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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 488/2012
tat-8 ta’ Gunju 2012

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 658/2007 li jikkoncerna l-penalitajiet finanzjarji ghall-ksur ta’
certi obbligi fir-rigward ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li nghataw skont ir-Regolament
(KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbi-
lixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorvel-
janza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veteri-
narju u li jistabbilixxi -Agenzija Ewropea ghall-Medicini (), u
b'mod partikolari l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 84(3)

tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar
prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda r-Regola-
ment (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva
2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (3), u b'mod
partikolari l-Artikolu 49(3) tieghu,
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Ir-Regolament (UE) Nru 1235/2010 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill }) emenda r-Regolament (KE)
Nru 726/2004 fir-rigward tal-farmakovigilanza ta’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem  sabiex
jissahhah u jigi razzjonalizzat il-monitoragg tas-sigurta
tal-medicini li tpoggew fis-suq tal-Unjoni. Id-dispozizz-
jonijiet tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 huma kkum-
plementati  bid-Direttiva 2001/83/KE  tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’” Novembru 2001 dwar
il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem (*), li gie emendat
bid-Direttiva 2010/84UE (%) fir-rigward tal-farmakovigi-
lanza. Sabiex jigi zgurat li l-infurzar tal-obbligi marbuta
mal-farmakovigilanza li gew introdotti bir-Regolament
(UE) Nru 1235/2010 u d-Direttiva 2010/84/UE, hemm
bzonn li r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
658/2007 tal-14 ta’ Gunju 2007 li jikkoncerna l-penali-
tajiet finanzjarji ghall-ksur ta’ certi obbligi fir-rigward ta’
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li nghataw skont
ir-Regolament  (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (°), jigi adattat sabiex kull ksur
ta’ dawk l-obbligi jkun jista’ jigi soggett ghall-penalitajiet
finanzjarji previsti fir-Regolament (KE) Nru 658/2007.

Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006, kif emendat bir-
Regolament (KE) Nru 1902/2006 (), jipprevedi li I-
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Kummissjoni tista’ timponi penalitajiet finanzjarji ghall-
ksur tad-dispozizzjonijiet tieghu ew il-mizuri ta’ impli-
mentazzjoni adottati skont dan b’rabta mal-prodotti
medicinali awtorizzati permezz tal-procedura stipulata
fir-Regolament (KE) Nru 726/2004. Huwa jaghti wkoll
is-setgha lill-Kummissjoni li tadotta mizuri dwar I-
ammonti massimi ta’ dawn il-penalitajiet u I-kundizzjoni-
jiet u l-metodi li jirrigwardaw il-gbir taghhom. Billi r-
Regolament (KE) Nru 658/2007 jikkoncerna I-penalitajiet
finanzjarji ghall-ksur ta’ certi obbligi fir-rigward ta’ awto-
rizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li nghataw skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004, huwa xieraq li ghal
ragunijiet ta’ konsistenza, fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 658/2007 jigu inkluzi l-obbligi
previsti fir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 i l-ksur
tieghu jista’ jwassal ghal penalitajiet finanzjarji li huma
stipulati fl-istess Regolament.

Fid-dawl tal-applikazzjoni armonizzata tal-obbligi stipu-
lati b'rabta mal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li
nghataw skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u fid-
dawl tal-bzonn li tigi Zgurata l-effettivita ta’ dawk I-
obbligi, l-interessi tal-Unjoni jkunu involuti meta jkun
dawk l-obbligi jinkisru. Barra minn hekk, huma mehtiega
regoli tal-farmakovigilanza ghall-protezzjoni tas-sahha
pubblika sabiex jigu pprevenuti, lokalizzati u vvalutati
r-reazzjonijiet hziena ghall-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem li jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni, billi 1-profil
shih tas-sigurta tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem ikun jista' jsir maghruf biss wara li dawn
ikunu tqieghdu fis-suq.

