
I 

(Atti leġiżlattivi) 

REGOLAMENTI 

REGOLAMENT (UE) Nru 1235/2010 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL 

tal-15 ta’ Diċembru 2010 

li jemenda, fir-rigward tal-farmakoviġilanza tal-prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem, ir- 
Regolament (KE) Nru 726/2004 li jistabbilixxi proċeduri Komunitarji għall-awtorizzazzjoni u s- 
sorveljanza ta’ prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi l-Aġenzija 
Ewropea għall-Mediċini, u r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 dwar prodotti mediċinali ta’ terapija 

avvanzata 

(Test b’relevanza għaż-ŻEE) 

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni 
Ewropea, u b’mod partikolari l-Artikolu 114 u l-punt (c) tal- 
Artikolu 168(4) tiegħu, 

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea, 

Wara li l-abbozz tal-att leġislattiv intbagħat lill-parlamenti 
nazzjonali, 

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

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Reġjuni. ( 2 ), 

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tas-Superviżur Ewropew għall- 
Protezzjoni tad-Data. ( 3 ), 

Filwaqt li jaġixxu skont il-proċedura leġislattiva ordinarja ( 4 ), 

Billi: 

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 ( 5 ) joħloq proċedura 
ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq madwar l-Unjoni 
kollha għal ċerti kategoriji ta’ prodotti mediċinali (“il- 
proċedura ċentralizzata”), jistabbilixxi r-regoli għall- 
farmakoviġilanza ta’ dawk il-prodotti u jistabbilixxi l- 
Aġenzija Ewropea għall-Mediċini (“l-Aġenzija”). 

(2) Ir-regoli tal-farmakoviġilanza huma meħtieġa għall-pro
tezzjoni tas-saħħa pubblika sabiex jiġu pprevenuti, loka

lizzati u valutati r-reazzjonijiet ħżiena għall-prodotti 
mediċinali għall-użu mill-bniedem li jitqiegħdu fis-suq 
tal-Unjoni, billi l-profil sħiħ tas-sikurezza tal-prodotti 
mediċinali għall-użu mill-bniedem jista’ jsir magħruf 
biss wara li jkunu daħlu fis-suq. 

(3) It-tniġġis tal-ilmijiet u tal-ħamrija b’residwi farmaċewtiċi 
huwa problema ambjentali emerġenti. L-Istati Membri 
għandhom jikkunsidraw miżuri biex jimmoniterjaw u 
jivvalutaw ir-riskju tal-effetti ambjentali ta’ tali prodotti 
mediċinali għall-użu mill-bniedem, inklużi dawk li jista’ 
jkollhom impatt fuq is-saħħa pubblika. Abbażi tad-data 
mibgħuta mill-Aġenzija, mill-Aġenzija Ewropea għall- 
Ambjent u mill-Istati Membri, il-Kummissjoni għandha 
inter alia tipproduċi rapport dwar il-kobor tal-problema 
flimkien ma’ valutazzjoni dwar jekk huwiex meħtieġ li 
jsiru emendi lil-leġislazzjoni tal-Unjoni fil-qasam tal- 
prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem jew lil leġis
lazzjoni tal-Unjoni rilevanti oħra. 

(4) Madankollu, fid-dawl tal-esperjenza miksuba u wara l- 
valutazzjoni mill-Kummissjoni tas-sistema tal-Unjoni tal- 
farmakoviġilanza, qed jidher ċar li jeħtieġ li jittieħdu 
miżuri sabiex jittejjeb l-operat tal-liġi tal-Unjoni dwar il- 
farmakoviġilanza tal-prodotti mediċinali għall-użu mill- 
bniedem. 

(5) Il-kompiti ewlenin tal-Aġenzija fil-qasam tal-farmakoviġi
lanza stipulati fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 
għandhom jinżammu u jiġu żviluppati aktar, b’mod 
partikolari fir-rigward tal-immaniġjar tal-bażi ta’ data 
tal-farmakoviġilanza u n-netwerk tal-ipproċessar tad- 
data tal-Unjoni (“bażi ta’ data tal-Eudraviġilanza”), il-koor
dinazzjoni tal-avviżi tas-sikurezza mill-Istati Membri u l- 
għoti ta’ informazzjoni lill-pubbliku dwar kwistjonijiet 
marbuta mas-sikurezza.
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(6) Biex l-awtoritajiet kompetenti jitħallew jirċievu, ikollhom 
aċċess fl-istess ħin, u jikkondividu informazzjoni tal- 
farmakoviġilanza għal prodotti mediċinali għall-użu 
mill-bniedem awtorizzati fil-Komunità, id-database tal- 
Eudravigilance għandha tinżamm u tissaħħaħ bħala 
ċentru uniku li jirċievi t-tali informazzjoni. L-Istati 
Membri għalhekk ma għandhom jimponu l-ebda rekwiżit 
ta’ rappurtar addizzjonali fuq id-detenturi ta’ awtorizzazz
joni għat-tqegħid fis-suq. Il-bażi ta’ data għandu jkun 
aċċessibbli għal kollox u b’mod permanenti għall-Istati 
Membri, l-Aġenzija u l-Kummissjoni, u sa limitu xieraq 
għad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq u 
l-pubbliku. 

(7) Sabiex tiżdied it-trasparenza fir-rigward tal-kwistjonijiet 
tal-farmakoviġilanza, l-Aġenzija għandha toħloq u tieħu 
ħsieb iżżomm web-portal Ewropew dwar il-mediċini. 

(8) Biex tiżgura d-disponibilità tal-għarfien espert u r-riżorsi 
meħtieġa għall-valutazzjonijiet tal-farmakoviġilanza fil- 
livell tal-Unjoni, huwa xieraq li jinħoloq kumitat xjenti
fiku ġdid fi ħdan l-Aġenzija: il-Kumitat dwar il-Valutazz- 
joni tar-Riskji tal-Farmakoviġilanza. Dak il-kumitat 
għandu jkun magħmul minn membri maħtura mill-Istati 
Membri li huma kompetenti fis-sikurezza tal-mediċini 
inklużi 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-farmakoviġilanza, u minn membri maħtura mill- 
Kummissjoni, li huma esperti xjentifiċi indipendenti, jew 
rappreżentanti tal-professjonisti tal-kura tas-saħħa u tal- 
pazjenti. 

(9) Ir-regoli dwar Kumitati Xjentifiċi tal-Aġenzija, kif stipulati 
fir-Regolament (KE) Nru 726/2004, għandhom japplikaw 
għall-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmako
viġilanza. 

(10) Biex ikun żgurat li jkun hemm rispons armonizzat 
madwar l-Unjoni għat-tħassib dwar is-sikurezza tal- 
prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem, il-Kumitat 
għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem u l- 
grupp ta’ koordinazzjoni stabbilit bid-Direttiva 
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- 
6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodiċi tal-Komunità li 
għandu x’jaqsam ma’ prodotti mediċinali għall-użu mill- 
bniedem ( 1 ) għandu joqgħod fuq ir-rakkomandazzjonijiet 
tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovi 
ġilanza fir-rigward ta’ kwalunkwe kwistjoni li titratta l- 
farmakoviġilanza tal-prodotti mediċinali għall-użu mill- 
bniedem. Madankollu, għall-konsistenza u l-kontinwità 
tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza, ir-responsabilità aħħarija 
biex tinħareġ opinjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskju u l- 
benefiċċju tal-prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem 
awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 
għandha titkompla tittieħed mill-Kumitat għall-Prodotti 
Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem u mill-awtoritajiet 
kompetenti għall-għoti tal-awtorizzazzjonijiet għat- 
tqegħid fis-suq. 

(11) Huwa xieraq li l-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji 
tal-Farmakoviġilanza jagħmel rakkomandazzjoni bħala 
parti minn kwalunkwe valutazzjoni ta’ wara l-awtoriz- 
zazzjoni li ssir fl-Unjoni kollha u li tkun ibbażata fuq 
data tal-farmakoviġilanza relatata ma’ prodotti mediċinali 
u għandu jkun responsabbli għat-twettiq ta’ rakkoman- 
dazzjonijiet dwar is-sistemi tal-immaniġġjar tar-riskju u l- 
monitoraġġ tal-effettività tagħhom. Valutazzjonijiet bħal 
dawn li jsiru fl-Unjoni kollha għandhom isegwu l-proċe
duri stipulati fid-Direttiva 2001/83/KE anke fil-każ ta’ 
prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem li kienu awto
rizzati bil-proċedura ċentralizzata. 

(12) Skont id-Direttiva 2001/83/KE l-Aġenzija tipprovdi s- 
segretarjat għall-grupp ta’ koordinazzjoni. Minħabba l- 
mandat ikbar tal-grupp ta’ koordinazzjoni fil-qasam tal- 
farmakoviġilanza, għandu jissaħħaħ l-appoġġ tekniku u 
amministrattiv mis-segretarjat tal-Aġenzija għall-grupp 
ta’ koordinazzjoni. Għandu jsir provvediment biex l- 
Aġenzija tiżgura koordinazzjoni xierqa bejn il-grupp ta’ 
koordinazzjoni u l-Kumitati Xjentifiċi tal-Aġenzija. 

(13) Sabiex titħares is-saħħa pubblika, għandu jkun hemm 
finanzjar adegwat tal-attivitajiet ta’ farmakoviġilanza tal- 
Aġenzija. Għandu jiġi żgurat li jkun possibbli finanzjar 
adegwat għall-attivitajiet tal-farmakoviġilanza billi l-Aġen
zija tingħata s-setgħa li timponi ħlasijiet fuq id-detenturi 
ta’ awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq. Madankollu, l- 
immaniġġjar ta’ dawk il-fondi miġbura għandu jkun taħt 
il-kontroll permanenti tal-Bord ta’ Tmexxija sabiex tkun 
żgurata l-indipendenza tal-Aġenzija. 

(14) Biex jiġu żgurati l-ogħla livelli ta’ għarfien espert u 
tħaddim tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal- 
Farmakoviġilanza, ir-relaturi li jivvalutaw il-proċeduri 
Komunitarji tal-farmakoviġilanza, ir-rapporti perjodiċi 
aġġornati dwar is-sikurezza, il-protokolli ta’ studji dwar 
is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni u s-sistemi tal- 
immaniġġjar tar-riskju għandhom jirċievu pagament 
mill-Aġenzija. 

(15) Għalekk, l-Aġenzija għandha tingħata s-setgħa li timponi 
ħlasijiet bi tpaċija għat-twettiq tal-attivitajiet tal-grupp ta’ 
koordinazzjoni fis-sistema tal-Unjoni tal-farmakoviġi
lanza, kif ipprovdut fid-Direttiva 2001/83/KE, u r-relaturi 
fi ħdan il-grupp ta’ koordinazzjoni għandhom, min-naħa 
tagħhom, jitħallsu mill-aġenzija. 

(16) Huwa neċessarju, mill-perspettiva tas-saħħa pubblika, li d- 
data disponibbli fil-mument tal-awtorizzazzjoni tkun 
ikkumplimentata b’data addizzjonali dwar is-sikurezza 
u, f’ċerti każijiet, anke dwar l-effikaċja tal-prodotti medi 
ċinali għall-użu mill-bniedem awtorizzati skont ir-regola
ment (KE) Nru 726/2004. Il-Kummissjoni għandha għal
hekk tingħata s-setgħa biex timponi l-obbligu fuq id- 
detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq biex 
imexxi studji ta’ wara l-awtorizzazzjoni dwar is-sikurezza 
u l-effikaċja. Għandu jkun possibbli li dak l-obbligu jiġi
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impost fiż-żmien tal-għoti tal-awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq jew iktar tard, u għandu jkun kondizzjoni 
tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq. Tali studji jista’ 
jkollhom bħala għan il-ġbir tad-data biex tkun tista’ ssir 
il-valutazzjoni tas-sikurezza jew tal-effikaċja tal-prodotti 
mediċinali għall-użu mill-bniedem fil-prattika medika ta’ 
kuljum. 

