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Komunikazzjoni mill-Kummissjoni - Linja gwida dwar it-thaddim tal-proceduri stipulati fil-

Kapitoli II, IIl u IV tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 li jikkoncerna l-ezami

ta’ varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem u l-prodotti medicinali veterinarji

(2009/C 323/04)

1. INTRODUZZJONI

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 tal-
24 ta’ Novembru 2008, li jikkoncerna l-ezami ta’ varjazzjonijiet
fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u l-prodotti medicinali vete-
rinarji ('), minn hawn il quddiem “ir-regolament dwar il-var-
jazzjonijiet’, ~gie  ppubblikat  fil-Gurnal ~ Uffigjali ~ fit-
12 ta’ Dicembru 2008. Ir-regolament dwar il-varjazzjonijiet
aktar flessibbli ghall-immaniggjar ta’ varjazzjonijiet fl-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali, filwaqt li
jassigura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u tal-
annimali.

L-Artikolu 4(1)(b) tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet jaghti
lill- Kummissjoni 1-kompitu biex tfassal linji gwida dwar it-
thaddim tal-proceduri stabbiliti fil-Kapitoli II, Il u IV ta’ dak
ir-regolament kif ukoll dwar id-dokumentazzjoni li ghandha
tigi pprezentata skont dawn il-proceduri.

Ghaldaqgstant, din il-linja gwida tipprovdi dettalji dwar it-
thaddim ta’ dawk il-proceduri u tkopri I-passi li ghandhom
jigu segwiti mis-sottomissjoni ta’ applikazzjoni li tikkoncerna
l-ezami ta’ varjazzjonijiet fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq sal-ezitu finali tal-procedura dwar l-applikazzjoni
u l-qafas taz-zmien u l-procedura ghall-awtoritajiet kompetenti
sabiex jemendaw, fejn ikun mehtieg minhabba varjazzjoni
approvata, it-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Din il-linja gwida ghandha tiffacilita l-interpretazzjoni u l-app-
likazzjoni tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet. Fkaz ta’ dubju
dwar liema regoli japplikaw, wiched ghandu jirreferi ghad-dis-
pozizzjonijiet adattati tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet.

Id-definizzjonijiet relevanti ghal din il-linja gwida huma pprov-
duti fid-Direttiva 2001/82/KE, fid-Direttiva 2001/83/KE, fir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 kif ukoll fir-regolament dwar
il-varjazzjonijiet. Barra minn hekk, ghall-finijiet ta’ din il-linja
gwida, l-applikanti li jappartjenu ghall-istess kumpanija princi-
pali jew grupp ta’ kumpaniji u l-applikanti li jkunu kkonkludew
ftehimiet jew li jkunu qeghdin iwettqu prattici miftiehma fir-
rigward tat-tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali relevanti, iridu
jigu kkunsidrati bhala l-istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq (?).

() GU L 334, 12.12.2008, p. 7.
GU

C 229, 22.7.1998, p. 4.

Din il-linja gwida tapplika ghall-varjazzjonijiet elenkati fl-Arti-
kolu 1(1) tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet. Meta fdin il-
linja gwida ssir referenza ghall-procedura centralizzata, din
tapplika ghall-immaniggjar ta’ varjazzjonijiet fit-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija skont ir-Rego-
lament (KE) Nru 726/2004; meta ssir referenza ghall-pro¢edura
nazzjonali, din tapplika ghall-immaniggjar ta’ varjazzjonijiet fit-
termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija
skont id-Direttiva 87/22/KEE, 1-Artikoli 32 u 33 tad-Direttiva
2001/82/KE, u l-Artikoli 28 u 29 tad-Direttiva 2001/83[KE, kif
ukoll ghall-awtorizzazzjonijiet moghtija wara referenza, kif
ipprovdut fl-Artikoli 36, 37 u 38 tad-Direttiva 2001/82/KE
jew l-Artikoli 32, 33 u 34 tad-Direttiva 2001/83/KE, li wasslet
ghal armonizzazzjoni kompleta. Il-varjazzjonijiet fit-termini tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija billi jigu segwiti
proceduri purament nazzjonali huma eskluzi mill-ambitu ta’ din
il-linja gwida.

Ir-referenza fdin il-linja gwida ghall-“Istati Membri kkoncernati”,
skont l-Artikolu 2(6) tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet,
tfisser kull Stat Membru li l-awtorita kompetenti tieghu tkun
tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali
in kwistjoni; ir-referenza ghall-“Istati Membri kkoncernati” tfisser
|-Istati Membri kkoncernati kollha hlief I-Istat Membru ta’ refe-
renza.

2. GWIDA PROCEDURALI DWAR L-IMMANIGGJAR TA’
VARJAZZJONIJIET

L-immaniggjar ta’ varjazzjonijiet ikopri l-kategoriji li gejjin, idde-
finiti fl-Artikolu 2 tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet:

— Varjazzjonijiet minuri tat-Tip 1A

— Varjazzjonijiet minuri tat-Tip IB

— Varjazzjonijiet magguri tat-Tip II

— Estensjonijiet

— Restrizzjoni urgenti ta’ sikurezza

Ghal kull kategorija msemmija hawn fuq, hija pprovduta gwida
dwar il-prezentazzjoni tal-varjazzjonijiet, ir-raggruppament tal-
varjazzjonijiet u l-immaniggjar tal-varjazzjonijiet fit-termini tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem u dak veterinarju elenkati fl-Artikolu 1(1)
tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet.



