiet kongunti ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati kemm nazzjonalment
kif ukoll permezz tal-procedura centralizzata.

Huwa xieraq li jissahhah ir-rwol supervizorju ghall-
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati
permezz tal-procedura centralizzata billi jkun previst li
l-awtorita supervizorja ghall-farmakovigilanza ghandha
tkun l-awtorita kompetenti ghall-Istat Membru fejn jinsab
il-master fajl tas-sistema tal-farmakovigilanza tad-detentur
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Dan ir-Regolament ghandu japplika bla hsara ghad-Di-
rettiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ individwi
fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-
moviment liberu ta’ dik id-data (*) u r-Regolament (KE)
Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ individwu

() GU L 281, 23.11.1995, p. 31.
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fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzz-
jonijiet u l-korpi tal-Komunita u dwar il-moviment liberu
ta’ dik id-data (!). Sabiex ir-reazzjonijiet hziena jigu loka-
lizzati, valutati, mifhuma u evitati, u sabiex ikunu identi-
fikati u tittiched azzjoni sabiex jitnaqqsu r-riskji, u
jizdiedu l-benefic¢ji, tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem bil-ghan li tkun salvagwardjata s-sahha
pubblika, ghandu jkun possibbli li d-data personali tigi
pprocessata fis-sistema Eudravigilanza b’konformita mal-
legislazzjoni tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data. L-
ghan li tigi ssalvagwardjata s-sahha pubblika jikkostit-
wixxi interess pubbliku sostanzjali u konsegwentement
l-ipprocessar tad-data personali jista’ jigi gustifikat jekk
id-data identifikabbli dwar is-sahha tigi pprocessata biss
meta jkun mehtieg u biss meta l-partijiet involuti jivva-
lutaw din il-htiega fkull stadju tal-process tal-farmakovi-
gilanza.

Dan ir-Regolament u d-Diretiva 2010/84/UE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2010
li jemendaw, fir-rigward tal-farmakovigilanza, id-Direttiva
2001/83/KE dwar il-Kodi¢i Komunitarju dwar prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem (?) jestendu l-kompiti
tal-Agenzija fir-rigward tal-farmakovigilanza, b’'mod li jin-
kludu l-monitoragg ta’ kazijiet tal-letteratura, l-uzu
mtejjeb ta’ ghodod tat-teknologija tal-informatika u I-
ghoti ta’ aktar informazzjoni lill-pubbliku ingenerali. L-
Agenzija ghandha tkun tista’ tiffinanzja dawn l-attivitajiet
mill-hlasijiet imposti fuq id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni-
jiet ghat-tqeghid fis-suq. Dawn il-hlasijiet m’ghandhomx
ikopru kompiti mwettqa mill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali li ghalihom dawn l-awtoritajiet jimponu drit-
tijiet skont id-Direttiva 2001/83/KE.

L-attivitajiet ta’ farmakovigilanza previsti fdan ir-Regola-
ment jirrikjedu li jigu stabbiliti kondizzjonijiet uniformi
fir-rigward tal-kontenut u l-konservazzjoni tal-master fajl
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-
gija, formati u standards maqgbula internazzjonalment
ghat-twettiq ta’ attivitajiet ta’ farmakovigilanza u r-rekwi-
ziti minimi ghall-monitoragg tad-data li tinsab fil-bazi ta’
data Eudravigilanza biex jigi ddeterminat jekk hemmx
riskji godda jew jekk inbidlux ir-riskji I-format u I-
kontenut tat-trazmissjoni elettronika ta’ reazzjonijiet
hziena ssuspettati mill-Istati Membri u mid-detenturi ta’
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, il-format u I-
kontenut tar-rapporti perjodici elettroni¢i ta’ aggorna-
ment dwar is-sikurezza u l-pjanijiet ta’ mmaniggjar tar-
riskji kif ukoll il-format tal-protokolli, is-sintezi u r-
rapporti ta’ studju finali ghall-istudji dwar is-sikurezza
ta® wara l-awtorizzazzjoni ghandhom jigu stabbiliti
wkoll. Fkonformita mal-Artikolu 291 tat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), ir-regoli u
l-prin¢ipji generali dwar il-mizuri ta’ kontroll mill-Istati
Membri fuq l-ezer¢izzju tal-kompetenzi ta’ implimentazz-
joni tal-Kummissjoni ghandhom jigu stipulati minn qabel
permezz ta’ regolament adottat skont il-procedura legis-
lattiva ordinarja. Sakemm jigi adottat dak ir-regolament
¢did, id-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’
Gunju 1999 li tipprovdi l-proceduri ghall-ezeréizzju tas-

() GU L 8, 12.1.2001, p. 1.
(®) Ara p. ta’ dan 74 il-Gurnal Uffi¢jali.

(27)

setghat tal-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummiss-
joni (%) jkompli japplika, bl-eccezzjoni tal-procedura rego-
latorja bi skrutinju, li ma tapplikax.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
ddelegati skont l-Artikolu 290 tat-TFUE biex tissuppli-
menta d-dispozizzjonijiet fil-punt (cc) tal-paragrafu (4)
tal-Artikolu 9 u fil-punt (b) tal-paragrafu (1) tal-
Artikolu 10a tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. II-
Kummissjoni ghandha tadotta mizuri supplimentari li
jistipulaw is-sitwazzjonijiet fejn jistghu jigu mehtiega
studji tal-effika¢ja ta’ wara l-awtorizzazzjoni. Huwa ta’
importanza partikolari li I-Kummissjoni twettaq konsul-
tazzjonijiet xierqa matul il-hidma preparatorja taghha,
inkluz fil-livell tal-esperti.

Id-dispozizzjonijet dwar il-monitoragg ta’ prodotti medi-
¢inali ghall-uzu tal-bniedem fir-Regolament (KE) Nru
726/2004 jikkostitwixxu dispozizzjonijiet specifici fit-
tifsira tal-paragrafu (2) tal-Artikolu 15 tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistipula r-rekwiziti ghall-akkredi-
tazzjoni u s-sorveljanza tas-suq dwar it-tqeghid fis-suq
tal-prodotti (¥).

Ghandha tigi zgurata koordinazzjoni adatta bejn Kumitat
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza i
ghadu kif gie stabbilit u -Kumitati l-ohrajn tal-Agenzija,
b'mod partikolari 1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem, [-Kumitat tal-Prodotti Medi¢inali
Orfni u -Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati stabbiliti skont
ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 (°).

Ir-Regolamenti (KE) Nru 726/2004 u (KE) Nru
1394/2007 ghandhom ghaldagstant jigu emendati kif
mehtieg,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 726/2004

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 huwa b'dan emendat kif gej:

1. Fl-Artikolu 5(2) tizdied is-sentenza li gejja:

“Sabiex jitwettqu l-kompiti ta’ farmakovigilanza tieghu,

inkluz l-approvazzjoni tas-sistemi tal-immaniggjar tar-riskji
u l-monitoragg tal-effettivita taghhom previsti fdan ir-Rego-
lament, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandu joqghod fuq il-valutazzjoni u r-rakkoman-
dazzjonijiet xjentifi¢ci tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-
Riskji tal-Farmakovigilanza msemmi fil-punt (aa) tal-Arti-
kolu 56(1).".

() G
(*) G
C)

. L-Artikolu 9(4) huwa emendat kif gej:

(a) jizdied il-punt li gej:

“(aa) rakkomandazzjoni dwar il-frekwenza tal-prezen-
tazzjonijiet tar-rapporti perjodici ta’ aggornament
dwar is-sikurezza;”;

184, 17.7.1999, p. 23.

UL
U L 218, 13.8.2008, p. 30.
UL

324, 10.12.2007, p. 121.
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(b) jizdiedu l-punti li gejjin:

“(ca) id-dettalji dwar kwalunkwe mizura rakkomandata
sabiex ikun zgurat l-uzu sikur tal-prodott medici-
nali li ghandhom ikunu inkluzi fis-sistema tal-
immaniggjar tar-riskju;

(cb) jekk xieraq, id-dettalji dwar kwalunkwe obbligu
rakkomandat li jitwettqu studji dwar is-sikurezza
ta’ wara l-awtorizzazzjoni jew biex jikkonformaw
mal-obbligi dwar ir-rekordjar jew ir-rapportar tar-
reazzjonijiet hziena suspettati li huma iktar stretti
minn dawk imsemmija fil-Kapitolu 3;

(cc) jekk xieraq, id-dettalji dwar kwalunkwe obbligu
rakkomandat 1i jitwettqu studji tal-effikacja ta’
wara l-awtorizzazzjoni fejn thassib relatat ma’ xi
aspetti tal-effikacja tal-prodott medicinali jigi iden-
tifikat u jista' jigi solvut biss wara li l-prodott
medicinali jkun tqieghed fis-suq. Tali obbligu li
jitwettqu tali istudji ghandu jkun ibbazat fuq I-
atti ddelegati adottati skont I-Artikolu 10b waqt
li titqies il-gwida xjentifika msemmija fl-
Artikolu 108a tad-Direttiva 2001/83/KE;”;

(©) il-punt (e) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(e) ir-rapport ta’ valutazzjoni fir-rigward tar-rizultati
tat-testijiet farmacewtici u pre-klini¢i u tal-provi
klini¢i, u fir-rigward tas-sistema tal-immaniggjar
tar-riskju u s-sistema tal-farmakovigilanza ghall-
prodott medic¢inali kkoncernat.”.