(17) Huwa essenzjali li sistema msaħħa ta’ farmakoviġilanza 
ma twassalx għall-għoti qabel iż-żmien ta’ awtorizzazzjo
nijiet għat-tqegħid fis-suq. Madankollu, xi prodotti medi 
ċinali għall-użu mill-bniedem huma awtorizzati suġġetti 
għal monitoraġġ addizzjonali. Dan jinkludi l-prodotti 
mediċinali għall-użu mill-bniedem kollha b’sustanza 
attiva ġdida u prodotti mediċinali bijoloġiċi, inklużi l- 
bijoanalogi, li huma prijorita’ għall-farmakoviġilanza. L- 
awtoritajiet kompetenti jistgħu jitolbu monitoraġġ add
izzjonali għal prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem 
speċifiċi li huma soġġetti għall-obbligu li jsir studju tas- 
sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni jew għall-kondizzjo
nijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward tal-użu sikur u 
effettiv tal-prodott mediċinali li ser jiġu speċifikati fil- 
pjan tal-immaniġġjar tar-riskji. Il-pjanijiet tal-immaniġġjar 
tar-riskji huma normalment rikjesti għal sustanzi attivi 
ġodda, bijoanalogi, prodotti mediċinali għal użu pedja
triku u għal prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem 
li jinvolvu bidla sinifikanti fl-awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq, inkluż proċess ta’ manifattura ġdid ta’ 
prodott mediċinali derivat bijoteknoloġikament. Prodotti 
mediċinali għall-użu mill-bniedem soġġetti għal monito
raġġ addizzjonali għandhom jiġu identifikati bħala tali 
permezz ta’ simbolu iswed, li għandu jintgħażel mill- 
Kummissjoni abbażi ta’ rakkomandazzjoni tal-Kumitat 
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġilanza, u 
sentenza spjegattiva standardizzata adatta fis-sinteżi tal- 
karatteristiċi tal-prodott u fil-fuljett tal-pakkett. L-Aġen
zija għandha żżomm lista aġġornata disponibbli għall- 
pubbliku ta’ tali prodotti mediċinali. 

(18) L-esperjenza wriet li r-responsabbiltajiet tad-detenturi ta’ 
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq fir-rigward tal-farma
koviġilanza tal-prodotti mediċinali għall-użu mill- 
bniedem awtorizzati, għandhom jiġu kkjarafikati. Id- 
detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għandu 
jkun responsabbli biex jissorvelja kontinwament is-siku
rezza tal-prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem 
tiegħu, biex jinforma l-awtoritajiet bi kwalunkwe bidliet 
li jista’ jkollhom impatt fuq l-awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq, u biex jiżgura li l-informazzjoni dwar 
il-prodott tinżamm aġġornata. Minħabba li l-prodotti 
mediċinali għall-użu mill-bniedem jistgħu jintużaw 
barra t-termini tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, 
ir-responsabbiltajiet tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni 
għat-tqegħid fis-suq għandhom jinkludu li tiġi pprovduta 
l-informazzjoni kollha disponibbli inklużi r-riżultati tal- 
provi kliniċi jew studji oħra, kif ukoll ir-rapportar ta’ 
kwalunkwe użu ta’ prodott mediċinali li jkun barra t- 
termini tal-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq. 
Huwa wkoll xieraq li jkun żgurat li kull informazzjoni 
rilevanti li tinġabar dwar is-sikurezza tal-prodott mediċi
nali għall-użu mill-bniedem titqies meta tkun qed 
tiġġedded l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq. 

(19) Il-letteratura xjentifika u medika hija sors importanti ta’ 
informazzjoni dwar rapporti ta’ każijiet dwar reazzjonijiet 
ħżiena ssuspettati. Attwalment, għal sustanzi attivi 
inklużi f’iktar minn prodott mediċinali għall-użu mill- 
bniedem wieħed, il-każijiet tal-letteratura qed jiġu rrap
portati doppji f’rapporti dwar każijiet ta’ reazzjonijiet 
ħżiena. Sabiex tittejjeb l-effiċjenza tar-rappurtar, l-Aġen
zija għandha tissorvelja lista definita ta’ letteratura għal 
lista definita ta’ sustanzi attivi użati fi prodotti mediċinali 
li għalihom ikun hemm diversi awtorizzazzjonijiet għat- 
tqegħid fis-suq. 

(20) B’riżultat tat-tressiq tad-data kollha dwar reazzjonijiet 
ħżiena suspettati għal prodotti mediċinali għall-użu 
mill-bniedem awtorizzati mill-Istati Membri direttament 
għal-bażi ta’ data tal-Eudraviġilanza, mhuwiex neċessarju 
li jkunu pprovduti regoli differenti ta’ rappurtar għal 
prodotti mediċinali għal użu mill-bniedem awtorizzati 
skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004. Ir-regoli dwar 
ir-rekordjar u r-rappurtar ta’ reazzjonijiet ħżiena suspet
tati stabbiliti fid-Direttiva 2001/83/KE għalhekk 
għandhom japplikaw għal prodotti mediċinali għall-użu 
tal-bniedem awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 
726/2004. 

(21) Jeħtieġ li jiżdied l-użu maqsum tar-riżorsi bejn awtorita
jiet kompetenti għall-valutazzjoni tar-rapporti perjodiċi 
ta’ aġġornament dwar is-sikurezza. Il-proċeduri ta’ valu
tazzjoni previsti fid-Direttiva 2001/83/KE għandhom 
għalhekk japplikaw għal valutazzjoni unika tar-rapporti 
perjodiċi ta’ aġġornament dwar is-sikurezza għal prodotti 
mediċinali għall-użu mill-bniedem differenti li fihom l- 
istess sustanza attiva jew l-istess taħlita ta’ sustanzi attivi, 
inklużi valutazzjonijiet konġunti ta’ prodotti mediċinali 
għall-użu mill-bniedem awtorizzati kemm nazzjonalment 
kif ukoll permezz tal-proċedura ċentralizzata. 

(22) Huwa xieraq li jissaħħaħ ir-rwol superviżorju għall- 
prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem awtorizzati 
permezz tal-proċedura ċentralizzata billi jkun previst li 
l-awtorità superviżorja għall-farmakoviġilanza għandha 
tkun l-awtorità kompetenti għall-Istat Membru fejn jinsab 
il-master fajl tas-sistema tal-farmakoviġilanza tad-detentur 
ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq. 

(23) Dan ir-Regolament għandu japplika bla ħsara għad-Di
rettiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 
tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ individwi 
fir-rigward tal-ipproċessar ta’ data personali u dwar il- 
moviment liberu ta’ dik id-data ( 1 ) u r-Regolament (KE) 
Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- 
18 ta’ Diċembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ individwu
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fir-rigward tal-ipproċessar ta’ data personali mill-istituzz
jonijiet u l-korpi tal-Komunità u dwar il-moviment liberu 
ta’ dik id-data ( 1 ). Sabiex ir-reazzjonijiet ħżiena jiġu loka
lizzati, valutati, mifhuma u evitati, u sabiex ikunu identi
fikati u tittieħed azzjoni sabiex jitnaqqsu r-riskji, u 
jiżdiedu l-benefiċċji, tal-prodotti mediċinali għall-użu 
mill-bniedem bil-għan li tkun salvagwardjata s-saħħa 
pubblika, għandu jkun possibbli li d-data personali tiġi 
pproċessata fis-sistema Eudraviġilanza b’konformità mal- 
leġislazzjoni tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data. L- 
għan li tiġi ssalvagwardjata s-saħħa pubblika jikkostit
wixxi interess pubbliku sostanzjali u konsegwentement 
l-ipproċessar tad-data personali jista’ jiġi ġustifikat jekk 
id-data identifikabbli dwar is-saħħa tiġi pproċessata biss 
meta jkun meħtieġ u biss meta l-partijiet involuti jivva
lutaw din il-ħtieġa f’kull stadju tal-proċess tal-farmakovi 
ġilanza. 

(24) Dan ir-Regolament u d-Diretiva 2010/84/UE tal-Parla
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Diċembru 2010 
li jemendaw, fir-rigward tal-farmakoviġilanza, id-Direttiva 
2001/83/KE dwar il-Kodiċi Komunitarju dwar prodotti 
mediċinali għall-użu mill-bniedem ( 2 ) jestendu l-kompiti 
tal-Aġenzija fir-rigward tal-farmakoviġilanza, b’mod li jin
kludu l-monitoraġġ ta’ każijiet tal-letteratura, l-użu 
mtejjeb ta’ għodod tat-teknoloġija tal-informatika u l- 
għoti ta’ aktar informazzjoni lill-pubbliku inġenerali. L- 
Aġenzija għandha tkun tista’ tiffinanzja dawn l-attivitajiet 
mill-ħlasijiet imposti fuq id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni
jiet għat-tqegħid fis-suq. Dawn il-ħlasijiet m’għandhomx 
ikopru kompiti mwettqa mill-awtoritajiet kompetenti 
nazzjonali li għalihom dawn l-awtoritajiet jimponu drit
tijiet skont id-Direttiva 2001/83/KE. 

(25) L-attivitajiet ta’ farmakoviġilanza previsti f’dan ir-Regola
ment jirrikjedu li jiġu stabbiliti kondizzjonijiet uniformi 
fir-rigward tal-kontenut u l-konservazzjoni tal-master fajl 
tas-sistema tal-farmakoviġilanza, kif ukoll ir-rekwiżiti 
minimi tas-sistema ta’ kwalità għat-twettiq tal-attivitajiet 
ta’ farmakovoġilanza mill-Aġenzija, l-użu ta’ terminolo 
ġija, formati u standards maqbula internazzjonalment 
għat-twettiq ta’ attivitajiet ta’ farmakoviġilanza u r-rekwi 
żiti minimi għall-monitoraġġ tad-data li tinsab fil-bażi ta’ 
data Eudraviġilanza biex jiġi ddeterminat jekk hemmx 
riskji ġodda jew jekk inbidlux ir-riskji Il-format u l- 
kontenut tat-trażmissjoni elettronika ta’ reazzjonijiet 
ħżiena ssuspettati mill-Istati Membri u mid-detenturi ta’ 
awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq, il-format u l- 
kontenut tar-rapporti perjodiċi elettroniċi ta’ aġġorna
ment dwar is-sikurezza u l-pjanijiet ta’ mmaniġġjar tar- 
riskji kif ukoll il-format tal-protokolli, is-sinteżi u r- 
rapporti ta’ studju finali għall-istudji dwar is-sikurezza 
ta’ wara l-awtorizzazzjoni għandhom jiġu stabbiliti 
wkoll. F’konformità mal-Artikolu 291 tat-Trattat dwar 
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), ir-regoli u 
l-prinċipji ġenerali dwar il-miżuri ta’ kontroll mill-Istati 
Membri fuq l-eżerċizzju tal-kompetenzi ta’ implimentazz
joni tal-Kummissjoni għandhom jiġu stipulati minn qabel 
permezz ta’ regolament adottat skont il-proċedura leġis
lattiva ordinarja. Sakemm jiġi adottat dak ir-regolament 
ġdid, id-Deċiżjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ 
Ġunju 1999 li tipprovdi l-proċeduri għall-eżerċizzju tas- 

setgħat tal-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummiss
joni ( 3 ) jkompli japplika, bl-eċċezzjoni tal-proċedura rego
latorja bi skrutinju, li ma tapplikax. 

(26) Il-Kummissjoni għandha tingħata s-setgħa li tadotta atti 
ddelegati skont l-Artikolu 290 tat-TFUE biex tissuppli
menta d-dispożizzjonijiet 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. Il- 
Kummissjoni għandha tadotta miżuri supplimentari li 
jistipulaw is-sitwazzjonijiet fejn jistgħu jiġu meħtieġa 
studji tal-effikaċja ta’ wara l-awtorizzazzjoni. Huwa ta’ 
importanza partikolari li l-Kummissjoni twettaq konsul
tazzjonijiet xierqa matul il-ħidma preparatorja tagħha, 
inkluż fil-livell tal-esperti. 