C 323/10

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

31.12.2009

Sabiex ikunu possibbli ppjanar ottimali, disponibilita tar-rizorsi
u identifikazzjoni ta’ kwistjonijiet procedurali potenzjali (ez. 1-
immaniggjar ta’ applikazzjonijiet b'elementi komuni), id-deten-
turi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huma mhegga
sabiex jinfurmaw lill-Istat Membru ta’ referenza jew lill-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (minn hawn il quddiem “l-Agenzija”) ()
dwar applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet futuri ghall-perjodu ta’
sitt xhur sa 12-il xahar ta’ wara. B'mod partikolari, huwa rakko-
mandat li, mill-anqas xahrejn gabel, id-detenturi tal-awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq jinfurmaw lill-Istat Membru ta’ refe-
renza jew lill-Agenzija dwar is-sottomissjoni ta’ varjazzjonijiet
migburin flimkien li ma jkunux elenkati fl-Anness III tar-rego-
lament dwar il-varjazzjonijiet flimkien ma’ gustifikazzjoni ghar-
raggruppament.

L-Istat Membru ta’ referenza jew l-Agenzija huma disponibbli
sabiex jindirizzaw kwalunkwe mistoqsija li d-detenturi tal-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jista® jkollhom rigward appli-
kazzjoni partikolari dwar varjazzjoni li tkun ser issir. Fejn
ikun xieraq, tista’ tigi organizzata diskussjoni qabel is-sottomiss-
joni mal-Istat Membru ta’ referenza jew mal-Agenzija sabiex
jinkiseb parir regolatorju u procedurali ulterjuri li jindirizza
specifikament l-applikazzjoni(jiet) li jkunu se jsiru.

Ghandu jigi osservat li meta grupp ta’ varjazzjonijiet ikun
jikkonsisti f'tipi differenti ta’ varjazzjonijiet, il-grupp ghandu
jigi sottomess u ghandu jigi mmaniggjat skont l-“oghla” tip ta’
varjazzjoni inkluza fil-grupp. Perezempju, grupp li jikkonsisti
festensjoni u varjazzjoni magguri tat-tip II jigi mmaniggjat
bhala applikazzjoni ghal estensjoni; grupp li jikkonsisti fvar-
jazzjonijiet minuri tat-Tip IB u tat-Tip IA jigi mmaniggjat
bhala notifika tat-Tip IB.

Meta fdin il-linja gwida ssir referenza ghas-sottomissjoni ta’
notifiki jew applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet, l-ammont ta’
kopiji li jridu jigu sottomessi ghal kull tip ta’ procedura ghandu
jigi mgharraf lill-pubbliku mill-Agenzija fil-kaz tal-procedura
centralizzata u mill-gruppi ta’ koordinament, stabbiliti bl-Arti-
kolu 31 tad-Direttiva 2001/82/KE fir-rigward tal-prodotti medi-
¢inali veterinarji u I-Artikolu 27 tad-Direttiva 2001/83/KE fir-
rigward tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (minn
hawn ’il quddiem, “il-grupp ta’ koordinament”), fil-kaz tal-proce-
dura nazzjonali.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huma
avzati li, kwalunkwe informazzjoni relatata mal-implimentazz-
joni ta’ varjazzjoni partikolari ghandha tigi pprovduta minnufih
meta tintalab mill-awtorita relevanti.

2.1. Varjazzjonijiet minuri tat-Tip IA

Bil-prezenti gieghda tinghata gwida dwar l-applikazzjoni tal-
Artikoli 7, 8, 11, 14, 17, 23 u 24 tar-regolament dwar il-
varjazzjonijiet ghal varjazzjonijiet minuri tat-Tip IA.

Ir-regolament dwar il-varjazzjonijiet u I-“linja gwida tal-
Kummissjoni dwar id-dettalji tad-diversi kategoriji ta’ varjazzjo-

(") Fejn issir referenza ghall-“Istat Membru ta’ referenza” fdan il-kuntest,
din tapplika ghal prodotti approvati permezz ta’ procedura nazzjo-
nali. Meta ssir referenza ghall-Agenzija, din tapplika ghal prodotti
approvati permezz tal-procedura centralizzata.

nijiet” (minn hawn il quddiem “il-Linja gwida tal-Kummissjoni
dwar il-Klassifikazzjoni”) jispecifikaw lista ta’ bidliet i
ghandhom jigu kkunsidrati bhala varjazzjonijiet minuri tat-
Tip IA. Tali varjazzjonijiet minuri ma jehtiegu l-ebda approvazz-
joni bil-quddiem, izda jridu jigu nnotifikati mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fi zmien 12-il xahar wara
l-implimentazzjoni (procedura ta’ “Aghmel u Ghid”). Madan-
kollu, certi varjazzjonijiet minuri tat-Tip IA jehtiegu notifika
immedjata wara l-implimentazzjoni, sabiex tigi zZgurata s-super-
vizjoni kontinwa tal-prodott medicinali.

II-Linja gwida tal-Kummissjoni dwar il-Klassifikazzjoni tikkjari-
fika I-kundizzjonijiet li jridu jigu ssodisfati sabiex bidla ssegwi I-
procedura ta’ notifika tat-Tip IA, u tispecifika liema varjazzjoni-
jiet minuri tat-Tip IA jridu jigu nnotifikati minnufih wara I-
implimentazzjoni.

2.1.1. Sottomissjoni ta’ notifiki tat-Tip [A

Fi Zmien 12-il xahar jew immedjatament wara l-implimentazz-
joni ta’ varjazzjoni minuri tat-Tip IA, id-detentur tal-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq irid jissottometti notifika simultan-
jament lill-Istati Membri kkoncernati jew lill-Agenzija. Detentur
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jista’ jinkludi varjazzjoni
minuri tat-Tip IA li ma tkunx suggetta ghal notifika immedjata,
fis-sottomissjoni ta’ varjazzjoni minuri tat-Tip IA ghal notifika
immedjata jew ma’ kwalunkwe varjazzjoni ohra. Iridu jigu
ssodisfati I-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 7(2)(@@) u 7(2)(b)
tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet.