3. L-Artikolu 10 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) I-paragrafu 1 huwa mibdul b'dan li gej:

“l.  Fizmien 15-il jum mill-wasla tal-opinjoni msem-
mija fl-Artikolu 5(2), il-Kummissjoni ghandha thejji
abbozz tad-decizjoni li ghandha tittiched fir-rigward
tal-applikazzjoni.

Fejn abbozz tad-decizjoni jipprevedi l-ghoti ta’ awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, ghandu jinkludi jew
jaghmel referenza ghad-dokumenti msemmija fl-Arti-
kolu 9(4), il-punti (a) sa (d).

Fejn abbozz ta’ decizjoni jipprevedi l-ghoti ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bla hsara ghall-kondizzjo-
nijiet imsemmija fil-punti (c), (ca), (cb) jew (cc) tal-Arti-
kolu 9(4), ghandu jistipula l-iskadenzi biex jigu ssodis-
fati I-kondizzjonijiet, fejn mehtieg.

Fejn l-abbozz tad-decizjoni ma tagbilx mal-opinjoni tal-
Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tehmez spjegazzjoni
dettaljata tar-ragunijiet ghad-differenzi.

L-abbozz tad-decizjoni ghandu jintbaghat lill-Istati
Membri u lill-applikant.”;

=

Il-paragrafu 6 huwa mibdul b'dan li gej:

“6.  L-Agenzija ghandha xxerred id-dokumenti msem-
mija fil-punti (a) sa (d) tal-paragrafu (4) tal-Artikolu 9,
flimkien ma kwalunkwe skadenzi stabbiliti skont it-
tielet subparagrafu tal-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.”.

4. Jizdiedu l-Artikoli li gejjin:

“Artikolu 10a

1. Wara l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, I-
Agenzija tista’ timponi obbligu fuq id-detentur ta’ awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-sugq:

(a) biex imexxi studju dwar is-sikurezza ta’ wara l-awto-
rizzazzjoni jekk ikun hemm thassib dwar ir-riskji tas-
sikurezza ta’ prodott medic¢inali awtorizzat. Jekk l-istess
thassib japplika ghal iktar minn prodott medicinali
wiehed, 1-Agenzija ghandha, wara konsultazzjoni mal-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigi-
lanza, tinkoraggixxi lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernat biex iwettaq studju
kongunt tas-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni;

(b) biex iwettaq studju tal-effikacja ta’ wara l-awtorizzazz-
joni meta I-fehim tal-marda jew il-metodologija klinika
jindikaw li l-valutazzjonijiet precedenti tal-effikacja
ghandhom mnejn ikollhom jigu riveduti b'mod sinifi-
kanti. L-obbligu li jitwettaq l-istudju tal-effikacja ta’
wara l-awtorizzazzjoni ghandu jkun ibbazat fuq l-atti
ddelegati adottati skont 1-Artikolu 10b waqt 1i jittiehed
kont tal-gwida xjentifika msemmija fl-Artikolu 108a
tad-Direttiva 2001/83/KE.

L-impozizzjoni ta’ tali obbligu ghandha tigi gustifikata kif
jixraq, tkun notifikata bil-miktub u ghandha tinkludi I-
ghanijiet u l-kwadru ta’ zmien ghall-prezentazzjoni u t-
tmexxija tal-istudju.

2. L-Agenzija ghandha tipprovdi d-detentur ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq b’opportunita biex jipprezenta
osservazzjonijiet bil-miktub bi twegiba ghall-impozizzjoni
tal-obbligu flimitu ta’ zmien li ghandha tispecifika hi,
jekk id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jirrikjedi dan fi Zmien 30 jum minn meta jkun ircieva
notifika bil-miktub tal-obligu.

3. Fuq il-bazi tal-osservazzjonijiet bil-miktub imressqa
mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, u
fuq il-bazi tal-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni
ghandha tirtira jew tikkonferma l-obbligu. Meta I-Kummiss-
joni 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-immaniggjar tar-riskju ghandha tigi aggornata
skont dan.

Artikolu 10b

1. Sabiex jigu stabbiliti s-sitwazzjonijiet meta l-istudji tal-
effika¢ja ta’ wara l-awtorizzazzjoni jistghu jkunu mehtiega
skont il-punt (cc) tal-paragrafu (4) tal-Artikolu 9 u l-punt
(b) tal-Artikolu 10a(1) ta’ dan ir-Regolament, il-Kummiss-
joni tista’ tadotta, permezz ta’ atti ddelegati skont I-
Artikolu 87b, u suggetti ghall-kondizzjonijiet tal-Artikoli
87¢c u 87d, mizuri li jissupplimentaw id-dispozizzjonijiet
fil-punt (cc) tal-Artikolu 9(4) u l-punt (b) tal-Artikolu 10a(1).
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2. Meta tadotta atti ddelegati bhal dawn, il-Kummissjoni 7. L-Artikolu 16 huwa sostiwit b'dan li gej:

ghandha tagixxi skont id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Rego-
lament.”.

5. L-Artikolu 14 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) It-tieni subparagrafu tal-paragrafu 2 huwa sostitwit
b'dan li gej:

“Ghal dan il-ghan, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandu jipprovdi lill-Agenzija b’verzjoni
kkonsolidata tal-fajl fir-rigward tal-kwalita, is-sikurezza
u l-effika¢ja, inkluz l-evalwazzjoni tad-data li tinsab
frapporti dwar ir-reazzjonijiet hziena suspettati u
rapporti perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sikurezza
pprezentati skont il-Kapitolu 3, u informazzjoni dwar
il-varjazzjonijiet kollha introdotti minn meta tkun
inghatat l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, mill-
anqas disa’ xhur qabel ma tintemm il-validita tal-awto-
rizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq skont il-paragrafu 1.”;

(b) H-paragrafu 3 huwa mibdul b'dan li gej:

“3.  Ladarba mgedda, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq tibqa’ valida ghal perjodu indefinit, sakemm il-
Kummissjoni tiddeciedi, fuq il-bazi ta’ ragunijiet iggus-
tifikati relatati mal-farmakovigilanza, inkluza l-espozizz-
joni ta’ numru insufficjenti ta’ pazjenti ghall-prodott
mdeicinali kkoncernat, li tipprocedi b'tigdid addizzjona-
li wiehed ta’ hames snin skont il-paragrafu 2.”

—_
o
-

Il-paragrafu 8 huwa mibdul b’dan li gej:

“8.  Feirkostanzi eccezzjonali u wara konsultazzjoni-
jiet mal-applikant, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq tista’ tinghata suggetta ghal certi kondizzjonijiet,
b'mod partikolari fir-rigward tas-sikurezza tal-prodott
medicinali, in-notifikazzjoni lill-awtoritajiet kompetenti
ta’ kulma jirrelata mal-uzu tieghu, u l-azzjoni li
ghandha tittiched. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq tista’ tinghata biss jekk l-applikant ikun jista juri
li mhuwiex kapaci jipprovdi data komprensiva dwar I-
effikacja u s-sikurezza tal-prodott medic¢inali fkondizz-
jonijiet normali ta” uzu, ghal ragunijiet oggettivi u veri-
fikabbli u ghandha tkun ibbazata fuq wahda mir-ragu-
nijiet stipulati fl-Anness I ghad-Direttiva 2001/83/KE.
Il-kontinwazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ghandha tkun marbuta mal-valutazzjoni annwali
mill-gdid ta’ dawn il-kondizzjonijiet.”.

6. Jizdied I-Artikolu li gej:

“Artikolu 14a

Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu
jdahhal kwalunkwe kondizzjoni msemmija fil-punti (c), (ca),
(cb) u (cc) tal-paragrafu (4) tal-Artikolu 9 jew fl-
Artikolu 10a, jew fil-paragrafi (7) u (8) tal-Artikoul 14
fis-sistema tal-immaniggjar tar-riskju tieghu.”.

“Artikolu 16

1.  Wara li tkun inghatat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq skont dan ir-Regolament, id-detentur ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat tqeghid fis-suq irid, fejn ghandhom x’jagsmu
I-metodi ta’ manifattura u kontroll previsti fil-punti (d) u (h)
tal-paragrafu (3) tal-Artikolu 8 tad-Direttiva 2001/83/KE,
jiehu kont tal-progress xjentifiku u tekniku u jintroduci
kull tibdil li jista’ jkun hemm bzonn biex il-prodott medi-
¢inali jkun manifatturat u ¢¢ekkjat permezz ta’ metodi xjen-
tifici generalment accettati. Ghandu japplika ghall-appro-
vazzjoni ta' varjazzjonijiet korrispondenti skont dan ir-
Regolament.

2. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu immedjatament jipprovdi lill-Agenzija, lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri bkull informazzjoni
¢dida li tista’ twassal ghall-emenda tal-partikolaritajiet jew
tad-dokumenti msemmija fil-paragrafu 3 tal-Artikoli 8, I-
Artikoli 10, 10a, 10b u 11, jew il-paragrafu (5) tal-Arti-
kolu 32 tad-Direttiva 2001/83/KE, fl-Anness I taghha, jew
fil-paragrafu (4) tal-Artikolu 9 ta’ dan ir-Regolament.