(27) Id-dispożizzjonijet dwar il-monitoraġġ ta’ prodotti medi 
ċinali għall-użu tal-bniedem fir-Regolament (KE) Nru 
726/2004 jikkostitwixxu dispożizzjonijiet speċifiċi 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-rekwiżiti għall-akkredi
tazzjoni u s-sorveljanza tas-suq dwar it-tqegħid fis-suq 
tal-prodotti ( 4 ). 

(28) Għandha tiġi żgurata koordinazzjoni adatta bejn Kumitat 
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġilanza li 
għadu kif ġie stabbilit u l-Kumitati l-oħrajn tal-Aġenzija, 
b’mod partikolari l-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali 
għall-Użu mill-Bniedem, l-Kumitat tal-Prodotti Mediċinali 
Orfni u l-Kumitat għat-Terapiji Avvanzati stabbiliti skont 
ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 ( 5 ). 

(29) Ir-Regolamenti (KE) Nru 726/2004 u (KE) Nru 
1394/2007 għandhom għaldaqstant jiġu emendati kif 
meħtieġ, 

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT: 

Artikolu 1 

Emendi għar-Regolament (KE) Nru 726/2004 

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

1. Fl-Artikolu 5(2) tiżdied is-sentenza li ġejja: 

“Sabiex jitwettqu l-kompiti ta’ farmakoviġilanza tiegħu, 
inkluż l-approvazzjoni tas-sistemi tal-immaniġġjar tar-riskji 
u l-monitoraġġ tal-effettività tagħhom previsti f’dan ir-Rego
lament, il-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu mill- 
Bniedem għandu joqgħod fuq il-valutazzjoni u r-rakkoman
dazzjonijiet xjentifiċi tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar- 
Riskji tal-Farmakoviġilanza msemmi fil-punt (aa) tal-Arti
kolu 56(1).”. 

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

(a) jiżdied il-punt li ġej: 

“(aa) rakkomandazzjoni dwar il-frekwenza tal-preżen- 
tazzjonijiet tar-rapporti perjodiċi ta’ aġġornament 
dwar is-sikurezza;”;
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(b) jiżdiedu l-punti li ġejjin: 

“(ca) id-dettalji dwar kwalunkwe miżura rakkomandata 
sabiex ikun żgurat l-użu sikur tal-prodott mediċi
nali li għandhom ikunu inklużi fis-sistema tal- 
immaniġġjar 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 ħżiena suspettati li huma iktar stretti 
minn dawk imsemmija fil-Kapitolu 3; 

(cc) jekk xieraq, id-dettalji dwar kwalunkwe obbligu 
rakkomandat li jitwettqu studji tal-effikaċja ta’ 
wara l-awtorizzazzjoni fejn tħassib relatat ma’ xi 
aspetti tal-effikaċja tal-prodott mediċinali jiġi iden
tifikat u jista’ jiġi solvut biss wara li l-prodott 
mediċinali jkun tqiegħed fis-suq. Tali obbligu li 
jitwettqu tali istudji għandu jkun ibbażat fuq l- 
atti ddelegati adottati skont l-Artikolu 10b waqt 
li titqies il-gwida xjentifika msemmija fl- 
Artikolu 108a tad-Direttiva 2001/83/KE;”; 

(c) il-punt (e) huwa sostitwit b’dan li ġej: 

“(e) ir-rapport ta’ valutazzjoni fir-rigward tar-riżultati 
tat-testijiet farmaċewtiċi u pre-kliniċi u tal-provi 
kliniċi, u fir-rigward tas-sistema tal-immaniġġjar 
tar-riskju u s-sistema tal-farmakoviġilanza għall- 
prodott mediċinali kkonċernat.”. 

3. L-Artikolu 10 għandu jiġi emendat kif ġej: 

(a) Il-paragrafu 1 huwa mibdul b’dan li ġej: 

“1. Fi żmien 15-il jum mill-wasla tal-opinjoni msem
mija fl-Artikolu 5(2), il-Kummissjoni għandha tħejji 
abbozz tad-deċiżjoni li għandha tittieħed fir-rigward 
tal-applikazzjoni. 

Fejn abbozz tad-deċiżjoni jipprevedi l-għoti ta’ awto
rizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, għandu jinkludi jew 
jagħmel referenza għad-dokumenti msemmija fl-Arti
kolu 9(4), il-punti (a) sa (d). 

Fejn abbozz ta’ deċiżjoni jipprevedi l-għoti ta’ awtoriz- 
zazzjoni għat-tqegħid fis-suq bla ħsara għall-kondizzjo
nijiet imsemmija fil-punti (c), (ca), (cb) jew (cc) tal-Arti
kolu 9(4), għandu jistipula l-iskadenzi biex jiġu ssodis
fati l-kondizzjonijiet, fejn meħtieġ. 

Fejn l-abbozz tad-deċiżjoni ma taqbilx mal-opinjoni tal- 
Aġenzija, il-Kummissjoni għandha tehmeż spjegazzjoni 
dettaljata tar-raġunijiet għad-differenzi. 

L-abbozz tad-deċiżjoni għandu jintbagħat lill-Istati 
Membri u lill-applikant.”; 

(b) Il-paragrafu 6 huwa mibdul b’dan li ġej: 

“6. L-Aġenzija għandha 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. Jiżdiedu l-Artikoli li ġejjin: 

“Artikolu 10a 

1. Wara l-għoti ta’ awtorizzazzjoni tat-tqegħid fis-suq, l- 
Aġenzija tista’ timponi obbligu fuq id-detentur ta’ awtorizz
azzjoni għat-tqegħid fis-suq: 

(a) biex imexxi studju dwar is-sikurezza ta’ wara l-awto
rizzazzjoni jekk ikun hemm tħassib dwar ir-riskji tas- 
sikurezza ta’ prodott mediċinali awtorizzat. Jekk l-istess 
tħassib japplika għal iktar minn prodott mediċinali 
wieħed, l-Aġenzija għandha, wara konsultazzjoni mal- 
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġi
lanza, tinkoraġġixxi lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni 
għat-tqegħid fis-suq ikkonċernat biex iwettaq studju 
konġunt tas-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni; 

(b) biex iwettaq studju tal-effikaċja ta’ wara l-awtorizzazz
joni meta l-fehim tal-marda jew il-metodoloġija klinika 
jindikaw li l-valutazzjonijiet preċedenti tal-effikaċja 
għandhom mnejn ikollhom jiġu riveduti b’mod sinifi
kanti. L-obbligu li jitwettaq l-istudju tal-effikaċja ta’ 
wara l-awtorizzazzjoni għandu jkun ibbażat fuq l-atti 
ddelegati adottati skont l-Artikolu 10b waqt li jittieħed 
kont tal-gwida xjentifika msemmija fl-Artikolu 108a 
tad-Direttiva 2001/83/KE. 

L-impożizzjoni ta’ tali obbligu għandha tiġi ġustifikata kif 
jixraq, tkun notifikata bil-miktub u għandha tinkludi l- 
għanijiet u l-kwadru ta’ żmien għall-preżentazzjoni u t- 
tmexxija tal-istudju. 

2. L-Aġenzija għandha tipprovdi d-detentur ta’ awtoriz- 
zazzjoni għat-tqegħid fis-suq b’opportunità biex jippreżenta 
osservazzjonijiet bil-miktub bi tweġiba għall-impożizzjoni 
tal-obbligu f’limitu ta’ żmien li għandha tispeċifika hi, 
jekk id-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq 
jirrikjedi dan fi żmien 30 jum minn meta jkun irċieva 
notifika bil-miktub tal-obligu. 

3. Fuq il-bażi tal-osservazzjonijiet bil-miktub imressqa 
mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, u 
fuq il-bażi tal-opinjoni tal-Aġenzija, il-Kummissjoni 
għandha tirtira jew tikkonferma l-obbligu. Meta l-Kummiss
joni tikkonferma l-obbligu, l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid 
fis-suq għandha tkun varjata biex tinkludi l-obbligu bħala 
kondizzjoni tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq u s- 
sistema tal-immaniġġjar tar-riskju għandha tiġi aġġornata 
skont dan. 

Artikolu 10b 

1. Sabiex jiġu stabbiliti s-sitwazzjonijiet meta l-istudji tal- 
effikaċja ta’ wara l-awtorizzazzjoni jistgħu jkunu meħtieġa 
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 l- 
Artikolu 87b, u suġġetti għall-kondizzjonijiet tal-Artikoli 
87c u 87d, miżuri li jissupplimentaw id-dispożizzjonijiet 
fil-punt (cc) tal-Artikolu 9(4) u l-punt (b) tal-Artikolu 10a(1).
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2. Meta tadotta atti ddelegati bħal dawn, il-Kummissjoni 
għandha taġixxi skont id-dispożizzjonijiet ta’ dan ir-Rego
lament.”. 

5. L-Artikolu 14 għandu jiġi emendat kif ġej: 

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

“Għal dan il-għan, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq għandu jipprovdi lill-Aġenzija b’verżjoni 
kkonsolidata tal-fajl fir-rigward tal-kwalità, is-sikurezza 
u l-effikaċja, inkluż l-evalwazzjoni tad-data li tinsab 
f’rapporti dwar ir-reazzjonijiet ħżiena suspettati u 
rapporti perjodiċi ta’ aġġornament dwar is-sikurezza 
ppreżentati skont il-Kapitolu 3, u informazzjoni dwar 
il-varjazzjonijiet kollha introdotti minn meta tkun 
ingħatat l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, mill- 
anqas disa’ xhur qabel ma tintemm il-validità tal-awto
rizzazzjoni tat-tqegħid fis-suq skont il-paragrafu 1.”; 

(b) Il-paragrafu 3 huwa mibdul b’dan li ġej: 

“3. Ladarba mġedda, l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid 
fis-suq tibqa’ valida għal perjodu indefinit, sakemm il- 
Kummissjoni tiddeċiedi, fuq il-bażi ta’ raġunijiet iġġus
tifikati relatati mal-farmakoviġilanza, inkluża l-espożizz- 
joni ta’ numru insuffiċjenti ta’ pazjenti għall-prodott 
mdeiċinali kkonċernat, li tipproċedi b’tiġdid addizzjona
li wieħed ta’ ħames snin skont il-paragrafu 2.”; 

(c) Il-paragrafu 8 huwa mibdul b’dan li ġej: 

“8. F’ċirkostanzi eċċezzjonali u wara konsultazzjoni
jiet mal-applikant, l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis- 
suq tista’ tingħata suġġetta għal ċerti kondizzjonijiet, 
b’mod partikolari fir-rigward tas-sikurezza tal-prodott 
mediċinali, in-notifikazzjoni lill-awtoritajiet kompetenti 
ta’ kulma jirrelata mal-użu tiegħu, u l-azzjoni li 
għandha tittieħed. L-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis- 
suq tista’ tingħata biss jekk l-applikant ikun jista’ juri 
li mhuwiex kapaċi jipprovdi data komprensiva dwar l- 
effikaċja u s-sikurezza tal-prodott mediċinali f’kondizz- 
jonijiet normali ta’ użu, għal raġunijiet oġġettivi u veri
fikabbli u għandha tkun ibbażata fuq waħda mir-raġu
nijiet stipulati fl-Anness I għad-Direttiva 2001/83/KE. 
Il-kontinwazzjoni tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis- 
suq għandha tkun marbuta mal-valutazzjoni annwali 
mill-ġdid ta’ dawn il-kondizzjonijiet.”. 

6. Jiżdied l-Artikolu li ġej: 

“Artikolu 14a 

Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għandu 
jdaħħal 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-immaniġġjar tar-riskju tiegħu.”. 