L-iskadenza ta’ 12-il xahar ghan-notifika ta’ varjazzjonijiet
minuri tat-Tip IA tippermetti rappurtagg annwali ghal dawn
il-varjazzjonijiet, fejn detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq jissottometti diversi varjazzjonijiet minuri tat-Tip IA li
jkunu gew implimentati fit-12-il xahar ta’ qabel.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jista’ jigbor
flimkien diversi varjazzjonijiet minuri tat-Tip IA taht notifika
wahda, kif stabbilit fl-Artikolu 7(2) tar-regolament dwar il-
varjazzjonijiet. Biex isir dan, ir-regolament dwar il-varjazzjonijiet
jippermetti diversi soluzzjonijiet possibbli; id-detentur jista’
jissottometti grupp ta’ varjazzjonijiet minuri tat-Tip IA fit-
termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, taht notifika
wahda sakemm dawn jigu nnotifikati fl-istess hin lill-istess awto-
rita relevanti. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq jista’ jigbor ukoll flimkien diversi varjazzjonijiet minuri
tat-Tip IA fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq taht notifika wahda sakemm dawn il-varjazzjonijiet ikunu
l-istess ghall-awtorizzazzjonijiet kollha ghat-tqeghid fis-suq u
jigu nnotifikati fl-istess hin lill-istess awtorita relevanti.

Fejn ir-rappurtagg annwali u r-raggruppament ta’ varjazzjonijiet
minuri tat-Tip [A jkunu kkombinati, jista’ jaghti l-kaz li l-hekk
imsejjah “rapport annwali” jinkludi diversi notifiki; xi whud
minn dawn in-notifiki jirreferu ghal varjazzjonijiet minuri singo-
lari tat-Tip IA, ohrajn jirreferu ghal grupp ta’ varjazzjonijiet
minuri tat-Tip IA fit-termini ta’ awtorizzazzjoni wahda ghat-
tqeghid fis-suq u ohrajn jirreferu ghal grupp tal-varjazzjonijiet
minuri tat-Tip IA fit-termini ta’ diversi awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq kif previst fl-Artikolu 7(2)(a) tar-regolament dwar
il-varjazzjonijiet.
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Meta l-kundizzjonijiet ghar-raggruppament ma jkunux issodis-
fati, ir-rapport annwali ghandu jinkludi notifika wahda ghal kull
varjazzjoni pprezentata.

In-notifika trid tinkludi l-elementi msemmija fl-Anness IV tar-
regolament dwar il-varjazzjonijiet, ipprezentati kif gej skont I-
intestaturi u n-numerazzjoni adattati ta’ “Ir-Regoli dwar il-
prodotti medic¢inali fil-Komunita Ewropea”, format tal-
Volum 2B, Avviz lill-applikanti (minn hawn ’il quddiem UE-
CTD) jew Il-Avviz lill-applikanti fil-format tal-Volum 6B
(prodotti medicinali veterinarji meta ma jkunx disponibbli I-
format tal-UE-CTD):

— Ittra ta’” kopertura,

— Il-formola tal-applikazzjoni mimlija tal-UE dwar il-varjazz-
joni (ippubblikata fl-Avviz lill-applikanti), li tinkludi d-
dettalji tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ikkon-
cernata(i), kif ukoll deskrizzjoni tal-varjazzjonijiet kollha
pprezentati  flimkien  mad-data  tal-implimentazzjoni
taghhom. Meta varjazzjoni tkun il-konsegwenza ta’ jew rela-
tata ma’ varjazzjoni ohra, ghandha tinghata deskrizzjoni tar-
relazzjoni bejn dawn il-varjazzjonijiet fit-tagsima xierga tal-
formola tal-applikazzjoni,

— Referenza ghall-parti tal-Linja gwida tal-Kummissjoni dwar
il-Klassifikazzjoni, li tindika li l-kundizzjonijiet u r-rekwiziti
kollha dwar id-dokumentazzjoni huma ssodisfati, jew refe-
renza ghar-Rakkomandazzjoni ppubblikata tal-Artikolu 5,
jekk tghodd, uzata ghall-applikazzjoni relevanti,

— Id-dokumentazzjoni kollha kif specifikata fil-Linja gwida tal-
Kummissjoni dwar il-Klassifikazzjoni,

— Jekk il-varjazzjonijiet jaffettwaw is-sommarju tal-karatteristici
tal-prodotti, it-tikketta jew il-fuljett ta’ taghrif: is-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott, it-tikketta jew il-fuljett ta’ taghrif
rivedut (minn hawn il quddiem “informazzjoni dwar il-
prodott”), ipprezentati fil-format adattat. Fejn id-disinn gene-
rali u l-leggibbilta tal-pakkett ta’ barra jew tal-pakkett li jmiss
mal-prodott jew il-fuljett ta’ taghrif jigu affettwati mill-
varjazzjoni tat-Tip IA, ghandhom jigu pprovduti mudelli
jew kampjuni skont il-Kapitolu 7 tal-Volum 2A jew 6A
tal-Avviz lill-applikanti jew kif diskuss mal-Istat Membru
ta’ referenza jew mal-Agenzija fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

Ghal varjazzjonijiet fil-procedura nazzjonali, I-Istat Membru ta’
referenza ghandu jircievi wkoll il-lista ta’ dati ta’ meta jkunu
ntbaghtu li tindika n-numru tal-procedura tal-Varjazzjoni tat-
Tip IA, id-dati li fihom intbaghtu l-applikazzjonijiet lil kull
Stat Membru kkoncernat u konferma li saru l-hlasijiet relevanti
kif mehtieg mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Ghal varjazzjonijiet fil-procedura centralizzata, il-mizata rele-
vanti ghall-varjazzjoni(jiet) minuri tat-Tip IA, kif ipprovdut fir-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95, ghandha tithallas
skont il-proceduri finanzjarji tal-Agenzija.