Ksur li jirrigwarda prodotti medicinali veterinarji
mhuwiex  ikkonc¢ernat  bir-Regolament  (KE) Nru
1901/2006 jew l-emendi fir-rigward tal-farmakovigi-
lanza. Ghaldaqstant, il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regola-
ment (KE) Nru 658/2007 ma ghandux ghalfejn jigi modi-
fikat fdan ir-rigward. Madankollu, sabiex tigi zgurata I-
konsistenza mad-dispozizzjonijiet emendati u sabiex ikun
hemm aktar ¢arezza, huwa xieraq li ¢erti dispozizzjonijiet
dwar prodotti medicinali veterinarji jigu ristrutturati
minghajr ma tigi alterata s-sustanza.

Id-dispozizzjonijiet emendati japplikaw mill-istess data
tal-emendi permezz tar-Regolament (UE) Nru 1235/2010
fir-rigward tal-farmakovigilanza.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 658/2007 ghandu
jigi emendat skont dan.

Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem u l-Kumitat Permanenti ghall-
Prodotti Medicinali Veterinarji,
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-Artikolu 1 tar-Regolament (KE) Nru 658/2007 huwa sostitwit
b'dan li gej:
“Artikolu 1

Is-suggett ewlieni u l-ambitu

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli li jikkoncernaw I-
applikazzjoni ta’ penalitajiet finanzjarji lid-detenturi ta’ awto-
rizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-sug, moghtija skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004, fir-rigward tal-ksur tal-obbligi li
gejjin, fkazijiet fejn il-ksur ikkoncernat jista’ jkollu implikazz-
jonijiet sinifikanti fuq is-sahha pubblika fl-Unjoni, jew fejn
ikun ta’ dimensjoni tal-Unjoni ghaliex isehh jew ikollu effetti
fiktar minn Stat Membru wiched, jew fejn ikunu involuti
interessi ohra tal-Unjoni:

(1)

l-obbligu li jigu pprezentati dettalji u dokumenti
kompluti u precizi fapplikazzjoni ghall-awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq skont ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 pprezentata lill-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini li twaqqfet b'dak ir-Regolament,
(minn issa | quddiem “I-Agenzija”), jew bhala twegiba
ghall-obbligi stipulati fdak ir-Regolament u r-Regola-
ment (KE) Nru 1901/2006 sa fejn il-ksur ikollu
x’jagsam ma’ dettall materjali;

l-obbligu ghall-konformita mal-kundizzjonijiet u r-
restrizzjonijiet inkluzi fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq u li jikkoncernaw il-forniment jew l-uzu tal-
prodott medicinali, kif imsemmi fl-Artikolu 9(4)(b),
it-tieni subparagrafu tal-Artikolu  10(1), I-Arti-
kolu 34(4)(c) u t-tieni subparagrafu tal-Artikolu 35(1)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu ghall-konformita mal-kundizzjonijiet u r-
restrizzjonijiet inkluzi fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq fir-rigward tal-uzu bla perikli u effettiv tal-
prodott medicinali, kif imsemmi fl-Artikolu 9(4)(aa),
(¢), (ca), (cb), (cc), I-Artikolu 10(1), -Artikolu 34(4)(d)
u l-Artikolu  35(1) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004, b’kunsiderazzjoni ta’ kwalunkwe skadenzi
stabbiliti b’konformita mat-tielet subparagrafu tal-
Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu ghall-introduzzjoni ta’ kull varjazzjoni
necessarja ghat-termini ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq sabiex jigi kkunsidrat il-progress
tekniku u xjentifiku u sabiex il-prodotti medicinali
jkunu jistghu jigu manifatturati u ¢céekkjati permezz
ta’ metodi xjentifici generalment accettati, kif previst
fl-Artikolu 16(1) u I-Artikolu 41(1) tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li tigi pprovduta kull informazzjoni gdida li
tista’ tinvolvi varjazzjoni fit-termini ta’ awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq, li tigi nnotifikata kull proj-
bizzjoni jew restrizzjoni imposta mill-awtoritajiet
kompetenti ta’ kull pajjiz fejn il-prodott medicinali
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jkun jinsab fis-suq, jew l-ghoti ta’ kull informazzjoni
li tista’ tinfluwenza l-evalwazzjoni tar-riskji u l-bene-
ficgji tal-prodott, kif previst fl-Artikolu 16(2) u 1-Arti-
kolu 41(4) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li l-informazzjoni dwar il-prodott tibga’ tigi
aggornata skont l-gharfien xjentifiku attwali, inkluzi 1-
konkluzjonijiet tal-valutazzjoni u r-rakkomandazz-
jonijiet li jkunu gew ippubblikati fuq il-portal tal-
Internet tal-medic¢ini Ewropej, kif previst fl-Arti-
kolu 16(3) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li, b'talba tal-Agenzija, tigi pprovduta kull
dejta i turi li l-bilan¢ tar-riskji u l-benefic¢ji jibqa’
favorevoli, kif previst fl-Artikolu 16(4) u I-Arti-
kolu 41(4) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li l-prodott medicinali jitqieghed fis-suq
skont il-kontenut fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-
prodott u tat-tikkettjar u fil-fuljett ta’ taghrif tal-
prodott skont kif imsemmi fl-awtorizzazzjoni ghat-