7. L-Artikolu 16 huwa sostiwit b’dan li ġej: 

“Artikolu 16 

1. Wara li tkun ingħatat awtorizzazzjoni għat-tqegħid 
fis-suq skont dan ir-Regolament, id-detentur ta’ awtoriz- 
zazzjoni għat tqegħid fis-suq irid, fejn għandhom x’jaqsmu 
l-metodi ta’ manifattura u kontroll previsti fil-punti (d) u (h) 
tal-paragrafu (3) tal-Artikolu 8 tad-Direttiva 2001/83/KE, 
jieħu kont tal-progress xjentifiku u tekniku u jintroduċi 
kull tibdil li jista’ jkun hemm bżonn biex il-prodott medi 
ċinali jkun manifatturat u ċċekkjat permezz ta’ metodi xjen
tifiċi ġeneralment aċċettati. Għandu japplika għall-appro
vazzjoni ta’ varjazzjonijiet korrispondenti skont dan ir- 
Regolament. 

2. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq 
għandu immedjatament jipprovdi lill-Aġenzija, lill- 
Kummissjoni u lill-Istati Membri b’kull informazzjoni 
ġdida li tista’ twassal għall-emenda tal-partikolaritajiet jew 
tad-dokumenti msemmija fil-paragrafu 3 tal-Artikoli 8, l- 
Artikoli 10, 10a, 10b u 11, jew il-paragrafu (5) tal-Arti
kolu 32 tad-Direttiva 2001/83/KE, fl-Anness I tagħha, jew 
fil-paragrafu (4) tal-Artikolu 9 ta’ dan ir-Regolament. 

B’mod partikolari, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq għandu jinforma minnufih lill-Aġenzija u 
lill-Kummissjoni b’xi projbizzjoni jew restrizzjoni imposta 
mill-awtoritajiet kompetenti ta’ xi pajjiż fejn jitqiegħed fis- 
suq il-prodott mediċinali u b’kull informazzjoni ġdida oħra 
li tista’ tinfluwenza l-evalwazzjoni tal-benefiċċji u r-riskji 
tal-prodott mediċinali ikkonċernat. L-informazzjoni 
għandha tinkludi kemm ir-riżultati pożittivi kif ukoll negat
tivi tal-provi kliniċi jew studji oħra fl-indikazzjonijiet u l- 
popolazzjonijiet kollha, kemm jekk ġew inklużi jew le fl- 
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, kif ukoll data dwar l- 
użu tal-prodott mediċinali fejn tali użu jkun barra mit- 
termini tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq. 

3. Id -detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq 
għandu jiżgura li l-informazzjoni dwar il-prodott tinżamm 
aġġornata mal-għarfien xjentifiku attwali inklużi l-konkluż
jonjiet tal-valutazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet li jsiru 
pubbliċi permezz tal-web-portal Ewropew dwar il-mediċini 
stabbilit skont l-Artikolu 26. 

4. Sabiex il-bilanċ ta’ riskju-benefiċċju jkun jista’ jiġi 
stmat il-ħin kollu, l-Aġenzija tista’ fi kwalunkwe ħin tistaqsi 
lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq biex 
jibgħat data li tagħti prova li l-bilanċ tar-riskju-benefiċċju 
jibqa’ favorevoli. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq għandu jwieġeb b’mod sħiħ u minnufih 
għal kull waħda minn dawn it-talbiet. 

L-Aġenzija tista’ fi kwalunkwe ħin tistaqsi lid-detentur ta’ 
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq biex jibgħat kopja tal- 
master fajl tas-sistema tal-farmakoviġilanza. Id-detentur ta’ 
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għandu jippreżenta 
kopja mhux iktar tard minn sebat ijiem wara li jkun irċieva 
r-rikjesta.”.
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8. L-Artikolu 18 għandu jiġi emendat kif ġej: 

(a) il-paragrafu 1 huwa mibdul b’dan li ġej: 

“1. Fil-każ ta’ prodotti mediċinali manifatturati fl- 
Unjoni, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tal-manifattura 
għandhom ikunu l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat jew 
Stati Membri li taw l-awtorizzazzjoni għall-manifattura 
prevista fl-Artikolu 40(1) tad-Direttiva 2001/83/KE fir- 
rigward tal-prodott mediċinali konċernat.”; 

(b) fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit 
b’dan li ġej: 

“Fil-każ ta’ prodotti mediċinali importati minn pajjiżi 
terzi, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tal-importazzjoni 
għandhom 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 l-Unjoni u l-pajjiż 
esportatur biex ikun żgurat li dawn il-kontrolli jsiru 
fil-pajjiż li qed jesporta u li l-manifattur japplika livelli 
ta’ prattika ta’ manifattura tajba għall-inqas ekwivalenti 
għal dawk stabbiliti mill-Unjoni.”; 

(c) jiżdied il-paragrafu li ġej: 

“3. L-awtorità superviżorja għall-farmakoviġilanza 
għandha tkun l-awtorità kompetenti tal-Istat Membru 
fejn jinsab il-master fajl tas-sistema tal-farmakoviġi
lanza.”. 

9. L-Artikolu 19 għandu jiġi emendat kif ġej: 

(a) Il-paragrafu 1 huwa mibdul b’dan li ġej: 

“1. L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tal-manifattura u 
importazzjoni għandhom ikunu responsabbli biex jivve
rifikaw f’isem l-Unjoni li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni 
għat-tqegħid fis-suq għall-prodott mediċinali jew il- 
manifattur jew l-importatur stabbilit fl-Unjoni jissodisfa 
r-rekwiżiti dwar manifattura u importazzjoni stabbiliti 
fit-Titoli IV u XI tad-Direttiva 2001/83/KE. 

L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tal-farmakoviġilanza 
għandhom ikunu responsabbli biex jivverifikaw f’isem 
l-Unjoni li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid 
fis-suq għall-prodott mediċinali jissodisfa r-rekwiżiti tal- 
farmakoviġilanza stabbiliti fit-Titoli IX u XI tad-Direttiva 
2001/83/KE. Jistgħu, jekk iqisu li dan ikun meħtieġ, 
iwettqu spezzjonijiet tal-farmakoviġilanza ta’ qabel l-aw

torizzazzjoni biex jivverifikaw il-preċiżjoni u l-impli
mentazzjoni b’suċċess tas-sistema ta’ farmakoviġilanza 
kif ġiet deskritta mill-applikant f’appoġġ għall-appli
kazzjoni tiegħu.”; 

(b) fil-paragrafu 3, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit 
b’dan li ġej: 

“L-ispezzjoni għandha titwettaq minn spetturi mill-Istati 
Membri li għandhom il-kwalifiki xierqa. Dawn jistgħu 
jiġu akkumpanjati minn relatur jew espert maħtur mill- 
Kumitat imsemmi fil-paragrafu 2. Ir-rapport tal-ispetturi 
għandu jkun disponibbli elettronikament għall- 
Kummissjoni, l-Istati Membri u l-Aġenzija.”. 

10. L-Artikolu 20 għandu jiġi emendat kif ġej: 

(a) Il-paragrafu 3 huwa mibdul b’dan li ġej: 

“3. Wara opinjoni mill-Aġenzija, il-Kummissjoni 
għandha tadotta l-miżuri provviżorji neċessarji li 
għandhom ikunu applikati immedjatament. 

Deċiżjoni finali dwar il-prodott mediċinali kkonċernat 
għandha tkun adottata fi żmien sitt xhur, skont il- 
proċedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 87(2). 

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

(b) Għandhom jiżdiedu l-paragrafi li ġejjin: 

“8. Minkejja l-paragrafi 1 sa 7 ta’ dan l-Artikolu, il- 
proċeduri tal-Unjoni stipulati fl-Artikolu 31 u l- 
Artikolu 107i tad-Direttiva 2001/83/KE, għandhom 
japplikaw, skont kif ikun jixraq meta r-raġuni li għaliha 
l-Istat Membru jew il-Kummissjoni jikkunsidraw li 
jieħdu deċiżjonijiet jew miżuri msemmija f’dan l-Arti
kolu tkun ibbażata fuq il-valutazzjoni tad-data li tirri 
żulta minn attivitajiet tal-farmakoviġilanza. 

9. B’deroga mill-paragrafi 1 sa 7 ta’ dan l-Artikolu, 
meta proċedura skont l-Artikolu 31 jew l-Artikoli 107i 
sa 107k tad-Direttiva 2001/83/KE tikkonċerna firxa ta’ 
prodotti mediċinali jew klassi terapewtika, il-prodotti 
mediċinali awtorizzati skont dan ir-Regolament u li 
jagħmlu parti minn dik il-firxa jew klassi għandhom 
jiġu inklużi biss fil-proċedura skont l-Artikolu 31 jew 
l-Artikoli 107i sa 107k ta’ dik id-Direttiva.”.
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11. Il-Kapitlu 3 tat-Titolu II huwa sostitwit b’dan li ġej: 

“KAPITOLU 3 

FARMAKOVIĠILANZA 

Artikolu 21 

1. L-obbligi ta’ detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid 
fis-suq stabbiliti fl-Artikolu 104 tad-Direttiva 2001/83/KE 
għandhom japplikaw għad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni 
għat-tqegħid fis-suq għal prodotti mediċinali għall-użu 
mill-bniedem skont dan ir-Regolament. 

Mingħajr preġudizzju għall-paragrafi 2, 3 u 4 ta’ dan l- 
Artikolu, id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis- 
suq mogħtija qabel it-2 ta’ Lulju 2012 m’għandhomx, 
b’deroga mill-punt (c) tal-Artikolu 104(3) tad-Direttiva 
2001/83/KE jiġu meħtieġa joperaw sistema ta’ immaniġġjar 
tar-riskju għal kull prodott mediċinali. 

2. L-Aġenzija tista’ timponi obbligu fuq id-detentur ta’ 
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq biex jopera sistema ta’ 
mmaniġġjar tar-riskju, kif imsemmi fil-punt (c) tal-paragrafu 
(3) tal-Artikolu 104 tad-Direttiva 2001/83/KE, jekk hemm 
tħassib dwar ir-riskji li jaffettwaw il-bilanċ tar-riskju-bene
fiċċju ta’ prodott mediċinali awtorizzat. D’dak il-kuntest, l- 
Aġenzija għandha tobbliga wkoll lid-detentur ta’ awtoriz- 
zazzjoni għat-tqegħid fis-suq biex jippreżenta deskrizzjoni 
ddettaljata tas-sistema tal-immaniġġjar tar-riskju li jkun se 
jintroduċi għall-prodott mediċinali kkonċernat. 

L-impożizzjoni ta’ tali obbligi għandha tiġi ġġustifikata kif 
jixraq, notifikata bil-miktub, u għandha tinkludi l-kwadru 
ta’ żmien għall-preżentazzjoni ta’ deskrizzjoni dettaljata tas- 
sistema tal-immaniġġjar tar-riskju. 

3. L-Aġenzija għandha tipprovdi d-detentur ta’ awtoriz- 
zazzjoni għat-tqegħid fis-suq b’opportunità biex jippreżenta 
osservazzjonijiet bil-miktub bi tweġiba għall-impożizzjoni 
tal-obbligu f’limitu ta’ żmien li għandha tispeċifika hi, 
jekk id-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq 
jirrikjedi hekk fi żmien 30 jum minn meta jkun irċieva 
n-notifika bil-miktub tal-obbligu. 

4. Abbażi tal-osservazzjonijiet bil-miktub imressqa mid- 
detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, u abbażi 
tal-opinjoni tal-Aġenzija, il-Kummissjoni għandha tirtira jew 
tikkonferma l-obbligu. Meta l-Kummissjoni tikkonferma l- 
obbligu, l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għandha 
tkun varjata kif meħtieġ biex tinkludi l-miżuri li għandhom 
jittieħdu bħala parti mis-sistema tal-immaniġġjar tar-riskju 
bħala kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis- 
suq kif imsemmija fil-punt (ca) tal-paragrafu (4) tal-Arti
kolu 9. 