B'mod partikolari, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandu jinforma minnufih lill-Agenzija u
lill-Kummissjoni b’xi projbizzjoni jew restrizzjoni imposta
mill-awtoritajiet kompetenti ta’ xi pajjiz fejn jitqieghed fis-
suq il-prodott medicinali u b’kull informazzjoni gdida ohra
li tista’ tinfluwenza l-evalwazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji
tal-prodott  medicinali  ikkoncernat.  L-informazzjoni
ghandha tinkludi kemm ir-rizultati pozittivi kif ukoll negat-
tivi tal-provi klinici jew studji ohra fl-indikazzjonijiet u I-
popolazzjonijiet kollha, kemm jekk gew inkluzi jew le fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, kif ukoll data dwar -
uzu tal-prodott medicinali fejn tali uzu jkun barra mit-
termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

3. Id -detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jizgura li l-informazzjoni dwar il-prodott tinzamm
aggornata mal-gharfien xjentifiku attwali inkluzi I-konkluz-
jonjiet tal-valutazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet li jsiru
pubbli¢i permezz tal-web-portal Ewropew dwar il-medicini
stabbilit skont I-Artikolu 26.

4.  Sabiex il-bilan¢ ta’ riskju-benefic¢ju jkun jista’ jigi
stmat il-hin kollu, I-Agenzija tista’ fi kwalunkwe hin tistagsi
lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex
jibghat data li taghti prova li l-bilanc¢ tar-riskju-benefic¢ju
jibqa’ favorevoli. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandu jwiegeb b'mod shih u minnufih
ghal kull wahda minn dawn it-talbiet.

L-Agenzija tista’ fi kwalunkwe hin tistagsi lid-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex jibghat kopja tal-
master fajl tas-sistema tal-farmakovigilanza. Id-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta
kopja mhux iktar tard minn sebat ijiem wara li jkun ircieva
r-rikjesta.”.



31.12.2010 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 348(7
8. L-Artikolu 18 ghandu jigi emendat kif gej: torizzazzjoni biex jivverifikaw il-precizjoni u l-impli-

(a

) il-paragrafu 1 huwa mibdul b’dan 1i gej:

“l.  Filkaz ta’ prodotti medi¢inali manifatturati fl-
Unjoni, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tal-manifattura
ghandhom ikunu l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat jew
Stati Membri li taw l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura
prevista fl-Artikolu 40(1) tad-Direttiva 2001/83/KE fir-
rigward tal-prodott medicinali koncernat.”;

=

fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit

b'dan li gej:

“Fil-kaz ta’ prodotti medicinali importati minn pajjizi
terzi, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tal-importazzjoni
ghandhom ikunu l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat jew
Stati Membri li taw lill-importatur l-awtorizzazzjoni
prevista fl-Artikolu 40(3) tad-Direttiva sakemm ma
jkunx hemm ftehimiet xierqa bejn 1-Unjoni u l-pajjiz
esportatur biex ikun zgurat li dawn il-kontrolli jsiru
fil-pajjiz li qed jesporta u li l-manifattur japplika livelli
ta’ prattika ta’ manifattura tajba ghall-inqas ekwivalenti
ghal dawk stabbiliti mill-Unjoni.”;

-

jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  L-awtorita supervizorja ghall-farmakovigilanza
ghandha tkun l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
fejn jinsab il-master fajl tas-sistema tal-farmakovigi-
lanza.”.

9. L-Artikolu 19 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) I-paragrafu 1 huwa mibdul b'dan li gej:

“l.  L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tal-manifattura u
importazzjoni ghandhom ikunu responsabbli biex jivve-
rifikaw fisem 1-Unjoni li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali jew il-
manifattur jew l-importatur stabbilit fl-Unjoni jissodisfa
r-rekwiziti dwar manifattura u importazzjoni stabbiliti
fit-Titoli IV u XI tad-Direttiva 2001/83/KE.

L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tal-farmakovigilanza
ghandhom ikunu responsabbli biex jivverifikaw fisem
-Unjoni li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghall-prodott medicinali jissodisfa r-rekwiziti tal-
farmakovigilanza stabbiliti fit-Titoli IX u XI tad-Direttiva
2001/83/KE. Jistghu, jekk iqisu li dan ikun mehtieg,
iwettqu spezzjonijiet tal-farmakovigilanza ta’ qabel l-aw-

Cx

mentazzjoni b’success tas-sistema ta’ farmakovigilanza
kif giet deskritta mill-applikant fappogg ghall-appli-
kazzjoni tieghu.”;

fil-paragrafu 3, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit
b'dan li gej:

“L-ispezzjoni ghandha titwettaq minn spetturi mill-Istati
Membri li ghandhom il-kwalifiki xierqa. Dawn jistghu
jigu akkumpanjati minn relatur jew espert mahtur mill-
Kumitat imsemmi fil-paragrafu 2. Ir-rapport tal-ispetturi
ghandu jkun disponibbli elettronikament ghall-
Kummissjoni, l-Istati Membri u l-Agenzija.”.

10. L-Artikolu 20 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) l-paragrafu 3 huwa mibdul b'dan li gej:

~

“3.  Wara opinjoni mill-Agenzija, il-Kummissjoni
ghandha tadotta l-mizuri provvizorji necessarji li
ghandhom ikunu applikati immedjatament.

Decizjoni finali dwar il-prodott medicinali kkoncernat
ghandha tkun adottata fi zmien sitt xhur, skont il-
procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 87(2).

[I-Kummissjoni tista’ tadotta wkoll decizjoni indirizzata
lill-Istati Membri, skont I-Artikolu 127a tad-Direttiva
2001/83/KE.”;

Ghandhom jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

“8.  Minkejja l-paragrafi 1 sa 7 ta’ dan I-Artikoluy, il-
proceduri tal-Unjoni stipulati fl-Artikolu 31 u I-
Artikolu 1071 tad-Direttiva 2001/83/KE, ghandhom
japplikaw, skont kif ikun jixraq meta r-raguni li ghaliha
-Istat Membru jew il-Kummissjoni jikkunsidraw i
jiehdu decizjonijiet jew mizuri msemmija f'dan I-Arti-
kolu tkun ibbazata fuq il-valutazzjoni tad-data li tirri-
zulta minn attivitajiet tal-farmakovigilanza.

9.  B'deroga mill-paragrafi 1 sa 7 ta’ dan I-Artikoluy,
meta procedura skont I-Artikolu 31 jew l-Artikoli 107i
sa 107k tad-Direttiva 2001/83/KE tikkoncerna firxa ta’
prodotti medicinali jew klassi terapewtika, il-prodotti
medicinali awtorizzati skont dan ir-Regolament u li
jaghmlu parti minn dik il-firxa jew klassi ghandhom
jigu inkluzi biss fil-procedura skont l-Artikolu 31 jew
I-Artikoli 107i sa 107k ta’ dik id-Direttiva.”.
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11. I-Kapitlu 3 tat-Titolu II huwa sostitwit b’dan li gej: msemmija fil-punt () tal-paragrafu (1) tal-Artikolu 57 ta’

“KAPITOLU 3
FARMAKOVIGILANZA
Artikolu 21

1. L-obbligi ta’ detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq stabbiliti fl-Artikolu 104 tad-Direttiva 2001/83/KE
ghandhom japplikaw ghad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem skont dan ir-Regolament.

Minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 2, 3 u 4 ta’ dan -
Artikolu, id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq moghtija qabel it-2 ta’ Lulju 2012 m'ghandhomx,
b'deroga mill-punt (c) tal-Artikolu 104(3) tad-Direttiva
2001/83/KE jigu mehtiega joperaw sistema ta’ immaniggjar
tar-riskju ghal kull prodott medicinali.

2. L-Agenzija tista’ timponi obbligu fuq id-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex jopera sistema ta’
mmaniggjar tar-riskju, kif imsemmi fil-punt (c) tal-paragrafu
(3) tal-Artikolu 104 tad-Direttiva 2001/83/KE, jekk hemm
thassib dwar ir-riskji li jaffettwaw il-bilanc¢ tar-riskju-bene-
fic¢ju ta’ prodott medicinali awtorizzat. D’dak il-kuntest, 1-
Agenzija ghandha tobbliga wkoll lid-detentur ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex jipprezenta deskrizzjoni
ddettaljata tas-sistema tal-immaniggjar tar-riskju li jkun se
jintroduci ghall-prodott medicinali kkoncernat.

L-impozizzjoni ta’ tali obbligi ghandha tigi ggustifikata kif
jixraq, notifikata bil-miktub, u ghandha tinkludi l-kwadru
ta’ zmien ghall-prezentazzjoni ta’ deskrizzjoni dettaljata tas-
sistema tal-immaniggjar tar-riskju.

3. L-Agenzija ghandha tipprovdi d-detentur ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq b’opportunita biex jipprezenta
osservazzjonijiet bil-miktub bi twegiba ghall-impozizzjoni
tal-obbligu flimitu ta’ zmien li ghandha tispecifika hi,
jekk id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jirrikjedi hekk fi Zmien 30 jum minn meta jkun ircieva
n-notifika bil-miktub tal-obbligu.

4. Abbazi tal-osservazzjonijiet bil-miktub imressqa mid-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, u abbazi
tal-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tirtira jew
tikkonferma l-obbligu. Meta -Kummissjoni tikkonferma -
obbligu, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha
tkun varjata kif mehtieg biex tinkludi I-mizuri li ghandhom
jittiehdu bhala parti mis-sistema tal-immaniggjar tar-riskju
bhala kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq kif imsemmija fil-punt (ca) tal-paragrafu (4) tal-Arti-
kolu 9.