tqeghid fis-suq;

l-obbligu  ghall-konformita ~ mal-kundizzjonijiet
imsemmija fl-Artikolu 14(7) u (8) tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004 jew ghall-introduzzjoni ta’ proce-
duri specifici msemmija fl-Artikolu 39(7) tar-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li 1-Agenzija tigi nnotifikata bid-dati tat-
tqeghid fis-suq attwali tal-prodott u bid-data ta’
meta l-prodott ma jibqax jitqieghed fis-suq, u li tipp-
rovdi lill-Agenzija bid-dejta dwar il-volum tal-bejgh u
l-volum ta’ preskrizzjonijiet tal-prodott, kif imsemmi
fl-Artikolu 13(4) u l-Artikolu 38(4) tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li tithaddem sistema komprensiva ta’ farma-
kovigilanza biex jitwettqu kompiti ta’ farmakovigi-
lanza, inkluz it-thaddim ta’ sistema tal-kwalita, iz-
zamma ta’ fajl ewlieni tas-sistema ta’ farmakovigi-
lanza u t-twettiq regolari ta’ awditi, b’konformita
mal-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
moqri flimkien mal-Artikolu 104  tad-Direttiva
2001/83/KE;

l-obbligu li, b'talba tal-Agenzija, tigi pprezentata
kopja tal-fajl ewlieni tas-sistema ta’ farmakovigilanza,
kif previst fl-Artikolu 16(4) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004;

l-obbligu li tithaddem sistema ta’ gestjoni tar-riskju
kif previst fl-Artikolu 14a u l-Artikolu 21(2) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 moqri flimkien
mal-Artikolu 104(3) tad-Direttiva 2001/83/KE u I-
Artikolu 34(2) tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006;

l-obbligu li jigu rregistrati u rrappurtati reazzjonijiet
hziena suspettati ghall-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem, skont I-Artikolu 28(1) tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004 mogqri flimkien mal-Artikolu 107
tad-Direttiva 2001/83/KE;
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(23)

l-obbligu li jigu pprezentati rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sigurta, skont I-Artikolu 28(2)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 moqri flimkien
mal-Artikolu 107b tad-Direttiva 2001/83/KE;

l-obbligu li jitwettqu studji ta” wara t-tqeghid fis-suq,
inkluzi studji ta’ wara l-awtorizzazzjoni dwar is-
sigurtd u studji ta’ wara l-awtorizzazzjoni dwar l-effi-
kagja, u li dawn jigu pprezentati ghar-revizjoni kif
previst fl-Artikolu 10a tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 u l-Artikolu 34(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006;