Artikolu 22 

L-obbligi tad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis- 
suq stipulati fil-paragrafu (1) tal-Artikolu 106a tad-Direttiva 
2001/83/KE, u l-obbligi tal-Istati Membri, l-Aġenzija u l- 
Kummissjoni stabbiliti fil-parargrafi 2, 3 u 4 ta’ dak l-Arti
kolu għandhom japplikaw għall-avviżi dwar is-sikurezza 

msemmija fil-punt (e) tal-paragrafu (1) tal-Artikolu 57 ta’ 
dan ir-Regolament li jikkonċerna l-prodotti mediċinali 
għall-użu mill-bniedem awtorizzati skont dan ir-Regola
ment. 

Artikolu 23 

1. L-Aġenzija għandha, b’kollaborazzjoni mal-Istati 
Membri, twaqqaf, iżżomm u tippubblika lista ta’ prodotti 
mediċinali suġġetti għal monitoraġġ addizzjonali. 

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

(a) prodotti mediċinali awtorizzati fl-Unjoni Ewropea li 
jkun fihom sustanza attiva ġdida li, fl-1 ta’ Jannar 
2011, ma kinitx tinsab f’xi prodott mediċinali awto
rizzat fl-Unjoni. 

(b) kwalunkwe prodott mediċinali bijoloġiku mhux kopert 
mill-punt (a) awtorizzat wara l-1 ta’ Jannar 2011. 

2. Meta ssir talba mill-Kummissjoni, wara konsultazzjoni 
mal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġi
lanza, prodotti mediċinali li huma awtorizzati skont dan ir- 
Regolament suġġett għall-kondizzjonijiet imsemmija fil- 
punti (c), (ca) u (cb) u (cc) tal-Artikolu 9(4) jew fl- 
Artikolu 10a, l-Artikolu 14(7) u (8) u l-Artikolu 21(2), 
jistgħu jiġu inklużi wkoll fil-lista. 

Meta ssir talba minn awtorità kompetenti nazzjonali, wara 
konsultazzjoni mal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji 
tal-Farmakoviġilanza, prodotti mediċinali awtorizzati skont 
id-Direttiva 2001/83/KE, suġġett għall-kondizzjonijiet 
imsemmija fl-Artikoli 21a, 22, 22a u 104a ta’ dik id-Di
rettiva, jistgħu jiġu inklużi wkoll fil-lista. 

3. Il-lista għandha tinkludi link elettronika għall-infor
mazzjoni dwar il-prodott u għas-sinteżi tal-pjan tal-imma
niġġjar tar-riskju. 

4. L-Aġenzija għandha tneħħi prodott mediċinali mil- 
lista ħames 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-awtorità kompetenti 
nazzjonali jistgħu, skont kif ikun jixraq, u wara rakkoman
dazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal- 
Farmakoviġilanza, jestendu ż-żmien sakemm jikkonkludu 
li l-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 ġew 
issodisfati. 

5. Għal prodotti mediċinali inklużi f’dik il-lista, is-sinteżi 
tal-karatteristiċi tal-prodott u l-fuljett tal-pakkett għandhom 
jinkludu d-dikjarazzjoni ‘Dan il-prodott mediċinali huwa 
suġġett għal monitoraġġ addizzjonali’. Dik id-dikjarazzjoni 
għandha tkun preċeduta b’simbolu iswed li għandu 
jingħażel mill-Kummissjoni wara rakkomandazzjoni tal- 
Kumitat sat-2 ta’ Jannar 2012 dwar il-Valutazzjoni tar- 
Riskji tal-Farmakoviġilanza sa, u għandha tkun segwita 
b’sentenza spjegattiva standardizzata xierqa.
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Artikolu 24 

1. L-Aġenzija għandha, f’kollaborazzjoni mal-Istati 
Membri u l-Kummissjoni tistabbilixxi u żżomm bażi ta’ 
data u netwerk ta’ proċessar ta’ data (minn hawn ‘il 
quddiem il-‘bażi ta’ data tal-Eudraviġilanza’) biex tinġabar 
informazzjoni dwar il-farmakoviġilanza ta’ prodotti mediċi
nali awtorizzati fl-Unjoni u li jippermettu aċċess lill-awto
ritajiet kompetenti għal dik l-informazzjoni simultanjament 
u biex jaqsmuha. 

Il-bażi ta’ data tal-Eudraviġilanza għandu jkollha informazz- 
joni dwar reazzjonijiet ħżiena suspettati fil-bnedmin ġejjin 
mill-użu tal-prodott mediċinali fi ħdan it-termini tal-awto
rizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq kif ukoll minn użu barra t- 
termini tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, u dwar 
dawk li jinqalgħu matul l-istudji ta’ wara l-awtorizzazzjoni 
tal-prodott mediċinali jew assoċjati mal-espożizzjoni fuq ix- 
xogħol. 

2. L-Aġenzija għandha, f’kollaborazzjoni mal-Istati 
Membri u mal-Kummissjoni, tfassal l-ispeċifikazzjonijiet 
funzjonali għad-database Eudraviġilanza, flimkien ma’ 
skeda ta’ żmien għall-implimentazzjoni tagħhom. 

L-Aġenzija għandha tħejji rapport annwali dwar il-bażi ta’ 
data Eudraviġilanza u tibgħatha lill-Parlament Ewropew, lill- 
Kunsill u lill-Kummissjoni. L-ewwel rapport annwali 
għandu jitħejja sat-2 ta’ Jannar 2013. 

Il-Bord ta’ Tmexxija tal-Aġenzija għandu, fuq il-bażi ta’ 
rapport indipendenti ta’ verifika li jqis ir-rakkomandazzjoni 
tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġi
lanza, jikkonferma u jħabbar meta tkun intlaħqet il-funzjo
nalità sħiħa tal-bażi ta’ data Eudraviġilanza u li s-sistema 
tkun tissodisfa l-ispeċifikazzjonijiet funzjonali mfassla f’kon
formtià mal-ewwel subparagarafu. 

Kwalunkwe bidla sostanzjali fil-bażi ta’ data Eudraviġilanza 
u fl-ispeċifikazzjonijiet funzjonali għandha tieħu kont tar- 
rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar- 
Riskji tal-Farmakoviġilanza. 

Il-bażi ta’ data tal-Eudraviġilanza għandu jkun aċċessibbli 
b’mod sħiħ mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 
u mill-Aġenzija u l-Kummissjoni. Għandha tkun aċċessibbli 
wkoll għad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis- 
suq sal-punt neċessarju għalihom biex jikkonformaw mal- 
obbligi tagħhom tal-farmakoviġilanza. 

L-Aġenzija għandha tiżgura li l-professjonisti tal-kura tas- 
saħħa u l-pubbliku jkollhom livelli xierqa ta’ aċċess għall- 
bażi ta’ data tal-Eudraviġilanza, filwaqt li tiggarantixxil-pro
tezzjoni tad-data personali. L-Aġenzija għandha taħdem 
flimkien mal-partijiet interessati kollha, inklużi l-istituzzjo
nijiet tar-riċerka, il-professjonisti tal-kura tas-saħħa u l-or
ganizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-konsumaturi, sabiex jiġi 
definit il-‘livell xieraq ta’ aċċess’ tal-professjonisti tal-kura 
tas-saħħa u tal-pubbliku għall-bażi ta’ data tal-Eudraviġi
lanza. 

Id-data miżmuma fuq il-bażi ta’ data tal-Eudraviġilanza 
għandha ssir aċċessibbli pubblikament f’format aggregat 
flimkien ma’ spjegazzjoni ta’ kif għandha tiġi interpretata 
d-data. 

3. L-Aġenzija għandha, f’kollaborazzjoni jew mad- 
detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq jew mal- 
Istat Membru li jkun ippreżenta rapport individwali dwar 
reazzjonijiet ħżiena suspettati lill-bażi ta’ data tal-Eudraviġi
lanza, tkun responsabbli għal proċeduri ta’ operazzjoni li 
jiżguraw il-kwalità u l-integrità tal-informazzjoni miġbura 
fil-bażi ta’ data tal-Eudraviġilanza. 

4. Rapporti u segwiti individwali dwar reazzjonijiet 
ħżiena suspettati mdaħħla fil-bażi ta’ data tal-Eudraviġilanza 
minn detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq 
għandhom jiġu trażmessi elettronikament, meta jaslu, lill- 
awtorità kompetenti tal-Istat Membru fejn tkun seħħet ir- 
reazzjoni. 

Artikolu 25 

L-Aġenzija għandha, f’kollaborazzjoni mal-Istati Membri, 
tiżviluppa forom standard strutturati fuq l-Internet għar- 
rappurtar ta’ reazzjonijiet ħżiena suspettati mill-professjo
nisti tal-kura tas-saħħa u l-pazjenti skont id-dispożizzjoni
jiet imsemmija fl-Artikolu 107a tad-Direttiva 2001/83/KE. 

Artikolu 25a 

L-Aġenzija għandha, f’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet 
kompetenti nazzjonali u l-Kummissjoni, tistabbilixxi u 
tieħu ħsieb iżżomm repożitorju għar-rapporti perjodiċi ta’ 
aġġornament dwar is-sikurezza (minn hawn ‘il quddiem ‘ir- 
repożitarju’) u r-rapporti ta’ valutazzjoni korrispondenti 
sabiex ikunu aċċessibbli għalkollox u b’mod permanenti 
għall-Kummissjoni, għall-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, 
għall-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovi 
ġilanza, għall-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu 
mill-Bniedem u għall-grupp ta’ koordinazzjoni (minn 
hawn ‘il quddiem il-‘grupp ta’ koordinazzjoni’). 

L-Aġenzija għandha, f’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet 
kompetenti nazzjonali u l-Kummissjoni, wara konsul- 
tazzjoni mal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal- 
Farmakoviġilanza, tfassal l-ispeċifikazzjonijiet funzjonali 
għar-repożitorju. 

Il-Bord ta’ Tmexxija tal-Aġenzija għandu, fuq il-bażi ta’ 
rapport indipendenti ta’ verifika li jqis ir-rakkomandazzjo
nijiet tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farma
koviġilanza, jikkonferma u jħabbar meta r-repożitorju jkun 
laħaq il-funzjonalità sħiħa u jkun jissodisfa l-ispeċifikazzjo
nijiet funzjonali mfassla skont it-tieni subparagarafu. 

Kwalunkwe bidla sostanzjali fir-repożitorju u fl-ispeċifi- 
kazzjonijiet funzjonali għandha tieħu kont tar-rakkoman- 
dazzjonijiet tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal- 
Farmakoviġilanza.
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Artikolu 26 

1. L-Aġenzija għandha, f’kollaborazzjoni mal-Istati 
Membri u l-Kummissjoni, toħloq u tieħu ħsieb iżżomm 
web-portal Ewropew dwar il-mediċini għat-tixrid ta’ infor
mazzjoni dwar prodotti mediċinali awtorizzati fl-Unjoni. 
Permezz ta’ dak il-portal, l-Aġenzija għandha għallinqas 
tippubblika dan li ġej: 

(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) aġendi u minuti minn kull laqgħa 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’ farmakoviġilanza; 

(c) sinteżi tal-pjanijiet ta’ mmaniġġjar tar-riskju għal 
prodotti mediċinali awtorizzati skont dan ir-Regola
ment; 

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

(e) lista tal-postijiet fl-Unjoni fejn jinżammu l-fajls prinċi
pali tas-sistema tal-farmakoviġilanza u informazzjoni ta’ 
kuntatt għall-mistoqsijiet dwar il-farmakoviġilanza, 
għall-prodotti mediċinali kollha awtorizzati fil-Komu
nità; 

(f) informazzjoni dwar kif għandhom isiru r-rapporti lill- 
awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar reazzjonijiet 
ħżiena suspettati għall-prodotti mediċinali u l-forom 
standard strutturati imsemmija fl-Artikolu 25 għar- 
rapportar tagħhom fuq l-Internet mill-pazjenti u l- 
professjonisti għall-kura tas-saħħa, inlużi links għal 
websajts nazzjonali; 

(g) id-dati ta’ referenza tal-Unjoni u l-frekwenza tal-preżen
tazzjoni tar-rapporti perjodiċi ta’ aġġornament dwar is- 
sikurezza stabbiliti skont l-Artikolu 107c tad-Direttiva 
2001/83/KE; 

(h) protokolli u astratti pubbliċi ta’ riżultati tal-istudji tas- 
sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni msemmija fl-Arti
koli 107n u 107p tad-Direttiva 2001/83/KE; 

(i) l-inizzjazzjoni tal-proċedura prevista fl-Artikoli 107i sa 
107k tad-Direttiva 2001/83/KE, is-sustanzi attivi jew il- 
prodotti mediċinali kkonċernati u l-kwistjoni indiriz
zata, kwalunkwe seduti pubbliċi skont dik il-proċedura 
u l-informazzjoni dwar kif għandha titressaq l-infor
mazzjoni u kif tipparteċipa f’seduti pubbliċi; 

(j) konklużjonijiet tal-valutazzjonijiet, rakkomandazzjoni
jiet, opinjonijiet, approvazzjonijiet u deċiżjonijiet 
meħuda 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-proċeduri 
tal-Artikoli 28, 28a u 28b ta’ dan ir-Regolament u tat- 
taqsimiet 2 u 3 tal-Kapitolu 3 u tal-Kapitolu 4 tat-Titolu 
IX tad-Direttiva 2001/83/KE. 