Ghal varjazzjonijiet minuri migburin flimkien tat-Tip IA li
jikkoncernaw diversi awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

mill-istess detentur skont 1-Artikolu 7 tar-regolament dwar il-
varjazzjonijiet, ghandhom jigu pprezentati ittra ta’ kopertura
komuni u formola ta’ applikazzjoni flimkien ma’ dokumentazz-
joni ta’ sostenn u informazzjoni riveduta separata dwar il-
prodott (jekk applikabbli) ghal kull prodott medic¢inali kkon-
¢ernat. Dan jippermetti lill-awtoritajiet relevanti li jaggornaw
id-dossier ta’ kull awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq inkluza
fil-grupp, bl-informazzjoni relevanti gdida jew emendata.

2.1.2. Revizjoni tal-varjazzjonijiet tat-Tip IA ghall-procedura nazzjo-
nali

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jezamina n-notifika tat-
Tip IA fi zmien 30 jum wara li jirceviha.

Sal-Jum 30, l-Istat Membru ta’ referenza ghandu jinforma bir-
rizultat  tar-revizjoni lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq u lill-Istati Membri kkoncernati. Fl-eventwalita
li l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tkun tehtieg xi emenda
fid-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, 1-
Istati Membri kkoncernati kollha ghandhom jaggornaw l-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fi Zmien xahrejn wara li jircievu
r-rizultat tar-revizjoni mibghut mill-Istat Membru ta’ referenza
jew fi zmien sitt xhur wara li jircievu r-rizultat tar-revizjoni
mibghut mill-Istat Membru ta’ referenza ghal varjazzjonijiet
minuri tat-Tip IA li jkunu jehtiegu notifika immedjata.

Meta varjazzjoni minuri wahda jew diversi tat-Tip IV jigu ppre-
zentati bhala parti minn notifika wahda, l-Istat Membru ta’
referenza ghandu jinforma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq, dwar liema varjazzjoni(jiet) giet accetta-
tajgew accettati jew michuda wara r-revizjoni taghha. Id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jieqaf
immedjatament milli japplika l-varjazzjoni(jiet) michuda. Filwaqt
li fil-kaz ta’ varjazzjonijiet minuri tat-Tip IA, in-nuqgas li
jitressqu d-dokumenti kollha mehtiega fl-applikazzjoni ma jwas-
salx necessarjament ghar-rifjut minnufih tal-varjazzjoni jekk 1-
applikant  jipprovdi kwalunkwe dokumentazzjoni nieqsa
minnufih fuq talba mill-awtorita rilevanti, ghandu jigi enfasizzat
li varjazzjoni minuri tat-Tip IA tista’, fcirkostanzi specifici, tigi
rifjutata bil-konsegwenza li l-applikant ikollu jieqaf milli japplika
vatjazzjonijiet diga implimentati.

2.1.3. Revizjoni tal-varjazzjonijiet tat-Tip IA ghall-procedura centra-
lizzata

L-Agenzija ghandha tirrevedi n-notifika tat-Tip IA fi Zmien
30 jum wara li tirceviha, minghajr l-involviment tar-rapporteur
ghall-prodott ikkoncernat mahtur mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jew mill-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali Veterinarji. Madankollu, kopja tan-notifika
tat-Tip IA ghandha tigi sottomessa mill-Agenzija lir-rapporteur
ghall-informazzjoni.

Sal-jum 30, I-Agenzija ghandha tinforma lid-detentur tal-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u lill-Kummissjoni dwar ir-
rizultat tar-revizjoni taghha, kif ukoll dwar jekk id-Decizjoni
tal-Kummissjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
tehtigx xi emendi. Fdan il-kaz, il-Kummissjoni taggorna l-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fi zmien xahrejn jew fi Zmien
sitt xhur ghal varjazzjonijiet minuri tat-Tip IA li jehtiegu noti-
fika immedjata.
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Meta jigu pprezentati diversi varjazzjonijiet minuri bhala parti
minn notifika wahda, 1-Agenzija ghandha tinforma b’'mod car
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u lill-
Kummissjoni dwar liema varjazzjoni(jiet) giet accettata/gew
accettati jew michuda wara r-revizjoni taghha. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jieqaf immedjata-
ment milli japplika l-varjazzjoni(jiet) michuda. Filwaqt li fil-kaz
ta’ varjazzjonijiet minuri tat-Tip IA, in-nuqqas li jitressqu d-
dokumenti kollha mehtiega fl-applikazzjoni ma jwassalx neces-
sarjament ghar-rifjut minnufih tal-varjazzjoni jekk l-applikant
jipprovdi kwalunkwe dokumentazzjoni nieqsa minnufih fuq
talba mill-awtorita rilevanti, ghandu jigi enfasizzat li varjazzjoni
minuri tat-Tip IA tista’, f¢irkostanzi specifici, tigi rifjutata bil-
konsegwenza li l-applikant ikollu jieqaf milli japplika varjazzjo-
nijiet diga implimentati.

Meta jigu approvati grupp ta’ varjazzjonijiet minuri tat-Tip IA
fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-Kummiss-
joni ghandha taggorna l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
b'decizjoni wahda biex tkopri l-varjazzjonijiet minuri approvati
kollha tat-Tip IA.