l-obbligu li jigu rregistrati u rrappurtati r-reazzjonijiet
hziena u serji u r-reazzjonijiet hziena kollha fil-
bniedem ghal prodott medicinali veterinarju kif
ukoll ir-reazzjonijiet issuspettati, hziena, serji u
mhux mistennija kollha u r-reazzjonijiet hziena
kollha fil-bniedem jew trazmissjonijiet issuspettati ta’
agenti infettivi, kif previst fl-Artikolu 49(1) u (2) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li jigu rregistrati fid-dettall ir-reazzjonijiet
hziena ssuspettati kollha u li dawn jintbaghtu fforma
ta’ rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sigurta,
kif previst fl-Artikolu 49(3) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004;

l-obbligu li l-Agenzija tigi nnotifikata qabel jew waqt
kull komunikazzjoni ta’ informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar thassib dwar il-farmakovigilanza, kif
previst fl-Artikolu 49(5) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004;

l-obbligu li tingabar u tigi vvalutata dejta specifika tal-
farmakovigilanza, kif previst fir-raba’ paragrafu tal-
Artikolu 51 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li jkun hemm persuna responsabbli bi
kwalifiki xierqa li tkun dejjem u I-hin kollu
disponibbli ghall-farmakovigilanza, kif previst fl-Arti-
kolu 48 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li jinstabu residwi fil-kaz ta’ prodotti medi-
¢inali veterinarji, kif previst fl-Artikolu 41(2) u (3)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li jigi zgurat li l-avvizi pubbli¢i marbuta
mal-informazzjoni dwar thassib dwar il-farmakovigi-
lanza jigu pprezentati oggettivament u ma jkunux

garrieqa u li l-Agenzija tigi infurmata bihom, kif
previst fl-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 mogri flimkien mal-Artikolu 106a(1) tad-
Direttiva 2001/83/KE;

(24) l-obbligu ghall-konformita mal-limiti taz-zmien ghall-
bidu jew it-tlestija tal-mizuri specifikati fid-decizjoni
tal-Agenzija dwar id-differiment wara awtorizzazzjoni
inizjali ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali
kkoncernat u skont l-opinjoni definittiva msemmija
fl-Artikolu  25(5)  tar-Regolament  (KE)  Nru
1901/2006;

(25) l-obbligu li l-prodott medic¢inali jitqieghed fis-suq fi
zmien sentejn mid-data li tkun giet awtorizzata I-
indikazzjoni pedjatrika, kif previst fl-Artikolu 33
tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006;

(26) l-obbligu li l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi
trasferita jew li jippermetti li parti terza tuza d-doku-
mentazzjoni li tinsab fid-dossier tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-sug, kif previst fl-ewwel subparagrafu
tal-Artikolu 35 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006;

(27) l-obbligu li jigu pprezentati studji pedjatrici lill-Agen-
zija, inkluz l-obbligu li tiddahhal informazzjoni fil-
bazi ta’ dejta Ewropea dwar il-provi klinici ta’ pajjiz
terz, kif previst fl-Artikolu 41(1) u (2), l-Arti-
kolu 45(1) u l-Artikolu 46(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006;

(28) l-obbligu li jigi pprezentat rapport annwali lill-Agen-
zija, kif previst fl-Artikolu 34(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006 u li I-Agenzija tigi infurmata skont
it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 35 ta’ dak ir-Rego-
lament.”

Artikolu 2

Ghall-ksur li beda gabel it-2 ta’ Lulju 2012, dan ir-Regolament
ghandu japplika ghal dik il-parti tal-ksur li ssehh wara dik id-
data.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Huwa ghandu jibda japplika mit-2 ta’ Lulju 2012.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun direttament applikabbli fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Gunju 2012.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO
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