2. Qabel ma jiġi mniedi dan il-portal, u matul ir-reviż
jonijiet sussegwenti, l-Aġenzija għandha tikkonsulta mal- 
partijiet interessati rilevanti, inklużi l-gruppi tal-pazjenti u 
tal-konsumaturi, il-professjonisti tal-kura tas-saħħa u r- 
rappreżentanti tal-industrija. 

Artikolu 27 

1. L-Aġenzija għandha tissorvelja letteratura medika 
magħżula għal rapporti dwar reazzjonijiet ħżiena suspettati 
għal prodotti mediċinali li jkun fihom ċerti sustanzi attivi. 
Għandha tippubblika l-lista ta’ sustanzi attivi li jkunu 
qegħdin jiġu ssorveljati u l-letteratura medika suġġetta 
għal din is-sorveljanza. 

2. L-Aġenzija għandha ddaħħal l-informazzjoni rilevanti 
mil-letteratura medika magħżula fil-bażi ta’ data tal-Eudra
viġilanza. 

3. L-Aġenzija għandha, f’konsultazzjoni mal-Kummiss
joni, l-Istati Membri u l-partijiet interessati, tfassal gwida 
dettaljata dwar is-sorveljanza tal-letteratura medika u d- 
dħul tal-informazzjoni rilevanti fil-bażi ta’ data tal-Eudravi 
ġilanza. 

Artikolu 28 

1. L-obbligi tad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq u tal-Istati Membri stabbiliti fl-Artikoli 
107 u 107a tad-Direttiva 2001/83/KE għandhom japplikaw 
għar-rekordjar u r-rapportar tar-reazzjonijiet ħżiena suspet
tati għall-prodotti mediċinali awtorizzati skont dan ir-Rego
lament. 

2. L-obbligi tad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq stabbiliti fl-Artikolu 107b tad-Direttiva 
2001/83/KE u l-proċeduri skont l-Artikolu 107b u l- 
Artikolu 107c ta’ dik id-Direttiva għandhom japplikaw 
għall-preżentazzjoni tar-rapporti perjodiċi ta’ aġġornament 
dwar is-sikurezza, l-istabbiliment ta’ dati ta’ referenza tal- 
Unjoni u l-bidliet fil-frekwenza tal-preżentazzjoni tar- 
rapporti perjodiċi ta’ aġġornament dwar is-sikurezza għall- 
prodotti mediċinali awtorizzati skont dan ir-Regolament. 

Id-dispożizzjonijiet applikabbli għall-preżentazzjoni tar- 
rapporti perjodiċi ta’ aġġornament dwar is-sikurezza stabbi
liti fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu (2) tal-Artikolu 107c 
ta’ dik id-Direttiva għandhom japplikaw għad-detenturi ta’ 
awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq li ngħataw qabel it- 
2 ta’ Lulju 2012 u li għalihom il-frekwenza u d-dati ta’ 
preżentazzjoni tar-rapporti perjodiċi ta’ aġġornament dwar 
is-sikurezza mhumiex stipulati bħala kondizzjoni għall-aw
torizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq sat-tali żmien meta frek
wenza jew dati oħrajn ta’ preżentazzjoni tar-rapporti jiġu 
stipulati fl-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq jew determi
nati skont l-Artikolu 107c ta’ dik id-Direttiva.
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3. Il-valutazzjoni tar-rapporti perjodiċi ta’ aġġornament 
dwar is-sikurezza għandha ssir minn relatur maħtur mill- 
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġi
lanza. Ir-relatur għandu jikkollabora mill-qrib mar-relatur 
maħtur mill-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu 
mill-Bniedem jew mal-Istat Membru ta’ referenza għall- 
prodotti mediċinali kkonċernati. 

Ir-relatur għandu jħejji rapport ta’ valutazzjoni fi żmien 60 
jum mill-wasla tar-rapport perjodiku ta’ aġġornament dwar 
is-sikurezza u jibgħatu lill-Aġenzija u lill-membri tal- 
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġi
lanza. L-aġenzija għandha tibgħat ir-rapport lid-detentur 
ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq. 

Fi żmien 30 jum minn meta d-detentur ta’ awtorizzazzjoni 
għat-tqegħid fis-suq u l-membri tal-Kumitat dwar il-valu- 
tazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġilanza jirċievu r-rapport 
ta’ valutazzjoni, jistgħu jressqu l-kummenti tagħhom lill- 
Aġenzija u lir-relatur. 

Wara li jkunu waslu l-kummenti msemmija fit-tielet subpa
ragrafu, ir-relatur għandu fi żmien 15-il ġurnata jaġġorna r- 
rapport tal-valutazzjoni filwaqt li jqis kwalunkwe kummenti 
mressqa, u jgħaddih lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar- 
Riskji tal-Farmakoviġilanza. Il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni 
tar-Riskji tal-Farmakoviġilanza għandu jadotta r-rapport tal- 
valutazzjoni bil-bidliet ulterjuri jew mingħajrhom fil-laqgħa 
tiegħu li jkun imiss u joħroġ rakkomandazzjoni. Ir-rakko
mandazzjoni għandha ssemmi l-pożizzjonijiet diverġenti 
flimkien mar-raġunijiet li huma bbażati fuqhom. L-Aġenzija 
għandha tinkludi r-rapport tal-valutazzjoni adottat u r-rakk
omandazzjoni fir-repożitorju stabbilit skont l-Artikolu 25a, 
u tgħaddihom it-tnejn lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq. 

4. Fil-każ ta’ rapport ta’ valutazzjoni li tirrakkomanda 
azzjoni rigward l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, il- 
Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem 
għandu, fi żmien 30 jum minn meta jirċievi r-rapport 
mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġi
lanza, jikkunsidra r-rapport u jadotta opinjoni dwar il-kon
servazzjoni, il-varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka tal- 
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ikkonċernata, filwaqt li 
jinkludi skeda ta’ żmien għall-implimentazzjoni tal-opin
joni. Meta din l-opinjoni tal-Kumitat għall-Prodotti Mediċi
nali għall-Użu mill-Bniedem ma taqbilx mar-rakkoman
dazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal- 
Farmakoviġilanza, il-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali 
għall-Użu mill-Bniedem għandu jehmeż bħala anness mal- 
opinjoni tiegħu spjegazzjoni dettaljata tar-raġunijiet xjenti
fiċi għad-differenzi flimkien mar-rakkomandazzjoni. 

Meta l-opinjoni tiddikjara li azzjoni regolatorja fir-rigward 
tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq hija meħtieġa, il- 
Kummissjoni għandha tadotta deċiżjoni biex tvarja, tissos
pendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq. 
L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament għandu japplika għall- 
adozzjoni ta’ dik id-deċiżjoni. Meta l-Kummissjoni tadotta 
deċiżjoni bħal din, tista’ tadotta wkoll deċiżjoni indirizzata 

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

5. Fil-każ ta’ valutazzjoni unika tar-rapporti perjodiċi ta’ 
aġġornament dwar is-sikurezza dwar iktar minn awtoriz- 
zazzjoni għat-tqegħid fis-suq waħda bi qbil mal-paragrafu 1 
tal-Artikolu 107e tad-Direttiva 2001/83/KE li tinkludi għal
linqas awtorizzazzjoni waħda għat-tqegħid fis-suq mogħtija 
skont dan ir-Regolament, għandha tapplika l-proċedura 
stabbilita fl-Artikolu 107e u 107 g ta’ dik id-Direttiva. 

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

Artikolu 28a 

1. Fir-rigward tal-prodotti mediċinali għall-użu mill- 
bniedem awtorizzati skont dan ir-Regolament, l-Aġenzija 
f’kollaborazzjoni mal-Istati Membri għandha tieħu l-miżuri 
li ġejjin: 

(a) tissorvelja r-riżultati tal-miżuri għat-tnaqqis tar-riskju 
fil-pjanijiet tal-immaniġġjar 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-aġġornamenti għas-sistema tal-immaniġġjar 
tar-riskju; 

(c) tissorvelja d-data fil-bażi ta’ data tal-Eudraviġilanza biex 
tiddetermina jekk hemmx riskji ġodda jew jekk inbidlux 
ir-riskji u jekk dawk ir-riskji għandhomx impatt fuq il- 
bilanċ tar-riskji meta mqabbla mal-benefiċċji. 

2. Il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmako
viġilanza għandu jinkariga ruħu mill-ewwel analiżi u prijo
ritizzazzjoni ta’ sinjali ta’ riskji ġodda jew riskji li nbidlu jew 
bidliet għall-bilanċ tar-riskji meta mqabbla mal-benefiċċji. 
Meta jikkunsidra li għandha mnejn tinħtieġ azzjoni ta’ 
segwitu, il-valutazzjoni ta’ dawk is-sinjali u l-qbil dwar 
kwalunkwe azzjoni sussegwenti li tikkonċerna l-awtoriz- 
zazzjoni għat-tqegħid fis-suq għandha ssir skont skeda ta’ 
żmien li tkun fi proporzjon mal-kobor u s-severità tal- 
kwistjoni. 

3. L-Aġenzija u l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u d- 
detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għandhom 
jinfurmaw lil xulxin fil-każ li jiġu llokalizzati riskji ġodda 
jew riskji li nbidlu jew bidliet għall-bilanċ tar-riskji meta 
mqabbla mal-benefiċċji. 

Artikolu 28b 

1. Għall-istudji tas-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni 
mingħajr intervenzjoni dwar prodotti mediċinali awtorizzati 
skont dan ir-Regolament li jissodisfaw wieħed mir-rekwiżiti 
msemmija fl-Artikoli 10 u 10a ta’ dan ir-Regolament, 
għandha tapplika l-proċedura 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-proċedura msemmija fil-pa- 
ragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni 
tar-Riskji tal-Farmakoviġilanza joħroġ rakkomandazzjonijiet 
għall-varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka tal-awtoriz- 
zazzjoni għat-tqegħid fis-suq, il-Kumitat għall-Prodotti 
Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem għandu jadotta opinjoni 
li tieħu kont tar-rakkomandazzjoni u l-Kummissjoni 
għandha tadotta deċiżjoni skont l-Artikolu 10. 

Meta l-opinjoni tal-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall- 
Użu mill-Bniedem ma taqbilx mar-rakkomandazzjoni tal- 
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġi
lanza, il-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu mill- 
Bniedem għandu jehmeż mal-opinjoni tiegħu spjegazzjoni 
dettaljata tar-raġunijiet xjentifiċi għad-differenzi, flimkien 
mar-rakkomandazzjoni. 