Meta jigi approvat grupp ta’ varjazzjonijiet minuri tat-Tip IA fit-
termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, il-Kummiss-
joni ghandha taggorna l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
permezz ta’ decizjoni wahda ghal kull awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ikkoncernata.

2.2. Varjazzjonijiet minuri tat-Tip IB

Bil-prezenti qed tinghata gwida dwar l-applikazzjoni tal-Arti-
koli 7, 9, 11, 15, 17, 23 u 24 tar-regolament dwar il-varjazz-
jonijiet ghal varjazzjonijiet minuri tat-Tip IB.

Ir-regolament dwar il-varjazzjonijiet u I-Linja gwida tal-
Kummissjoni dwar il-Klassifikazzjoni jistabbilixxu liema bidliet
ghandhom jitqiesu bhala varjazzjonijiet minuri tat-Tip IB. Tali
vatjazzjonijiet minuri jridu jigu nnotifikati qabel ma jigu impli-
mentati. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq irid
jistenna perjodu ta’ 30 jum biex ikun cert li n-notifika tkun
ikkunsidrata bhala accettabbli mill-awtoritajiet relevanti qabel
ma jimplimenta I-bidla (procedura ta’ “Ghid, Stenna u Aghmel”).

2.2.1. Sottomissjoni ta’ notifiki tat-Tip IB

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq irid jissotto-
metti fl-istess hin lill-Istati Membri kollha kkoncernati, jew lill-
Agenzija, notifika ghal varjazzjonijiet minuri tat-Tip IB.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jistghu
jighru flimkien is-sottomissjoni ta’ diversi varjazzjonijiet minuri
tat-Tip IB, jew jigbru flimkien is-sottomissjoni ta’ varjazzjoni
minuri tat-Tip IB ma’ varjazzjonijiet minuri ohra, ghall-istess
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fnotifika wahda, bil-
kundizzjoni li din tkun tikkorrispondi ma’ xi wiehed mill-kazi-
jiet elenkati fl-Anness III tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet
jew meta dan ikun gie miftichem qabel mal-Istat Membru ta’
referenza jew mal-Agenzija.

Meta l-istess varjazzjoni minuri tat-Tip IB jew l-istess grupp ta’
varjazzjonijiet minuri kif indikati hawn fuq jaffettwaw diversi

awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li jkollu l-istess detentur,
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jista’ jaghzel
li jissottometti dawn il-varjazzjonijiet bhala applikazzjoni wahda
ghal “kondivizjoni tax-xoghol” (ara t-tagsima 3 dwar il-“kondi-
vizjoni tax-xoghol”).

In-notifika trid tinkludi l-elementi msemmija fl-Anness IV tar-
regolament dwar il-varjazzjonijiet, ipprezentati kif gej skont I-
intestaturi u n-numerazzjoni xierqa tal-format tal-UE-CTD jew -
Avviz lill-applikanti fil-format tal-Volum 6B (prodotti medic¢inali
veterinarji meta ma jkunx disponibbli I-format tal-UE-CTD):

— Ittra ta’ kopertura,

— Il-formola tal-applikazzjoni mimlija tal-UE ghal varjazzjoni
(ippubblikata fl-Avviz lill-applikanti), li tinkludi d-dettalji tal-
awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati. Meta
vatjazzjoni tkun il-konsegwenza ta’ jew relatata ma’ varjazz-
joni ohra, ghandha tinghata deskrizzjoni tar-relazzjoni bejn
dawn il-varjazzjonijiet fit-tagsima xierqa tal-formola tal-app-
likazzjoni. Meta varjazzjoni titqies bhala mhux klassifikata,
trid tiddahhal gustifikazzjoni dettaljata ghas-sottomissjoni
taghha bhala notifika tat-Tip IB,

— Referenza ghall-parti tal-Linja gwida tal-Kummissjoni dwar
il-Klassifikazzjoni jew referenza ghar-Rakkomandazzjoni
ppubblikata tal-Artikolu 5, jekk tghodd, uzata ghall-appli-

kazzjoni relevanti,

— Dokumentazzjoni relevanti b’appogg  ghall-varjazzjoni
proposta fosthom kwalunkwe dokumentazzjoni specifikata
fil-Linja gwida tal-Kummissjoni dwar il-Klassifikazzjoni,

— Ghal varjazzjonijiet mitluba mill-awtorita kompetenti li jirri-
zultaw minn dejta gdida pprezentata, ez. fkonformita ma’
kundizzjonijiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni jew fil-qafas tal-
obbligi ta’ farmakovigilanza, mal-ittra ta’ kopertura ghandha
tigi mehmuza kopja tat-talba,

— Jekk il-varjazzjonijiet jaffettwaw is-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott, it-tikketta jew il-fuljett ta’ taghrif: l-informazz-
joni riveduta dwar il-prodott ipprezentata fil-format adattat.
Fejn id-disinn generali u l-leggibbilta tal-pakkett ta’ barra u
ta’ dak li jmiss mal-prodott jew il-fuljett ta’ taghrif jigu
affettwati mil-varjazzjoni minuri tat-Tip IB, ghandhom jigu
pprovduti mudelli jew kampjuni skont il-Kapitolu 7 tal-
Volum 2A jew 6A tal-Avviz lill-applikanti jew kif diskuss
mal-Istat Membru ta’ referenza jew mal-Agenzija fuq bazi ta’
kaz bkaz.