Artikolu 22

L-obbligi tad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq stipulati fil-paragrafu (1) tal-Artikolu 106a tad-Direttiva
2001/83/KE, u l-obbligi tal-Istati Membri, I-Agenzija u I-
Kummissjoni stabbiliti fil-parargrafi 2, 3 u 4 ta’ dak l-Arti-
kolu ghandhom japplikaw ghall-avvizi dwar is-sikurezza

dan ir-Regolament li jikkoncerna I-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati skont dan ir-Regola-
ment.

Artikolu 23

1. L-Agenzija ghandha, bkollaborazzjoni —mal-Istati
Membri, twaqqaf, iZzomm u tippubblika lista ta’ prodotti
medicinali suggetti ghal monitoragg addizzjonali.

Dik il-lista ghandha tinkludi l-ismijiet u s-sustanzi attivi ta:

(a) prodotti medic¢inali awtorizzati fl-Unjoni Ewropea li
jkun fihom sustanza attiva gdida li, fl-1 ta’ Jannar
2011, ma kinitx tinsab fxi prodott medic¢inali awto-
rizzat fl-Unjoni.

(b) kwalunkwe prodott medic¢inali bijologiku mhux kopert
mill-punt (a) awtorizzat wara I-1 ta’ Jannar 2011.

2. Meta ssir talba mill-Kummissjoni, wara konsultazzjoni
mal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigi-
lanza, prodotti medicinali i huma awtorizzati skont dan ir-
Regolament suggett ghall-kondizzjonijiet imsemmija fil-
punti (c), (ca) u (cb) u (cc) tal-Artikolu 9(4) jew fl-
Artikolu 10a, I-Artikolu 14(7) u (8) u l-Artikolu 21(2),
jistghu jigu inkluzi wkoll fil-lista.

Meta ssir talba minn awtoritd kompetenti nazzjonali, wara
konsultazzjoni mal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza, prodotti medicinali awtorizzati skont
id-Direttiva  2001/83/KE, suggett ghall-kondizzjonijiet
imsemmija fl-Artikoli 21a, 22, 22a u 104a ta’ dik id-Di-
rettiva, jistghu jigu inkluzi wkoll fil-lista.

3. Illista ghandha tinkludi link elettronika ghall-infor-
mazzjoni dwar il-prodott u ghas-sintezi tal-pjan tal-imma-
niggjar tar-riskju.

4. L-Agenzija ghandha tnehhi prodott medic¢inali mil-
lista hames snin wara d-data ta’ referenza tal-Unjoni msem-
mija fil-paragrafu (5) tal-Artikolu 107c tad-Direttiva
2001/83/KE.

Madankollu, il-Kummissjoni jew l-awtorita kompetenti
nazzjonali jistghu, skont kif ikun jixraq, u wara rakkoman-
dazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, jestendu z-zmien sakemm jikkonkludu
li I-kondizzjonijiet imsemmija fl-Artikoli 14a u l-paragrafu
(2) tal-Artikolu 21 ta’ dan ir-Regolament jew imsemmija fl-
Artikoli 22b u 104a tad-Direttiva 2001/83/KE jkunu gew
issodisfati.

5. Ghal prodotti medic¢inali inkluzi fdik il-lista, is-sintezi
tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett tal-pakkett ghandhom
jinkludu d-dikjarazzjoni ‘Dan il-prodott medicinali huwa
suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dik id-dikjarazzjoni
ghandha tkun preceduta b’simbolu iswed li ghandu
jinghazel mill-Kummissjoni wara rakkomandazzjoni tal-
Kumitat sat-2 ta’ Jannar 2012 dwar il-Valutazzjoni tar-
Riskji tal-Farmakovigilanza sa, u ghandha tkun segwita
b’sentenza spjegattiva standardizzata xierqa.



31.12.2010

1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 348/9

Artikolu 24

1. L-Agenzija ghandha, fkollaborazzjoni mal-Istati
Membri u I-Kummissjoni tistabbilixxi u zzomm bazi ta’
data u netwerk ta’ processar ta’ data (minn hawn ‘il
quddiem il-bazi ta’ data tal-Eudravigilanza’) biex tingabar
informazzjoni dwar il-farmakovigilanza ta’ prodotti medici-
nali awtorizzati fl-Unjoni u li jippermettu access lill-awto-
ritajiet kompetenti ghal dik l-informazzjoni simultanjament
u biex jagsmuha.

Il-bazi ta’ data tal-Eudravigilanza ghandu jkollha informazz-
joni dwar reazzjonijiet hziena suspettati fil-bnedmin gejjin
mill-uzu tal-prodott medicinali fi hdan it-termini tal-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kif ukoll minn uzu barra t-
termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, u dwar
dawk li jinqalghu matul l-istudji ta’ wara l-awtorizzazzjoni
tal-prodott medicinali jew asso¢jati mal-espozizzjoni fuq ix-
xoghol.

2. L-Agenzija ghandha, fkollaborazzjoni mal-Istati
Membri u mal-Kummissjoni, tfassal l-ispecifikazzjonijiet
funzjonali ghad-database Eudravigilanza, flimkien ma’
skeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni taghhom.

L-Agenzija ghandha thejji rapport annwali dwar il-bazi ta’
data Eudravigilanza u tibghatha lill-Parlament Ewropew, lill-
Kunsill u lill-Kummissjoni. L-ewwel rapport annwali
ghandu jithejja sat-2 ta’ Jannar 2013.

I-Bord ta’ Tmexxija tal-Agenzija ghandu, fuq il-bazi ta’
rapport indipendenti ta’ verifika li jqis ir-rakkomandazzjoni
tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigi-
lanza, jikkonferma u jhabbar meta tkun intlahqet il-funzjo-
nalita shiha tal-bazi ta’ data Eudravigilanza u li s-sistema
tkun tissodisfa l-ispecifikazzjonijiet funzjonali mfassla fkon-
formtia mal-ewwel subparagarafu.

Kwalunkwe bidla sostanzjali fil-bazi ta’ data Eudravigilanza
u fl-ispecifikazzjonijiet funzjonali ghandha tiehu kont tar-
rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-
Riskji tal-Farmakovigilanza.

Il-bazi ta’ data tal-Eudravigilanza ghandu jkun accessibbli
b'mod shih mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
u mill-Agenzija u l-Kummissjoni. Ghandha tkun accessibbli
wkoll ghad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq sal-punt necessarju ghalihom biex jikkonformaw mal-
obbligi taghhom tal-farmakovigilanza.

L-Agenzija ghandha tizgura li l-professjonisti tal-kura tas-
sahha u l-pubbliku jkollhom livelli xierqa ta” access ghall-
bazi ta’ data tal-Eudravigilanza, filwaqt li tiggarantixxil-pro-
tezzjoni tad-data personali. L-Agenzija ghandha tahdem
flimkien mal-partijiet interessati kollha, inkluzi l-istituzzjo-
nijiet tar-ricerka, il-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-or-
ganizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-konsumaturi, sabiex jigi
definit il-livell xieraq ta’ access’ tal-professjonisti tal-kura
tas-sahha u tal-pubbliku ghall-bazi ta’ data tal-Eudravigi-
lanza.

Id-data mizmuma fuq il-bazi ta’ data tal-Eudravigilanza
ghandha ssir accessibbli pubblikament fformat aggregat
flimkien ma’ spjegazzjoni ta’ kif ghandha tigi interpretata
d-data.

3. L-Agenzija ghandha, fkollaborazzjoni jew mad-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew mal-
Istat Membru li jkun ipprezenta rapport individwali dwar
reazzjonijiet hziena suspettati lill-bazi ta’ data tal-Eudravigi-
lanza, tkun responsabbli ghal proceduri ta’ operazzjoni li
jizguraw il-kwalitda u l-integrita tal-informazzjoni migbura
fil-bazi ta’ data tal-Eudravigilanza.

4. Rapporti u segwiti individwali dwar reazzjonijiet
hziena suspettati mdahhla fil-bazi ta’ data tal-Eudravigilanza
minn detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom jigu trazmessi elettronikament, meta jaslu, lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn tkun sehhet ir-
reazzjoni.

Artikolu 25

L-Agenzija ghandha, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri,
tizviluppa forom standard strutturati fuq l-Internet ghar-
rappurtar ta’ reazzjonijiet hziena suspettati mill-professjo-
nisti tal-kura tas-sahha u l-pazjenti skont id-dispozizzjoni-
jiet imsemmija fl-Artikolu 107a tad-Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 25a

L-Agenzija ghandha, fkollaborazzjoni ~mal-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali u l-Kummissjoni, tistabbilixxi u
tichu hsieb izzomm repozitorju ghar-rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sikurezza (minn hawn ‘il quddiem ‘ir-
repozitarju) u r-rapporti ta’ valutazzjoni korrispondenti
sabiex ikunu accessibbli ghalkollox u b'mod permanenti
ghall-Kummissjoni, ghall-awtoritajiet kompetenti nazzjonali,
ghall-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovi-
gilanza, ghall-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem u ghall-grupp ta’ koordinazzjoni (minn
hawn ‘il quddiem il-‘grupp ta’ koordinazzjoni).

L-Agenzija ghandha, fkollaborazzjoni —mal-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali u |-Kummissjoni, wara konsul-
tazzjoni mal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, tfassal l-ispecifikazzjonijiet funzjonali
ghar-repozitorju.