Artikolu 28c 

1. L-Aġenzija għandha tikkollabora mal-Organizzazzjoni 
Dinjija tas-Saħħa fi kwistjonijiet ta’ farmakoviġilanza u 
għandha tieħu l-passi meħtieġa biex tippreżentalha, 
minnufih, informazzjoni xierqa u adegwata dwar il-miżuri 
meħuda fl-Unjoni li jista’ jkollhom effett fuq il-protezzjoni 
tas-saħħa pubblika fil-pajjiżi terzi. 

L-Aġenzija għandha tagħmel disponibbli minnufih lill-Orga
nizzazzjoni Dinjija tas-Saħħa r-rapporti kollha dwar ir-re- 
azzjonijiet ħżiena suspettati li jkunu ġraw fl-Unjoni. 

2. L-Aġenzija u ċ-Ċentru Ewropew għall-Monitoraġġ tad- 
Droga u d-Dipendenza fuq id-Droga għandhom jiskambjaw 
l-informazzjoni li jirċievu dwar l-abbuż ta’ prodotti medi 
ċinali inkluża l-informazzjoni b’rabta ma’ mediċini illeċiti. 

Artikolu 28d 

B’talba tal-Kummissjoni, l-Aġenzija għandha tipparteċipa 
f’kollaborazzjoni mal-Istati Membri f’armonizzazzjoni u 
standardizzazzjoni internazzjonali tal-miżuri tekniċi fir- 
rigward tal-farmakoviġilanza. 

Artikolu 28e 

L-Aġenzija u l-Istati Membri għandhom jikkoperaw biex 
jiżviluppaw kontinwament sistemi ta’ farmakoviġilanza li 
kapaċi jilħqu livelli għolja ta’ protezzjoni tas-saħħa pubblika 
għall-prodotti mediċinali kollha, irrispettivament minn fejn 
ġejja l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, inkluż l-użu ta’ 
approċċi kollaborattivi, biex ikun massimizzat l-użu tar- 
riżorsi disponibbli fl-Unjoni. 

Artikolu 28f 

L-Aġenzija għandha tagħmel verifika indipendenti regolari 
tal-kompiti tagħha tal-farmakoviġilanza u tirrapporta r- 
riżultati lill-Bord ta’ Tmexxija tagħha fuq bażi ta’ kull 
sentejn. 

Artikolu 29 

Il-Kummissjoni għandha tagħmel pubbliku rapport dwar it- 
twettiq tal-kompiti tal-farmakoviġilanza mill-Aġenzija sa 
mhux aktar tard mit-2 ta’ Jannar 2014 u sussegwentement 
kull tliet snin wara dan.”. 

12. L-Artikolu 56(1) huwa emendat kif ġej: 

(a) jiżdied il-punt li ġej wara l-punt (a): 

“(aa) il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal- 
Farmakoviġilanza, li għandu jkun responsabbli 
biex jipprovdi rakkomandazzjonijiet lill-Kumitat 
għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem 
u l-grupp ta’ koordinazzjoni dwar kwalunkwe 
mistoqsija li għandha x’taqsam ma’ attivitajiet 
tal-farmakoviġilanza fir-rigward ta’ prodotti medi 
ċinali għall-użu mill-bniedem u dwar is-sistemi 
tal-immaniġġjar tar-riskji u għandu jkun respon
sabbli għall-monitoraġġ tal-effettività ta’ dawk is- 
sistemi tal-immaniġġjar tar-riskji;”; 

(b) il-punt (f) hu mibdul b’li ġej: 

“(f) Segretarjat, li għandu jipprovdi appoġġ tekniku, 
xjentifiku u amministrattiv lill-Kumitati u jiżgura 
koordinazzjoni xierqa bejniethom, u li għandu 
jipprovdi appoġġ tekniku u amministrattiv lill- 
grupp ta’ koordinazzjoni u jiżgura koordinazzjoni 
xierqa bejn dan u l-Kumitati.”. 

13. L-Artikolu 57 għandu jiġi emendat kif ġej: 

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

“(c) koordinazzjoni tal-monitoraġġ ta’ prodotti mediċi
nali għall-użu mill-bniedem li ġew awtorizzati fl- 
Unjoni u l-għoti ta’ pariri dwar il-miżuri neċessarji 
biex ikun żgurat l-użu sikur u effettiv ta’ dawn il- 
prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem, b’mod 
partikolari bil-koordinazzjoni tal-evalwazzjoni u l- 
implimentazzjoni tas-sistemi u tal-obbligi tal- 
farmakoviġilanza u bil-monitoraġġ ta’ tali impli
mentazzjoni; 

(d) jiżgura l-ġbir u t-tixrid ta’ informazzjoni dwar re- 
azzjonijiet ħżiena suspettati għall-prodotti mediċi
nali għall-użu mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni 
permezz ta’ bażi ta’ data li hi aċċessibbli b’mod 
permanenti għall-Istati Membri kollha; 

(e) jgħin lill-Istati Membri permezz ta’ komunikazzjoni 
rapida ta’ informazzjoni dwar tħassib dwar il- 
farmakoviġilanza għall-professjonisti tal-kura tas- 
saħħa u jikkoordina l-avviżi dwar is-sikurezza tal- 
awtoritajiet kompetenti nazzjonali;
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(f) jiddistribwixxi informazzjoni xierqa dwar tħassib 
dwar il-farmakoviġilanza lill-pubbliku ġenerali, 
b’mod partikolari billi joħloq u jieħum ħsieb 
iżomm web-portal Ewropew dwar il-mediċini;”; 

(b) Fil-paragrafu 2, għandu jiddaħħal is-subparagrafu li ġej 
wara l-ewwel subparagrafu: 

“Għall-għanijiet tal-bażi ta’ data, l-Aġenzija għandha 
toħloq u tieħu ħsieb iżżomm lista tal-prodotti kollha 
mediċinali għall-użu mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni. 
Għaldaqstant għandhom jittieħdu dawn il-miżuri li 
ġejjin: 

(a) l-Aġenzija għandha, sa mhux aktar tard mit-2 ta’ 
Lulju 2011, tagħmel pubbliku format għall-preżen
tazzjoni elettronika tal-informazzjoni dwar il- 
prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem; 

(b) id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq 
għandhom, sa mhux aktar tard mit-2 ta’ Lulju 
2012, jippreżentaw b’mod elettroniku lill-Aġenzija 
informazzjoni dwar il-prodotti kollha mediċinali 
għall-użu mill-bniedem awtorizzati jew irreġistrati 
fl-Unjoni, billi jużaw il-format imsemmi fil-punt (a); 

(c) mid-data stabbilita fil-punt (b), id-detenturi ta’ awto
rizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq għandhom 
jinfurmaw lill-Aġenzija dwar kwalunkwe awtoriz
zazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq ġodda jew varjati 
mogħtija fl-Unjoni, billi jużaw il-format imsemmi 
fil-punt (a).”. 

14. Jiżdied l-Artikolu li ġej: 

“Artikolu 61a 

1. Il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmako
viġilanza se jkun magħmul minn dawn il-membri li ġejjin: 

(a) membru wieħed u membru supplenti wieħed maħtura 
minn kull Stat Membru, skont il-paragrafu 3 ta’ dan l- 
Artikolu; 

(b) sitt membri maħtura mill-Kummissjoni, bil-ħsieb li jiġi 
żgurat li l-ħila esperta rilevanti tkun disponibbli fil- 
Kumitat, inklużi l-farmakoloġija klinika u l-farmakoepi
demoloġija, fuq il-bażi ta’ sejħa pubblika għal espress
jonijiet ta’ interess; 

(c) membru wieħed u membru supplenti wieħed maħtura 
mill-Kummissjoni, fuq il-bażi ta’ sejħa pubblika għal 
espressjonijiet ta’ interess, wara konsultazzjoni mal- 
Parlament Ewropew, biex ikunu rappreżentati l-profess
jonisti tal-kura tas-saħħa; 

(d) membru wieħed u membru supplenti wieħed maħtura 
mill-Kummissjoni, fuq il-bażi ta’ sejħa pubblika għal 
espressjonijiet ta’ interess, wara konsultazzjoni mal- 
Parlament Ewropew, biex ikunu rappreżentati l-orga
nizzazzjonijiet tal-pazjenti. 

Il-membri supplenti għandhom jirrappreżentaw lill-membri 
u jivvutaw f’isimhom meta dawn ikunu assenti. Il-membri 
supplenti msemmija fil-punt (a) jistgħu jinħatru biex jaġixxu 
ta’ relaturi skont l-Artikolu 62. 

2. Stat Membru jista’ jiddelega l-kompiti tiegħu fil- 
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġilanza 
lil Stat Membru ieħor. Kull Stat Membru jista’ jirrappreżenta 
mhux aktar minn Stat Membru wieħed ieħor. 

3. Il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat dwar il- 
Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġilanza għandhom jiġu 
maħtura abbażi tal-għarfien espert rilevanti tagħhom fi 
kwistjonijiet ta’ farmakoviġilanza u l-valutazzjoni tar-riskju 
tal-prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem, sabiex jigga
rantixxu l-ogħla livelli tal-kwalifiki speċjalizzati u firxa 
wiesgħa ta’ esperti rilevanti. Għal dan il-għan, l-Istati 
Membri għandhom jidħlu f’kuntatt mal-Bord ta’ Tmexxija 
u l-Kummissjoni sabiex jiżguraw li l-kompożizzjoni finali 
tal-Kumitat tkopri l-oqsma xjentifiċi rilevanti għall-kompiti 
tiegħu. 

4. Il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat dwar il- 
Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġilanza għandu jiġi 
maħtur għal terminu ta’ tliet snin, li jista’ jiġi estiż fiż- 
żmien darba u minn hemm ‘il quddiem jiġġedded billi 
jiġu segwiti l-proċeduri msemmija fil-paragrafu 1. Il- 
Kumitat għandu jeleġi liċ-Chairman minn fost il-membri 
tiegħu għal terminu ta’ tliet snin, li jista’ jiġġedded darba. 

5. Il-paragrafi 3, 4, 6, 7 u 8 tal-Artikolu 61 għandhom 
japplikaw għall-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal- 
Farmakoviġilanza. 

6. Il-mandat tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji 
tal-Farmakoviġilanza għandu jkopri l-aspetti kollha tal- 
immaniġġjar tar-riskji tal-użu tal-prodotti mediċinali għall- 
użu mill-bniedem, inklużi l-identifikazzjoni, il-valutazzjoni, 
il-minimizzazzjoni u l-komunikazzjoni relatati mar-riskju 
ta’ reazzjonijiet ħżiena, filwaqt li jittieħed kont xieraq tal- 
effett terapewtiku tal-prodott mediċinali għall-użu mill- 
bniedem, id-disinn u l-valutazzjoni tal-istudji tas-sikurezza 
ta’ wara l-awtorizzazzjoni u l-verifika tal-farmakoviġilanza.”. 