Ghal varjazzjonijiet fil-procedura nazzjonali, l-Istat Membru ta’
referenza ghandu jircievi wkoll il-lista ta’ dati ta’ meta ntbaghtu
li tindika n-numru tal-procedura tal-Varjazzjoni tat-Tip IB, id-
dati li fihom intbaghtu l-applikazzjonijiet lil kull Stat Membru
kkoncernat u konferma li saru l-hlasijiet relevanti kif mehtieg
mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

Ghal varjazzjonijiet fil-procedura centralizzata, il-mizata rele-
vanti ghall-varjazzjoni(jiet) minuri tat-Tip IB, kif ipprovdut fir-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95, ghandha tithallas
skont il-proceduri finanzjarji tal-Agenzija.
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2.2.2. Revizjoni tal-varjazzjonijiet tat-Tip IB ghall-procedura nazzjo-
nali

Malli tasal notifika tat-Tip IB, din ghandha tigi mmaniggjata kif
g¢j:

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jivverifika fi Zmien sebat
jjiem tal-kalendarju jekk il-bidla proposta tistax titqies bhala
varjazzjoni minuri tat-Tip IB, u jekk in-notifika hijiex korretta
u shiha (“validazzjoni”) qabel ma tinbeda l-procedura tal-eval-
wazzjoni.

Meta l-varjazzjoni proposta ma titqisx bhala varjazzjoni minuri
tat-Tip IB skont il-Linja gwida tal-Kummissjoni dwar il-Klassifi-
kazzjoni, jew ma tkunx giet ikklassifikata bhala varjazzjoni
minuri tat-Tip IB frakkomandazzjoni skont l-Artikolu 5 tar-
regolament dwar il-varjazzjonijiet, u I-Istat Membru ta’ referenza
jkun tal-opinjoni li din jista’ jkollha impatt sinifikanti fuq il-
kwalita, is-sigurta u l-effika¢ja tal-prodott medicinali, I-Istat
Membru ta’ referenza ghandu jinforma immedjatament lill-Istati
Membri kkoncernati u lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-sug.

Jekk l-Istati Membri kkoncernati ma jesprimux nuqqas ta’ gbil fi
zmien sebat ijiem ohra kalendarji, id-detentur tal-awtorizzazzjo-
ni ghat-tqeghid fis-suq jigi mitlub sabiex jirrevedi u jissuppli-
menta l-applikazzjoni tieghu ghall-varjazzjoni sabiex jintlahqu r-
rekwiziti ghal varjazzjoni magguri ta’ applikazzjoni tat-Tip IL
Wara 1i tasal l-applikazzjoni riveduta valida ghal varjazzjoni,
tinbeda procedura ta’ evalwazzjoni tat-Tip I (ara t-
tagsima 2.3.2).

Jekk I-Istati Membri kkoncernati ma jagblux mal-Istat Membru
ta’ referenza, l-Istat Membru ta’ referenza ghandu jichu d-deciz-
joni finali dwar il-klassifikazzjoni tal-varjazzjoni proposta wara
li jikkunsidra l-kummenti ricevuti.

Meta I-Istat Membru ta’ referenza jkun tal-opinjoni li l-varjazz-
joni proposta tista’ titqies bhala varjazzjoni minuri tat-Tip IB, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jigi infurmat
dwar l-ezitu tal-validazzjoni u dwar id-data tal-bidu tal-proce-
dura.

Fi zmien 30 jum, wara r-rikonoxximent li ré¢ieva notifika valida,
l-Istat Membru ta’ referenza ghandu jinforma lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq dwar ir-rizultat tal-proce-
dura. Jekk l-Istat Membru ta’ referenza ma jibghatx l-opinjoni
tieghu dwar in-notifika lid-detentur fi zmien 30 jum wara li
jirrikonoxxi li r¢ieva notifika valida, in-notifika ghandha titgies

bhala accettabbli.

Fkaz ta’ ezitu sfavorevoli, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq jista’ jemenda n-notifika fi zmien 30 jum b'mod
li jikkunsidra r-ragunijiet ghan-nuqqas ta’ accettazzjoni tal-
varjazzjoni. Jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ma jemendax in-notifika fi zmien 30 jum kif mitlub,
il-varjazzjoni ghandha titgies bhala michuda mill-Istati Membri
kollha kkoncernati.

Fi zmien 30 jum mill-wasla tan-notifika emendata, I-Istat
Membru ta’ referenza ghandu jinforma lid-detentur tal-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq dwar l-accettazzjoni jew i¢-cahda
finali tieghu (inkluzi r-ragunijiet ghall-ezitu sfavorevoli) tal-

vatjazzjoni(jiet). L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jigu
infurmati fdan ir-rigward.

Meta grupp ta’ varjazzjonijiet minuri jigu pprezentati bhala parti
minn notifika wahda, l-Istat Membru ta’ referenza ghandu
jinforma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
lill-Istati Membri kkoncernati dwar liema varjazzjoni(jiet) giet
acCettata/gew accettati jew michuda wara r-revizjoni taghha/-
taghhom.

Fejn ikun mehtieg, l-awtoritajiet relevanti ghandhom jaggornaw
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fi Zmien sitt xhur wara 1-
gheluq tal-procedura mill-Istat Membru ta’ referenza. Madan-
kollu, il-varjazzjonijiet minuri accettati ta’ varjazzjoni tat-
Tip IB jistghu jigu implimentati minghajr ma jigi mistenni I-
aggornament tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

2.2.3. Revizjoni tal-varjazzjonijiet tat-Tip IB ghall-procedura centra-
lizzata

Malli tasal notifika tat-Tip IB, I-Agenzija ghandha timmaniggja
n-notifika kif gej:

L-Agenzija ghandha tivverifika fi zmien sebat ijiem tal-kalen-
darju jekk il-bidla proposta tistax titqies bhala varjazzjoni
minuri tat-Tip IB, u jekk in-notifika hijiex korretta u shiha
(“validazzjoni”) qabel ma tinbeda l-procedura tal-evalwazzjoni.