[I-Bord ta’ Tmexxija tal-Agenzija ghandu, fuq il-bazi ta’
rapport indipendenti ta’ verifika li jqis ir-rakkomandazzjo-
nijiet tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farma-
kovigilanza, jikkonferma u jhabbar meta r-repozitorju jkun
lahaq il-funzjonalita shiha u jkun jissodisfa l-ispecifikazzjo-
nijiet funzjonali mfassla skont it-tieni subparagarafu.

Kwalunkwe bidla sostanzjali fir-repozitorju u fl-ispecifi-
kazzjonijiet funzjonali ghandha tichu kont tar-rakkoman-
dazzjonijiet tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza.
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Artikolu 26

1. L-Agenzija ghandha, fkollaborazzjoni mal-Istati
Membri u I-Kummissjoni, tohloq u tichu hsieb izzomm
web-portal Ewropew dwar il-medic¢ini ghat-tixrid ta’ infor-
mazzjoni dwar prodotti medicinali awtorizzati fl-Unjoni.
Permezz ta’ dak il-portal, 1-Agenzija ghandha ghallingas
tippubblika dan li gej:

(a) l-ismijiet tal-membri tal-kumitati msemmija fil-punti (a)
u (aa) tal-paragrafu (1) tal-Artikolu 56 ta’ dan ir-Rego-
lament u l-membri tal-grupp ta’ koordinazzjoni, flim-
kien mal-kwalifiki professjonali u mad-dikjarazzjonijiet
imsemmija fil-paragrafu (2) tal-Artikolu 63 ta’ dan ir-
Regolament;

(b) agendi u minuti minn kull laggha tal-Kumitati msem-
mija fil-punti (a) u (aa) tal-paragrafu (1) tal-Artikolu 56
ta’ dan ir-Regolament u tal-grupp ta’ koordinazzjoni fir-
rigward ta’ attivitajiet ta’ farmakovigilanza;

—_
(g}
-~

sintezi tal-pjanijiet ta’ mmaniggjar tar-riskju ghal
prodotti medicinali awtorizzati skont dan ir-Regola-
ment;

(d) lista tal-prodotti medic¢inali msemmija fl-Artikolu 23 ta’
dan ir-Regolament;

(e) lista tal-postijiet fl-Unjoni fejn jinzammu I-fajls princi-
pali tas-sistema tal-farmakovigilanza u informazzjoni ta’
kuntatt ghall-mistogsijiet dwar il-farmakovigilanza,
ghall-prodotti medicinali kollha awtorizzati fil-Komu-
nita;

(f) informazzjoni dwar kif ghandhom isiru r-rapporti lill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar reazzjonijiet
hziena suspettati ghall-prodotti medi¢inali u I-forom
standard strutturati imsemmija fl-Artikolu 25 ghar-
rapportar taghhom fuq I-Internet mill-pazjenti u I-
professjonisti ghall-kura tas-sahha, inluzi links ghal
websajts nazzjonali;

(g) id-dati ta’ referenza tal-Unjoni u I-frekwenza tal-prezen-
tazzjoni tar-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-
sikurezza stabbiliti skont I-Artikolu 107c¢ tad-Direttiva
2001/83[KE;

Ex

protokolli u astratti pubbli¢i ta’ rizultati tal-istudji tas-
sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni msemmija fl-Arti-
koli 107n u 107p tad-Direttiva 2001/83/KE;

—
=3
=

l-inizzjazzjoni tal-procedura prevista fl-Artikoli 107i sa
107k tad-Direttiva 2001/83/KE, is-sustanzi attivi jew il-
prodotti medicinali kkoncernati u l-kwistjoni indiriz-
zata, kwalunkwe seduti pubblic¢i skont dik il-procedura
u l-informazzjoni dwar kif ghandha titressaq l-infor-
mazzjoni u kif tippartecipa f'seduti pubblici;

L=y}
=

konkluzjonijiet tal-valutazzjonijiet, rakkomandazzjoni-
jiet, opinjonijiet, approvazzjonijiet u decizjonijiet
mehuda mill-Kumitati msemmija fil-punti (a) u (aa)
tal-paragrafu (1) tal-Artikolu 56 ta’ dan ir-Regolament
u mill-grupp ta’ koordinazzjoni, l-awtoritajiet kompe-

tenti nazzjonali u l-Kummissjoni fil-qafas tal-proceduri
tal-Artikoli 28, 28a u 28b ta’ dan ir-Regolament u tat-
tagsimiet 2 u 3 tal-Kapitolu 3 u tal-Kapitolu 4 tat-Titolu
IX tad-Direttiva 2001/83/KE.

2. Qabel ma jigi mniedi dan il-portal, u matul ir-reviz-
jonijiet sussegwenti, l-Agenzija ghandha tikkonsulta mal-
partijiet interessati rilevanti, inkluzi l-gruppi tal-pazjenti u
tal-konsumaturi, il-professjonisti tal-kura tas-sahha u r-
rapprezentanti tal-industrija.

Artikolu 27

1. L-Agenzija ghandha tissorvelja letteratura medika
maghzula ghal rapporti dwar reazzjonijiet hziena suspettati
ghal prodotti medic¢inali li jkun fihom certi sustanzi attivi.
Ghandha tippubblika I-lista ta’ sustanzi attivi li jkunu
geghdin jigu ssorveljati u l-letteratura medika suggetta
ghal din is-sorveljanza.

2. L-Agenzija ghandha ddahhal l-informazzjoni rilevanti
mil-letteratura medika maghzula fil-bazi ta’ data tal-Eudra-
vigilanza.

3. L-Agenzija ghandha, fkonsultazzjoni mal-Kummiss-
joni, I-Istati Membri u l-partijiet interessati, tfassal gwida
dettaljata dwar is-sorveljanza tal-letteratura medika u d-
dhul tal-informazzjoni rilevanti fil-bazi ta’ data tal-Eudravi-
gilanza.

Artikolu 28

1. L-obbligi tad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq u tal-Istati Membri stabbiliti fl-Artikoli
107 u 107a tad-Direttiva 2001/83/KE ghandhom japplikaw
ghar-rekordjar u r-rapportar tar-reazzjonijiet hziena suspet-
tati ghall-prodotti medic¢inali awtorizzati skont dan ir-Rego-
lament.

2. L-obbligi tad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq stabbiliti fl-Artikolu 107b tad-Direttiva
2001/83/KE u l-proceduri skont I-Artikolu 107b u I-
Artikolu 107c¢ ta’ dik id-Direttiva ghandhom japplikaw
ghall-prezentazzjoni tar-rapporti perjodici ta’ aggornament
dwar is-sikurezza, l-istabbiliment ta’ dati ta’ referenza tal-
Unjoni u I-bidliet fil-frekwenza tal-prezentazzjoni tar-
rapporti perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sikurezza ghall-
prodotti medicinali awtorizzati skont dan ir-Regolament.

Id-dispozizzjonijiet applikabbli ghall-prezentazzjoni tar-
rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza stabbi-
liti fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu (2) tal-Artikolu 107¢
ta’ dik id-Direttiva ghandhom japplikaw ghad-detenturi ta’
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li nghataw qabel it-
2 ta’ Lulju 2012 u li ghalihom il-frekwenza u d-dati ta’
prezentazzjoni tar-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar
is-sikurezza mhumiex stipulati bhala kondizzjoni ghall-aw-
torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sat-tali Zmien meta frek-
wenza jew dati ohrajn ta’ prezentazzjoni tar-rapporti jigu
stipulati fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew determi-
nati skont l-Artikolu 107¢ ta’ dik id-Direttiva.
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3. Il-valutazzjoni tar-rapporti perjodi¢i ta’ aggornament
dwar is-sikurezza ghandha ssir minn relatur mahtur mill-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigi-
lanza. Ir-relatur ghandu jikkollabora mill-qrib mar-relatur
mahtur mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem jew mal-Istat Membru ta’ referenza ghall-
prodotti medicinali kkoncernati.

Ir-relatur ghandu jhejji rapport ta’ valutazzjoni fi zmien 60
jum mill-wasla tar-rapport perjodiku ta’ aggornament dwar
is-sikurezza u jibghatu lill-Agenzija u lill-membri tal-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigi-
lanza. L-agenzija ghandha tibghat ir-rapport lid-detentur
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Fi zmien 30 jum minn meta d-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u l-membri tal-Kumitat dwar il-valu-
tazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza jircievu r-rapport
ta’ valutazzjoni, jistghu jressqu l-kummenti taghhom lill-
Agenzija u lir-relatur.

Wara li jkunu waslu l-kummenti msemmija fit-tielet subpa-
ragrafu, ir-relatur ghandu fi Zmien 15-il gurnata jaggorna r-
rapport tal-valutazzjoni filwaqt li jqis kwalunkwe kummenti
mressqa, u jghaddih lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-
Riskji tal-Farmakovigilanza. Il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu jadotta r-rapport tal-
valutazzjoni bil-bidliet ulterjuri jew minghajrhom fil-laqgha
tieghu li jkun imiss u johrog rakkomandazzjoni. Ir-rakko-
mandazzjoni ghandha ssemmi l-pozizzjonijiet divergenti
flimkien mar-ragunijiet li huma bbazati fughom. L-Agenzija
ghandha tinkludi r-rapport tal-valutazzjoni adottat u r-rakk-
omandazzjoni fir-repozitorju stabbilit skont l-Artikolu 25a,
u tghaddihom it-tnejn lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-sug.