15. L-Artikolu 62 għandu jiġi emendat kif ġej: 

(a) Il-paragrafu 1 huwa emendat kif ġej: 

(i) l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li ġej: 

“Fejn, skont dan ir-Regolament, kwalunkwe wieħed 
mill-Kumitati msemmija fil-paragrafu 1 tal-Arti
kolu 56 huwa meħtieġ jevalwa prodott mediċinali 
għall-użu mill-bniedem, huwa għandu jaħtar wieħed 
mill-membri tiegħu biex jaġixxi bħala relatur filwaqt 
li tiġi kkunsidrata l-ħila esperta eżistenti fl-Istat 
Membru. Il-Kumitat ikkonċernat jista’ jaħtar 
membru ieħor biex jaġixxi bħala korelatur.
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Relatur maħtur għal dan l-iskop mill-Kumitat dwar 
il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġilanza 
għandu jikkollabora mill-qrib mar-relatur maħtur 
mill-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu 
mill-Bniedem jew mal-Istat Membru ta’ referenza 
għall-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem 
ikkonċernat.”; 

(ii) ir-raba’ subparagrafu jiġi mibdul b’dan li ġej: 

“Jekk ikun hemm talba għal analiżi mill-ġdid ta’ 
waħda mill-opinjonijiet tiegħu fejn din il-possibilità 
hija prevista fil-leġislazzjoni tal-Unjoni, il-Kumitat 
konċernat għandu jaħtar relatur differenti u, fejn 
hu meħtieġ, korelatur differenti minn dawk maħtura 
għall-opinjoni inizjali. Il-proċedura għal analiżi mill- 
ġdid tista’ titratta biss il-punti tal-opinjoni identifi
kati inizjalment mill-applikant u tista’ tiġi bbażata 
biss fuq id-data xjentifika disponibbli meta l- 
Kumitat adotta l-opinjoni inizjali. L-applikant jista’ 
jitlob il-Kumitat jikkonsulta grupp xjentifiku ta’ 
konsulenza fir-rigward tal-analiżi mill-ġdid.”; 

(b) fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu jinbidel b’dan li 
ġej: 

“L-Istati Membri għandhom jittrażmettu lill-Aġenzija l- 
ismijiet tal-esperti nazzjonali b’esperjenza ppruvata fl- 
evalwazzjoni ta’ prodotti mediċinali għall-użu mill- 
bniedem li, filwaqt li jittieħed kont tal-paragrafu (2) 
tal-Artikolu 63, għandhom ikunu disponibbli biex 
iservu fi gruppi ta’ ħidma jew gruppi konsultattivi ta’ 
esperti xjentifiċi fi kwalunkwe wieħed mill-Kumitati 
msemmija fil-paragrafu (1) tal-Artikolu 56, flimkien 
ma’ indikazzjoni tal-kwalifiki u l-oqsma speċifiċi ta’ 
kompetenza tagħhom.”; 

(c) fil-paragrafu 3 jiżdied is-subparagrafu li ġej: 

“L-ewwel u t-tieni subparagrafi għandhom japplikaw 
ukoll għax-xogħol tar-relaturi fil-grupp ta’ koordinazz- 
joni fir-rigward tat-twettiq tal-kompiti tiegħu skont l- 
Artikoli 107c, 107e, 107 g, 107k u 107q tad-Direttiva 
2001/83/KE.”. 

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

(a) Il-punt (b) għandu huwa sostiwit b’dan li ġej: 

“(b) għall-amministrazzjoni tar-riżorsi kollha tal-Aġen
zija meħtieġa għat-twettiq tal-attivitajiet tal-Kumi
tati msemmija fil-paragrafu (1) tal-Artikolu 56, 
fosthom id-disponibbiltà ta’ appoġġ xjentifiku u 

tekniku xieraq għal dawk il-Kumitati, u biex isir 
disponibbli l-appoġġ xieraq tekniku għall-grupp 
ta’ koordinazzjoni;”; 

(b) Il-punt (d) huwa sostiwit b’dan li ġej: 

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

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

18. L-Artikolu 67 għandu jiġi emendat kif ġej: 

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

“Id-dħul tal-Aġenzija għandu jikkonsisti minn kontribut 
mill-Unjoni u l-ħlsijiet imħallsa mill-impriżi biex jiksbu 
u jżommu awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni għat-tqegħid 
fis-suq u għal servizzi oħra pprovduti mill-Aġenzija, 
jew mill-grupp ta’ koordinazzjoni fir-rigward tat-twettiq 
tal-kompiti tiegħu f’ konformita’ mal-Artikoli 107c, 
107e, 107 g, 107k u 107q tad-Direttiva 2001/83/KE.”; 

(b) Il-paragrafu 4 huwa mibdul b’dan li ġej: 

“4. L-attivitajiet marbuta mal-farmakoviġilanza, mal- 
operazzjoni tan-netwerks ta’ komunikazzjoni u mas- 
sorveljanza tas-suq għandhom ikunu taħt il-kontroll 
permanenti tal-Bord ta’ Tmexxija sabiex jiggarantixxi l- 
indipendenza tal-Aġenzija. Dan ma għandux jipprekludi 
lill-Aġenzija milli timponi ħlasijiet fuq id-detenturi ta’ 
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għat-twettiq ta’ 
dawn l-attivitajiet mill-Aġenzija, bil-kondizzjoni li l- 
indipendenza tagħha tkun strettament garantita.”. 

19. L-Artikolu 82(3) huwa sostitwit b’dan li ġej: 

“3. Bla ħsara għan-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 (e) tal-paragarfu (4) 
tal-Artikolu 34, dan ir-Regolament ma għandux jipprojbixxi 
l-użu ta’ żewġ disinni kummerċjali jew aktar għal prodott 
mediċinali għall-użu mill-bniedem partikolari li jaqa’ taħt 
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq waħda.”. 

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

“L-Artikolu 28(1) u (2) għandhom japplikaw mutatis 
mutandis.”.
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21. jiddaħħlu l-Artikoli li ġejjin: 

“Artikolu 87a 

Sabiex jiġi armonizzat it-twettiq tal-attivitajiet tal-farmako
viġilanza previsti f’dan ir-Regolament, il-Kummissjoni 
għandha tadotta miżuri implimentattivi kif previst fl-Arti
kolu 108 tad-Direttiva 2001/83/KE li jkopru l-oqsma li 
ġejjin: 

(a) il-kontenut u l-konservazzjoni tal-master fajl tas-sistema 
tal-farmakoviġilanza miżmum mid-detentur ta’ awto
rizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq; 

(b) ir-rekwiżiti minimi għas-sistema ta’ kwalità għat-twettiq 
tal-attivitajiet tal-farmakoviġilanza mill-Aġenzija; 

(c) l-użu ta’ terminoloġija, formati u standards maqbula 
internazzjonalment għat-twettiq tal-attivitajiet ta’ farma
koviġilanza; 

(d) ir-rekwiżiti minimi għas-sorveljanza tad-data inkluża fil- 
bażi ta’ data Eudraviġilanza biex jiġi ddeterminat jekk 
hemmx riskji ġodda jew inbidlux ir-riskji; 

(e) il-format u l-kontenut tat-trażmissjoni elettronika ta’ 
reazzjonijiet ħżiena suspettati mill-Istati Membri u 
mid-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis- 
suq; 

(f) il-format u l-kontenut tar-rapporti perjodiċi elettroniċi 
ta’ aġġornament dwar is-sikurezza u l-pjanijiet tal- 
immaniġġjar tar-riskji; 

(g) il-format tal-protokolli, is-sinteżi u r-rapporti finali ta’ 
studju għall-istudji tas-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazz
joni. 

Dawk il-miżuri għandhom jieħdu kont tal-ħidma ta’ armo
nizzazzjoni internazzjonali mwettqa fil-qasam tal-farmako
viġilanza u għandhom fejn ikun meħtieġ jiġu riveduti biex 
iqisu l-progress tekniku u xjentifiku. Dawk il-miżuri 
għandhom ikunu adottati skont il-proċedura regolatorja 
msemmija fl-Artikolu 87(2). 

Artikolu 87b 

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

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

3. Is-setgħa li tadotta atti ddelegati hija mogħtija lill- 
Kummissjoni suġġetta għall-kondizzjonijiet stipulati fl-Arti
koli 87c u 87d. 

Artikolu 87c 

1. Id-delegazzjoni tas-setgħat imsemmija fl-Artikolu 10b 
tista’ tiġi rrevokata fi kwalunkwe ħin mill-Parlament 
Ewropew jew mill-Kunsill. 

2. L-istituzzjoni li tkun bdiet proċedura interna biex 
tiddeċiedi jekk tirrevokax id-delegazzjoni tas-setgħat 
għandha tagħmel ħilitha biex tinforma lill-istituzzjoni l- 
oħra u lill-Kummissjoni fi żmien raġonevoli qabel ma 
tittieħed id-deċiżjoni finali, filwaqt li tindika s-setgħat idde
legati li jistgħu jkunu suġġetti għal revoka u r-raġunijiet 
possibbli għal revoka. 

3. Id-deċiżjoni tar-revoka għandha ttemm id-delegazz- 
joni tas-setgħat speċifikati f’dik id-deċiżjoni. Għandha tidħol 
fis-seħħ immedjatament jew f’data aktar tard speċifikata 
fiha. M’għandhiex taffettwa l-validità tal-atti ddelegati diġà 
fis-seħħ. Għandha tiġi ppubblikata f’Il-Ġurnal Uffiċjali tal- 
Unjoni Ewropea. 

Artikolu 87d 

1. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistgħu joġ- 
ġezzjonaw għal att iddelegat f’perjodu ta’ xahrejn mid- 
data tan-notifika. 

Fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill dak il- 
perjodu għandu jiġi estiż b’xahrejn. 

2. Jekk, meta jiskadi l-perjodu msemmi fil-paragrafu 1, la 
l-Parlament Ewropew u lanqas il-Kunsill ma jkunu oġ- 
ġezzjonaw għal att iddelegat, dan għandu jiġi ppubblikat 
f’Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea u għandu jidħol fis- 
seħħ fid-data ddikjarata fih. 

L-att iddelegat jista’ jiġi ppubblikat f’Il-Ġurnal Uffiċjali tal- 
Unjoni Ewropea u jidħol fis-seħħ qabel l-iskadenza ta’ dak il- 
perjodu jekk il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu t-tnejn 
li huma infurmaw lill-Kummissjoni bl-intenzjoni tagħhom 
li ma jqajmux oġġezzjonijiet. 

3. Jekk jew il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joġ- 
ġezzjonaw għal att iddelegat, fil-perijodu msemmi fil-para
grafu 1, dan m’għandux jidħol fis-seħħ. L-istituzzjoni li 
toġġezzjona għandha tiddikjara r-raġunijiet għalfejn tkun 
oġġezzjonat għall-att iddelegat.”.
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Artikolu 2 

Emendi għar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 

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

“3. Id-Direttur Eżekuttiv tal-Aġenzija għandu jiżgura koor
dinazzjoni xierqa bejn il-Kumitat għat-Terapiji Avvanzati u l- 
Kumitati l-oħrajn tal-Aġenzija, b’mod partikolari l-Kumitat 
għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem, il-Kumitat 
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakoviġilanza u l- 
Kumitat għall-Prodotti Mediċinali Orfni, il-gruppi ta’ ħidma 
tagħhom u kwalunkwe gruppi konsultattivi xjentifiċi.”. 

Artikolu 3 

Id-dispożizzjonijiet tranżizzjonali 

1. L-obbligu fuq id-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid 
fis-suq biex iżomm u jagħmel disponibbli fuq talba master fajl 
tas-sistema tal-farmakoviġilanza fir-rigward ta’ prodotti mediċi
nali għall-użu mill-bniedem wieħed 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 għal prodotti 
mediċinali għall-użu 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, 
għandu japplika għall-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq 
mogħtija qabel it-2 ta’ Lulju 2012: 

(a) mid-data meta dawk l-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis- 
suq jiġu mġedda; jew 

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

skont liema waħda sseħħ l-aktar kmieni. 

2. Il-proċedura 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, għandha tapplika 
biss għal studji li jkunu bdew wara it-2 ta’ Lulju 2012. 

3. L-obbligu tal-Aġenzija skont it-tieni subparagrafu tal-tal- 
paragrafu (1) tal-Artikolu 28c tar-Regolament (KE) Nru 
726/2004 kif emendat minn dan ir-Regolament għandu 
japplika ladarba tkun tħabbret il-funzjonalità sħiħa tal-Eudravi 
ġilanza mill-Bord ta’ Tmexxija. 

Artikolu 4 

Id-dħul fis-seħħ u l-applikazzjoni 

Dan ir-Regolament għandu jidħol fis-seħħ fil-jum ta’ wara dak 
tal-pubblikazzjoni tiegħu f’Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea. 

Għandu japplika mit-2 ta’ Lulju 2012. 

Magħmul fi Strasburgu, il-15 ta’ Diċembru 2010. 
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