Meta l-varjazzjoni proposta ma titqisx bhala varjazzjoni minuri
tat-Tip IB skont il-Linja gwida tal-Kummissjoni dwar il-Klassifi-
kazzjoni jew ma tkunx giet ikklassifikata bhala varjazzjoni
minuri tat-Tip 1B frakkomandazzjoni skont I-Artikolu 5 tar-
regolament dwar il-varjazzjonijiet, u I-Agenzija tkun tal-opinjoni
li din jista’ jkollha impatt sinifikanti fuq il-kwalita, is-sigurta jew
l-effikacja tal-prodott medicinali, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq jigi infurmat dwar dan u jintalab biex jirre-
vedi u jissupplimenta l-applikazzjoni tieghu ghal varjazzjoni
sabiex jintlahqu r-rekwiziti ghal varjazzjoni magguri ta’ appli-
kazzjoni ta’ Tip II. Wara li tasal l-applikazzjoni valida riveduta
ghal varjazzjoni, tinbeda procedura ta’ evalwazzjoni tat-Tip II
(ara t-tagsima 2.3.4).

Meta 1-Agenzija tkun tal-opinjoni li l-varjazzjoni proposta tista’
titgies bhala varjazzjoni minuri tat-Tip IB, id-detentur tal-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jigi infurmat dwar l-ezitu tal-
validazzjoni u dwar id-data tal-bidu tal-procedura.

Ir-rapporteur ikun involut fir-revizjoni tan-notifika tat-Tip IB.

Fi zmien 30 jum wara r-rikonoxximent li réeviet notifika valida,
l-Agenzija ghandha tinforma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u lill-Kummissjoni dwar l-ezitu tal-proce-
dura. Jekk 1-Agenzija ma tibghatx l-opinjoni taghha dwar in-
notifika lid-detentur fi zZmien 30 jum wara r-rikonoxximent li
réeviet notifika valida, in-notifika ghandha titqies bhala accet-
tabbli.

Fkaz ta’ ezitu sfavorevoli, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq jista’ jemenda n-notifika fi zmien 30 jum b’'mod
li tikkunsidra r-ragunijiet ghan-nuqqas ta’ accettazzjoni tal-
varjazzjoni. Jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suqg ma jemendax in-notifika fi Zmien 30 jum kif mitlub,
in-notifika ghandha tigi michuda.
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Fi Zmien 30 jum mill-wasla tan-notifika emendata, 1-Agenzija
ghandha tinforma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fisssuq u lill-Kummissjoni dwar l-accettazzjoni jew ic-cahda
finali taghha (inkluzi r-ragunijiet ghall-ezitu sfavorevoli) tal-
varjazzjoni(jiet) u jekk id-Decizjoni tal-Kummissjoni li taghti 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tehtigx xi emendi.

Meta grupp ta’ varjazzjonijiet minuri jigu pprezentati bhala parti
minn notifika wahda, 1-Agenzija ghandha tinforma b’'mod car
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq liema
varjazzjoni(jiet) giet acCettatalgew accettati jew michuda wara
r-revizjoni taghha/taghhom.

Fejn ikun mehtieg, il-Kummissjoni ghandha taggorna l-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq fi zmien sitt xhur wara l-ircevuta
tan-Notifika tal-Agenzija. Madankollu, il-varjazzjoni(jiet) minuri
aCettatafaccettati tat-Tip IB tista’ tigi implimentatafjistghu jigu
implimentati minghajr ma jigi mistenni l-aggornament kull sitt
xhur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u Il-bidla(iet)
magbula ghandha tigi inkluza/ghandhom jigu inkluzi fl-Annessi
ta’ kwalunkwe Procedura Regolatorja sussegwenti.

Meta jigu approvati grupp ta’ varjazzjonijiet minuri fit-termini
ta’ awtorizazzjoni wahda ghat-tqeghid fis-suq li jkunu sotto-
messi bhala parti minn notifika wahda, il-Kummissjoni ghandha
taggorna l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq b’decizjoni
wahda li tkopri l-varjazzjonijiet minuri kollha approvati.

2.3. Varjazzjonijiet magguri tat-Tip II

Bil-prezenti qed tinghata gwida dwar l-applikazzjoni tal-Arti-
koli 7, 10, 11, 13, 16, 17, 23 u 24 tar-regolament dwar il-
vatjazzjonijiet ghal varjazzjonijiet magguri tat-Tip II.

Ir-regolament dwar il-varjazzjonijiet u I-Linja gwida tal-
Kummissjoni dwar il-Klassifikazzjoni jistabbilixxu liema bidliet
ghandhom jitgiesu bhala varjazzjonijiet magguri tat-Tip II. Tali
varjazzjonijiet magguri jridu jigu approvati gabel ma jigu impli-
mentati (procedura ta’ “Awtorizzazzjoni minn gabel”).

2.3.1. Sottomissjoni ta’ applikazzjonijiet tat-Tip II

Meta ssir varjazzjoni magguri tat-Tip I, id-detentur tal-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq irid jissottometti applikazzjoni
simultanjament lill-Istati Membri kkoncernati, jew lill-Agenzija.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jistghu
jigbru flimkien is-sottomissjoni ta’ diversi varjazzjonijiet
magguri tat-Tip II, jew jigbru s-sottomissjoni ta’ varjazzjoni(jiet)
magguri tat-Tip II ma’ varjazzjonijiet minuri ohra, ghall-istess
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fapplikazzjoni wahda, bil-
kundizzjoni li din tkun tikkorrispondi ma’ wiehed mill-kazijiet
elenkati fl-Anness III tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet jew
meta dan ikun gie miftichem mal-Istat Membru ta’ referenza jew
mal-Agenzija.