4.  Fil-kaz ta’ rapport ta’ valutazzjoni li tirrakkomanda
azzjoni rigward l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandu, fi zmien 30 jum minn meta jircievi r-rapport
mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskiji tal-Farmakovigi-
lanza, jikkunsidra r-rapport u jadotta opinjoni dwar il-kon-
servazzjoni, il-varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernata, filwaqt li
jinkludi skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni tal-opin-
joni. Meta din l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medici-
nali ghall-Uzu mill-Bniedem ma tagbilx mar-rakkoman-
dazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jehmez bhala anness mal-
opinjoni tieghu spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjenti-
fici ghad-differenzi flimkien mar-rakkomandazzjoni.

Meta l-opinjoni tiddikjara li azzjoni regolatorja fir-rigward
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq hija mehtiega, il-
Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni biex tvarja, tissos-
pendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-
adozzjoni ta’ dik id-dec¢izjoni. Meta 1-Kummissjoni tadotta
decizjoni bhal din, tista’ tadotta wkoll dec¢izjoni indirizzata

lill-Istati Membri, skont l-Artikolu 127a tad-Direttiva
2001/83/KE.

5. Fil-kaz ta’ valutazzjoni unika tar-rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sikurezza dwar iktar minn awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq wahda bi qbil mal-paragrafu 1
tal-Artikolu 107e tad-Direttiva 2001/83/KE li tinkludi ghal-
lingas awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid fis-suq moghtija
skont dan ir-Regolament, ghandha tapplika l-procedura
stabbilita fl-Artikolu 107e u 107 g ta’ dik id-Direttiva.

6.  Ir-rakkomandazzjonijiet finali, l-opinjonijiet u d-deciz-
jonijiet imsemmija fil-paragrafi 3 sa 5 ta’ dan l-Artikolu
ghandhom jigu ppubblikati permezz  tal-web-portal
Ewropew dwar il-medicini msemmi fl-Artikolu 26.

Artikolu 28a

1. Firrigward tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem awtorizzati skont dan ir-Regolament, I-Agenzija
fkollaborazzjoni mal-Istati Membri ghandha tiehu l-mizuri
li gejjin:

(a) tissorvelja r-rizultati tal-mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju
fil-pjanijiet tal-immaniggjar tar-riskju u tal-kondizzjoni-
jiet imsemmija fil-punti (c), (ca), (cb) u (cc) tal-Arti-
kolu 9(4) jew fil-punti (a) u (b) tal-Artikolu 10a(1), u
fl-Artikolu 14(7) u (8);

(b) tivvaluta l-aggornamenti ghas-sistema tal-immaniggjar
tar-riskju;

(c) tissorvelja d-data fil-bazi ta’ data tal-Eudravigilanza biex
tiddetermina jekk hemmx riskji godda jew jekk inbidlux
ir-riskji u jekk dawk ir-riskji ghandhomx impatt fuq il-
bilan¢ tar-riskji meta mqabbla mal-benefic¢ji.

2. I-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmako-
vigilanza ghandu jinkariga ruhu mill-ewwel analizi u prijo-
ritizzazzjoni ta’ sinjali ta’ riskji godda jew riskji li nbidlu jew
bidliet ghall-bilan¢ tar-riskji meta mqabbla mal-beneficgji.
Meta jikkunsidra li ghandha mnejn tinhtieg azzjoni ta’
segwitu, il-valutazzjoni ta’ dawk is-sinjali u l-qbil dwar
kwalunkwe azzjoni sussegwenti li tikkonc¢erna l-awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha ssir skont skeda ta’
zmien li tkun fi proporzjon mal-kobor u s-severita tal-
kwistjoni.

3. L-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u d-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom
jinfurmaw lil xulxin fil-kaz li jigu llokalizzati riskji godda
jew riskji li nbidlu jew bidliet ghall-bilan¢ tar-riskji meta
mqabbla mal-beneficcji.

Artikolu 28b

1.  Ghall-istudji tas-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni
minghajr intervenzjoni dwar prodotti medicinali awtorizzati
skont dan ir-Regolament li jissodisfaw wiehed mir-rekwiziti
msemmija fl-Artikoli 10 u 10a ta’ dan ir-Regolament,
ghandha tapplika l-procedura prevista fil-paragrafi 3 sa 7
tal-Artikolu 107 m, l-Artikoli 107n sa 107p u l-paragrafu
(1) tal-Artikolu 107q tad-Direttiva 2001/83/KE.
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2. Fejn f konformita’ mal-procedura msemmija fil-pa-
ragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal-Farmakovigilanza johrog rakkomandazzjonijiet
ghall-varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka tal-awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-sug, il-Kumitat ghall-Prodotti
Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jadotta opinjoni
li tiehu kont tar-rakkomandazzjoni u |-Kummissjoni
ghandha tadotta decizjoni skont l-Artikolu 10.

Meta l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem ma tagbilx mar-rakkomandazzjoni tal-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigi-
lanza, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandu jehmez mal-opinjoni tieghu spjegazzjoni
dettaljata tar-ragunijiet xjentifici ghad-differenzi, flimkien
mar-rakkomandazzjoni.

Artikolu 28¢

1.  L-Agenzija ghandha tikkollabora mal-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha fi kwistjonijiet ta’ farmakovigilanza u
ghandha tiehu I-passi mehtiega biex tipprezentalha,
minnufih, informazzjoni xierqa u adegwata dwar il-mizuri
mehuda fl-Unjoni li jista’ jkollhom effett fuq il-protezzjoni
tas-sahha pubblika fil-pajjizi terzi.

L-Agenzija ghandha taghmel disponibbli minnufih lill-Orga-
nizzazzjoni Dinjija tas-Sahha r-rapporti kollha dwar ir-re-
azzjonijiet hziena suspettati li jkunu graw fl-Unjoni.

2. L-Agenzija u ¢-Centru Ewropew ghall-Monitoragg tad-
Droga u d-Dipendenza fuq id-Droga ghandhom jiskambjaw
l-informazzjoni li jircievu dwar l-abbuz ta’ prodotti medi-
¢inali inkluza l-informazzjoni b'rabta ma’ medicini illeciti.

Artikolu 28d

B'talba tal-Kummissjoni, l-Agenzija ghandha tippartecipa
fkollaborazzjoni mal-Istati Membri farmonizzazzjoni u
standardizzazzjoni internazzjonali tal-mizuri teknici fir-
rigward tal-farmakovigilanza.

Artikolu 28e

L-Agenzija u l-Istati Membri ghandhom jikkoperaw biex
jizviluppaw kontinwament sistemi ta’ farmakovigilanza li
kapaci jilhqu livelli gholja ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika
ghall-prodotti medicinali kollha, irrispettivament minn fejn
gejja l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, inkluz l-uzu ta’
approcci kollaborattivi, biex ikun massimizzat l-uzu tar-
rizorsi disponibbli fl-Unjoni.

Artikolu 28f

L-Agenzija ghandha taghmel verifika indipendenti regolari
tal-kompiti taghha tal-farmakovigilanza u tirrapporta r-
rizultati lill-Bord ta’ Tmexxija taghha fuq bazi ta’ kull
sentejn.

12.

13.

Artikolu 29

[I-Kummissjoni ghandha taghmel pubbliku rapport dwar it-
twettiq tal-kompiti tal-farmakovigilanza mill-Agenzija sa
mhux aktar tard mit-2 ta’ Jannar 2014 u sussegwentement
kull tliet snin wara dan.”.

L-Artikolu 56(1) huwa emendat kif gej:
(a) jizdied il-punt li gej wara l-punt (a):

“(aa) il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, li ghandu jkun responsabbli
biex jipprovdi rakkomandazzjonijiet lill-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
u l-grupp ta’ koordinazzjoni dwar kwalunkwe
mistogsija li ghandha x'tagsam ma’ attivitajiet
tal-farmakovigilanza fir-rigward ta’ prodotti medi-
¢inali ghall-uzu mill-bniedem u dwar is-sistemi
tal-immaniggjar tar-riskji u ghandu jkun respon-
sabbli ghall-monitoragg tal-effettivita ta’ dawk is-
sistemi tal-immaniggjar tar-riskji;”;

(b) il-punt (f) hu mibdul b’li gej:

“(f) Segretarjat, li ghandu jipprovdi appogg tekniku,
xjentifiku u amministrattiv lill-Kumitati u jizgura
koordinazzjoni xierqa bejniethom, u li ghandu
jipprovdi appogg tekniku u amministrattiv lill-
grupp ta’ koordinazzjoni u jizgura koordinazzjoni
xierqa bejn dan u 1-Kumitati.”.

L-Artikolu 57 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, il-punti (c) sa (f) huma sostitwiti b'dan li
gej:

“(c) koordinazzjoni tal-monitoragg ta’ prodotti medici-
nali ghall-uzu mill-bniedem li gew awtorizzati fl-
Unjoni u l-ghoti ta’ pariri dwar il-mizuri necessarji
biex ikun zgurat l-uzu sikur u effettiv ta’ dawn il-
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, b'mod
partikolari bil-koordinazzjoni tal-evalwazzjoni u 1-
implimentazzjoni tas-sistemi u tal-obbligi tal-
farmakovigilanza u bil-monitoragg ta’ tali impli-
mentazzjoni;

(d) jizgura l-gbir u t-tixrid ta’ informazzjoni dwar re-
azzjonijiet hziena suspettati ghall-prodotti medici-
nali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni
permezz ta’ bazi ta’ data li hi accessibbli b'mod
permanenti ghall-Istati Membri kollha;

(e) jghin lill-Istati Membri permezz ta’ komunikazzjoni
rapida ta’ informazzjoni dwar thassib dwar il-
farmakovigilanza ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha u jikkoordina l-avvizi dwar is-sikurezza tal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali;
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(f) jiddistribwixxi informazzjoni xierqa dwar thassib
dwar il-farmakovigilanza lill-pubbliku  generali,
b'mod partikolari billi johloq u jiechum hsieb
izomm web-portal Ewropew dwar il-medicini;”;

(b) Fil-paragrafu 2, ghandu jiddahhal is-subparagrafu li gej
wara l-ewwel subparagrafu:

“Ghall-ghanijiet tal-bazi ta’ data, l-Agenzija ghandha
tohlog u tiechu hsieb izzomm lista tal-prodotti kollha
medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni.
Ghaldagstant ghandhom jittiehdu dawn il-mizuri li

gejjin:

(a) 1-Agenzija ghandha, sa mhux aktar tard mit-2 ta’
Lulju 2011, taghmel pubbliku format ghall-prezen-
tazzjoni elettronika tal-informazzjoni dwar il-
prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem;

(b) id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom, sa mhux aktar tard mit-2 ta’ Lulju
2012, jipprezentaw b'mod elettroniku lill-Agenzija
informazzjoni dwar il-prodotti kollha medicinali
ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati jew irregistrati
fl-Unjoni, billi juzaw il-format imsemmi fil-punt (a);

(c) mid-data stabbilita fil-punt (b), id-detenturi ta’ awto-
rizzazzjonijiet  ghat-tqeghid fis-suq  ghandhom
jinfurmaw lill-Agenzija dwar kwalunkwe awtoriz-
zazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq godda jew varjati
moghtija fl-Unjoni, billi juzaw il-format imsemmi
fil-punt (a).”.

14. Jizdied I-Artikolu li gej:

“Artikolu 61a

1. I-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmako-
vigilanza se jkun maghmul minn dawn il-membri li gejjin:

(a) membru wiehed u membru supplenti wiehed mahtura
minn kull Stat Membru, skont il-paragrafu 3 ta’ dan I-
Artikolu;

Cx

sitt membri mahtura mill-Kummissjoni, bil-hsieb li jigi
zgurat li l-hila esperta rilevanti tkun disponibbli fil-
Kumitat, inkluzi I-farmakologija klinika u I-farmakoepi-
demologija, fuq il-bazi ta’ sejha pubblika ghal espress-
jonijiet ta’ interess;

(c) membru wiched u membru supplenti wiehed mahtura
mill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta’ sejha pubblika ghal
espressjonijiet ta’ interess, wara konsultazzjoni mal-
Parlament Ewropew, biex ikunu rapprezentati l-profess-
jonisti tal-kura tas-sahha;

(d) membru wiehed u membru supplenti wiehed mahtura
mill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta’ sejha pubblika ghal
espressjonijiet ta’ interess, wara konsultazzjoni mal-
Parlament Ewropew, biex ikunu rapprezentati l-orga-
nizzazzjonijiet tal-pazjenti.

15.

II-membri supplenti ghandhom jirrapprezentaw lill-membri
u jivvutaw fisimhom meta dawn ikunu assenti. Il-membri
supplenti msemmija fil-punt (a) jistghu jinhatru biex jagixxu
ta’ relaturi skont I-Artikolu 62.

2. Stat Membru jista’ jiddelega I-kompiti tieghu fil-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza
lil Stat Membru iehor. Kull Stat Membru jista’ jirrapprezenta
mhux aktar minn Stat Membru wiched ichor.

3. Il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandhom jigu
mahtura abbazi tal-gharfien espert rilevanti taghhom fi
kwistjonijiet ta’ farmakovigilanza u l-valutazzjoni tar-riskju
tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, sabiex jigga-
rantixxu l-oghla livelli tal-kwalifiki specjalizzati u firxa
wiesgha ta’ esperti rilevanti. Ghal dan il-ghan, I-Istati
Membri ghandhom jidhlu fkuntatt mal-Bord ta’ Tmexxija
u -Kummissjoni sabiex jizguraw li l-kompozizzjoni finali
tal-Kumitat tkopri l-ogsma xjentifici rilevanti ghall-kompiti
tieghu.

4. Il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu jigi
mahtur ghal terminu ta’ tliet snin, li jista’ jigi estiz fiz-
zmien darba u minn hemm ‘il quddiem jiggedded billi
jigu segwiti l-proceduri msemmija fil-paragrafu 1. II-
Kumitat ghandu jelegi lic-Chairman minn fost il-membri
tieghu ghal terminu ta’ tliet snin, li jista’ jiggedded darba.

5. Il-paragrafi 3, 4, 6, 7 u 8 tal-Artikolu 61 ghandhom
japplikaw ghall-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza.

6. Il-mandat tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza ghandu jkopri l-aspetti kollha tal-
immaniggjar tar-riskji tal-uzu tal-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem, inkluzi l-identifikazzjoni, il-valutazzjoni,
il-minimizzazzjoni u l-komunikazzjoni relatati mar-riskju
ta’ reazzjonijiet hziena, filwaqt li jittiched kont xieraq tal-
effett terapewtiku tal-prodott medicinali ghall-uzu mill-
bniedem, id-disinn u l-valutazzjoni tal-istudji tas-sikurezza
ta’ wara l-awtorizzazzjoni u l-verifika tal-farmakovigilanza.”.

L-Artikolu 62 ghandu jigi emendat kif gej:

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

(i) l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b'dan li gej:

“Fejn, skont dan ir-Regolament, kwalunkwe wiehed
mill-Kumitati msemmija fil-paragrafu 1 tal-Arti-
kolu 56 huwa mehtieg jevalwa prodott medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, huwa ghandu jahtar wiched
mill-membri tieghu biex jagixxi bhala relatur filwaqt
li tigi kkunsidrata l-hila esperta ezistenti fl-Istat
Membru. II-Kumitat ikkoncernat jista’ jahtar
membru ichor biex jagixxi bhala korelatur.
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Relatur mahtur ghal dan l-iskop mill-Kumitat dwar
il-Valutazzjoni  tar-Riskji  tal-Farmakovigilanza
ghandu jikkollabora mill-qrib mar-relatur mahtur
mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem jew mal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
ikkoncernat.”;

(i) ir-raba’ subparagrafu jigi mibdul b’dan li gej:

“Jekk ikun hemm talba ghal analizi mill-gdid ta’
wahda mill-opinjonijiet tieghu fejn din il-possibilita
hija prevista fil-legislazzjoni tal-Unjoni, il-Kumitat
koncernat ghandu jahtar relatur differenti u, fejn
hu mehtieg, korelatur differenti minn dawk mahtura
ghall-opinjoni inizjali. II-procedura ghal analizi mill-
gdid tista’ titratta biss il-punti tal-opinjoni identifi-
kati inizjalment mill-applikant u tista’ tigi bbazata
biss fuq id-data xjentifika disponibbli meta I-
Kumitat adotta l-opinjoni inizjali. L-applikant jista’
jitlob il-Kumitat jikkonsulta grupp xjentifiku ta’
konsulenza fir-rigward tal-analizi mill-gdid.”;

(b) fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu jinbidel b'dan li
gej:

“L-Istati Membri ghandhom jittrazmettu lill-Agenzija 1-
ismijiet tal-esperti nazzjonali b'esperjenza ppruvata fl-
evalwazzjoni ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem li, filwaqt li jittiched kont tal-paragrafu (2)
tal-Artikolu 63, ghandhom ikunu disponibbli biex
iservu fi gruppi ta’ hidma jew gruppi konsultattivi ta’
esperti xjentifici fi kwalunkwe wiched mill-Kumitati
msemmija fil-paragrafu (1) tal-Artikolu 56, flimkien
ma’ indikazzjoni tal-kwalifiki u l-oqsma specifi¢i ta’
kompetenza taghhom.”;

—_
o
-

fil-paragrafu 3 jizdied is-subparagrafu li gej:

“L-ewwel u t-tieni subparagrafi ghandhom japplikaw
ukoll ghax-xoghol tar-relaturi fil-grupp ta’ koordinazz-
joni fir-rigward tat-twettiq tal-kompiti tieghu skont I-
Artikoli 107¢, 107e¢, 107 g, 107k u 107q tad-Direttiva
2001/83/KE.”.

16. L-Artikolu 64(2) huwa emendat kif gej:

(a) I-punt (b) ghandu huwa sostiwit b'dan li gej:

“(b) ghall-amministrazzjoni tar-rizorsi kollha tal-Agen-
zija mehtiega ghat-twettiq tal-attivitajiet tal-Kumi-
tati msemmija fil-paragrafu (1) tal-Artikolu 56,
fosthom id-disponibbilta ta’ appogg xjentifiku u

17.

18.

19.

20.

tekniku xieraq ghal dawk il-Kumitati, u biex isir
disponibbli l-appogg xieraq tekniku ghall-grupp

ta’ koordinazzjoni;”;

(b) U-punt (d) huwa sostiwit b'dan li gej:

“(d) biex tigi zgurata l-koordinazzjoni xierqa bejn il-
Kumitati msemmija fil-paragrafu (1) tal-Artikolu 56
u, fejn mehtieg, bejn il-kumitati u I-grupp ta’ koor-
dinazzjoni;”.

Fl-Artikolu 66(g), il-kliem “Artikolu 67” huma sostitwiti bil-
kliem “Artikolu 68”.

L-Artikolu 67 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 3, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit
b'dan li gej:

“Id-dhul tal-Agenzija ghandu jikkonsisti minn kontribut
mill-Unjoni u l-hisijiet imhallsa mill-imprizi biex jiksbu
u jzommu awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni ghat-tqeghid
fis-suq u ghal servizzi ohra pprovduti mill-Agenzija,
jew mill-grupp ta’ koordinazzjoni fir-rigward tat-twettiq
tal-kompiti tieghu f konformita’ mal-Artikoli 107c,
107e, 107 g, 107k u 107q tad-Direttiva 2001/83/KE.”;

=

Il-paragrafu 4 huwa mibdul b'dan li gej:

“4.  L-attivitajiet marbuta mal-farmakovigilanza, mal-
operazzjoni tan-netwerks ta’ komunikazzjoni u mas-
sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu taht il-kontroll
permanenti tal-Bord ta’ Tmexxija sabiex jiggarantixxi I-
indipendenza tal-Agenzija. Dan ma ghandux jipprekludi
lill-Agenzija milli timponi hlasijiet fuq id-detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghat-twettiq ta’
dawn l-attivitajiet mill-Agenzija, bil-kondizzjoni li I-
indipendenza taghha tkun strettament garantita.”.

L-Artikolu 82(3) huwa sostitwit b’'dan li gej:

“3.  Bla hsara ghan-natura tal-Unjoni unika tal-kontenut
tad-dokumenti msemmija fil-punti (a) sa (d) tal-paragrafu
(4) tal-Artikolu 9 u fil-punti (a) sa () tal-paragarfu (4)
tal-Artikolu 34, dan ir-Regolament ma ghandux jipprojbixxi
luzu ta’ Zewg disinni kummerdjali jew aktar ghal prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem partikolari li jaga' taht
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq wahda.”.

Fl-Artikolu 83(6), it-tieni sentenza tinbidel b’dan li gej:

“L-Artikolu 28(1) u (2) ghandhom japplikaw mutatis
mutandis.”.
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21. jiddahhlu l-Artikoli li gejjin:

“Artikolu 87a

Sabiex jigi armonizzat it-twettiq tal-attivitajiet tal-farmako-
vigilanza previsti fdan ir-Regolament, il-Kummissjoni
ghandha tadotta mizuri implimentattivi kif previst fl-Arti-
kolu 108 tad-Direttiva 2001/83/KE li jkopru l-ogsma li

gejjin:

(a) il-kontenut u l-konservazzjoni tal-master fajl tas-sistema
tal-farmakovigilanza mizmum mid-detentur ta’ awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(b) ir-rekwiziti minimi ghas-sistema ta’ kwalita ghat-twettiq
tal-attivitajiet tal-farmakovigilanza mill-Agenzija;

() luzu ta’ terminologija, formati u standards maqgbula
internazzjonalment ghat-twettiq tal-attivitajiet ta’ farma-
kovigilanza;

(d) ir-rekwiziti minimi ghas-sorveljanza tad-data inkluza fil-
bazi ta’ data Eudravigilanza biex jigi ddeterminat jekk
hemmx riskji godda jew inbidlux ir-riskji;

(e) il-format u l-kontenut tat-trazmissjoni elettronika ta’
reazzjonijiet hziena suspettati mill-Istati Membri u
mid-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
sugq;

(f) il-format u l-kontenut tar-rapporti perjodici elettronici
ta’ aggornament dwar is-sikurezza u l-pjanijiet tal-
immaniggjar tar-riskji;

©

il-format tal-protokolli, is-sintezi u r-rapporti finali ta’
studju ghall-istudji tas-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazz-
joni.

Dawk il-mizuri ghandhom jichdu kont tal-hidma ta’ armo-
nizzazzjoni internazzjonali mwettqa fil-qasam tal-farmako-
vigilanza u ghandhom fejn ikun mehtieg jigu riveduti biex
iqisu l-progress tekniku u xjentifiku. Dawk il-mizuri
ghandhom ikunu adottati skont il-pro¢edura regolatorja
msemmija fl-Artikolu 87(2).

Artikolu 87b

1. Is-setgha li tadotta l-atti ddelegati msemmija fl-
Artikolu 10b ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal
perjodu ta’ 5 snin mill-1 ta’ Jannar 2011. Il-Kummissjoni
ghandha tfassal rapport fir-rigward tas-setghat iddelegati
mhux aktar tard minn 6 xhur qabel it-tmiem tal-perjodu
ta’ 5 snin. Id-delegazzjoni tas-setghat ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi ta’ tul identiku, sakemm il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma jirrevokahiex skont 1-
Artikolu 87c.

2. Hekk kif tadotta att iddelegat, il-Kummissjoni
ghandha tinnotifikah fl-istess hin lill-Parlament Ewropew
u lill-Kunsill.

3. Is-setgha li tadotta atti ddelegati hija moghtija lill-
Kummissjoni suggetta ghall-kondizzjonijiet stipulati fl-Arti-
koli 87¢ u 87d.

Artikolu 87c¢

1. Id-delegazzjoni tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 10b
tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill.

2. L-istituzzjoni li tkun bdiet procedura interna biex
tiddeciedi jekk tirrevokax id-delegazzjoni tas-setghat
ghandha taghmel hilitha biex tinforma lill-istituzzjoni -
ohra u lill-Kummissjoni fi Zmien ragonevoli gabel ma
tittiched id-decizjoni finali, filwaqt li tindika s-setghat idde-
legati li jistghu jkunu suggetti ghal revoka u r-ragunijiet
possibbli ghal revoka.

3. Id-decizjoni tar-revoka ghandha ttemm id-delegazz-
joni tas-setghat specifikati fdik id-dec¢izjoni. Ghandha tidhol
fis-sehh immedjatament jew fdata aktar tard specifikata
fiha. M'ghandhiex taffettwa l-validita tal-atti ddelegati diga
fis-sehh. Ghandha tigi ppubblikata fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

Artikolu 87d

1. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistghu jog-
gezzjonaw ghal att iddelegat fperjodu ta’ xahrejn mid-
data tan-notifika.

Fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill dak il-
perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn.

2. Jekk, meta jiskadi I-perjodu msemmi fil-paragrafu 1, la
|-Parlament Ewropew u lanqas il-Kunsill ma jkunu og-
gezzjonaw ghal att iddelegat, dan ghandu jigi ppubblikat
P1-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea u ghandu jidhol fis-
sehh fid-data ddikjarata fih.

L-att iddelegat jista’ jigi ppubblikat fI-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea u jidhol fis-sehh qabel l-iskadenza ta’ dak il-
perjodu jekk il-Parlament Ewropew u -Kunsill ikunu t-tnejn
li huma infurmaw lill-Kummissjoni bl-intenzjoni taghhom
li ma jqajmux oggezzjonijiet.

3. Jekk jew il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jog-
gezzjonaw ghal att iddelegat, fil-perijodu msemmi fil-para-
grafu 1, dan m'gchandux jidhol fis-sehh. L-istituzzjoni li
toggezzjona ghandha tiddikjara r-ragunijiet ghalfejn tkun
oggezzjonat ghall-att iddelegat.”.
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Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1394/2007

L-Artikolu 20(3) tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 huwa
sostitwit b’dan li gej:

“3.  Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija ghandu jizgura koor-
dinazzjoni xierqa bejn il-Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati u I-
Kumitati l-ohrajn tal-Agenzija, b'mod partikolari 1-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem, il-Kumitat
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza u I-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Orfni, il-gruppi ta’ hidma
taghhom u kwalunkwe gruppi konsultattivi xjentifici.”.

Artikolu 3
Id-dispozizzjonijiet tranzizzjonali

1. L-obbligu fuq id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq biex izomm u jaghmel disponibbli fuq talba master fajl
tas-sistema tal-farmakovigilanza fir-rigward ta’ prodotti medici-
nali ghall-uzu mill-bniedem wiehed jew aktar previst fil-punt (b)
tal-paragrafu (3) tal-Artikolu 104 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata bid-Direttiva 2010/84/UE li japplika ghal prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004 permezz tal-Artikolu 21 tar-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004 kif emendat b'dan ir-Regolament,
ghandu japplika ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
moghtija qabel it-2 ta’ Lulju 2012:

(a) mid-data meta dawk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq jigu mgedda; jew

(b) mill-iskadenza ta’ perijodu ta’ tliet snin li jibda mit-2 ta’
Lulju 2012,

skont liema wahda ssehh l-aktar kmieni.

2. Il-procedura prevista fl-Artikoli 107 m sa 107q tad-Dirett-
iva 2001/83/KE kif emendata bid-Direttiva 2010/84/UE, li
tapplika permezz tal-Artikolu 28b tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 kif emendat b'dan ir-Regolament, ghandha tapplika
biss ghal studji li jkunu bdew wara it-2 ta’ Lulju 2012.

3. L-obbligu tal-Agenzija skont it-tieni subparagrafu tal-tal-
paragrafu (1) tal-Artikolu 28c tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 kif emendat minn dan ir-Regolament ghandu
japplika ladarba tkun thabbret il-funzjonalita shiha tal-Eudravi-
gilanza mill-Bord ta’ Tmexxija.

Artikolu 4
Id-dhul fis-sehh u l-applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum ta’ wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mit-2 ta’ Lulju 2012.

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