Meta l-istess varjazzjoni magguri tat-Tip II jew l-istess grupp ta’
varjazzjonijiet kif indikat hawn fuq jaffettwaw diversi awtoriz-
zazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq mizmuma mill-istess detentur,
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jista’ jaghzel
li jissottometti dawn il-varjazzjonijiet bhala applikazzjoni wahda
ghal “kondivizjoni tax-xoghol” (ara t-tagsima 3 dwar il-“kondi-
vizjoni tax-xoghol”).

L-applikazzjoni trid tinkludi l-elementi elenkati fl-Anness IV tar-
Regolament, ipprezentati kif gej skont l-intestaturi u n-nume-
razz-

joni xierqa tal-format tal-UE-CTD jew l-Avviz lill-applikanti fil-
format tal-Volum 6B (prodotti medic¢inali veterinarji meta ma
jkunx disponibbli l-format tal-UE-CTD):

— Ittra ta’ kopertura,

— Il-formola tal-applikazzjoni mimlija tal-UE ghal varjazzjoni
(ippubblikata fl-Avviz lill-Applikanti), li tinkludi d-dettalji
tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati.
Meta varjazzjoni tkun il-konsegwenza ta’ jew relatata ma’
vatjazzjoni ohra, ghandha tinghata deskrizzjoni tar-relazz-
joni bejn dawn il-varjazzjonijiet fit-taqsima xierqa tal-
formola tal-applikazzjoni,

— Referenza ghall-parti tal-Linja gwida tal-Kummissjoni dwar
il-Klassifikazzjoni jew referenza ghar-Rakkomandazzjoni
ppubblikata tal-Artikolu 5, jekk tghodd, uzata ghall-appli-
kazzjoni relevanti,

— Informazzjoni ta’ sostenn relatata mal-varjazzjonif(jiet)
propostai,

— Aggornament jew Addendum ghas-sommarji dwar il-
kwalita, informazzjoni generali mhux klinika u informazz-
joni generali klinika (jew rapporti esperti ghall-prodotti
medicinali veterinarji) kif relevanti. Meta jigu pprezentati
rapporti ta’ studji mhux klini¢i jew ta’ studji klini¢i, anki
jekk wiehed biss, is-sommarju(i) relevanti taghhom ghandu
jigi inkluz fil-Modulu 2,

— Ghal varjazzjonijiet mitluba mill-awtorita kompetenti li jirri-
zultaw minn dejta gdida sottomessa, ez. fkonformita mal-
kundizzjonijiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni jew fil-qafas tal-
obbligi ta’ farmakovigilanza, mal-ittra ta’ kopertura ghandha
tigi mehmuza kopja tat-talba,

— Jekk il-varjazzjoni taffettwa s-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott, it-tikketta jew il-fuljett ta’ taghrif: l-informazzjoni
riveduta dwar il-prodott, ipprezentata fil-format adattat.
Fejn id-disinn generali u l-leggibbilta tal-pakkett ta’ barra u
ta’ dak li jmiss mal-prodott jew il-fuljett ta’ taghrif jigu
affettwati mill-varjazzjoni tat-Tip II, ghandhom jigu pprov-
duti mudelli jew kampjuni skont il-Kapitolu 7 tal-Volum 2A
jew 6A tal-Avviz lill-applikanti jew kif diskuss mal-Istat
Membru ta’ referenza jew mal-Agenzija fuq bazi ta’ kaz
bkaz.

Ghal varjazzjonijiet fil-procedura nazzjonali, l-Istat Membru ta’
referenza ghandu jircievi wkoll il-lista ta’ dati ta’ meta ntbaghtu
li tindika n-numru tal-procedura tal-Varjazzjoni tat-Tip II, id-dati
li fihom intbaghtu l-applikazzjonijiet lil kull Stat Membru kkon-
cernat u konferma li saru I-hlasijiet relevanti kif mehtieg mill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

Ghal varjazzjonijiet fil-procedura centralizzata, il-mizata rele-
vanti ghall-varjazzjoni(jiet) tat-Tip II, kif ipprovdut fir-Regola-
ment tal-Kunsill (KE) Nru 297/95, ghandha tithallas skont il-
proceduri finanzjarji tal-Agenzija.
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2.3.2. Evalwazzjoni ta’ varjazzjonijiet tat-Tip II ghall-procedura
nazzjonali

Malli jircievi applikazzjoni tat-Tip II, -Istat Membru ta’ referenza
ghandu jimmaniggja l-applikazzjoni kif gej:

Jekk l-applikazzjoni tkun giet sottomessa fl-istess hin lill-Istati
Membri kollha kkoncernati u jkun fiha l-elementi elenkati fil-
punt 2.3.1, l-Istat Membru ta’ referenza ghandu jirrikonoxxi 1-
ircevuta ta’ applikazzjoni valida ta’ varjazzjoni magguri tat-
Tip IL Il-procedura tibda mid-data tar-rikonoxximent tal-ircevuta
ta’ applikazzjoni valida mill-Istat Membru ta’ referenza. Id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u I-Istati
Membri kkoncernati jigu informati bl-iskeda fil-bidu tal-proce-
dura.

Bhala regola generali, ghal varjazzjonijiet magguri tat-Tip II,
ghandu japplika perjodu ta’ evalwazzjoni ta’ 60 jum. Dan il-
perjodu jista’ jitnaggas mill-Istat Membru ta’ referenza wara li
jikkunsidra l-urgenza tal-kwistjoni, b'mod partikolari ghal kwist-
jonijiet tas-sigurta, jew jista’ jigi estiz ghal 90 jum mill-Istat
Membru ta’ referenza ghal varjazzjonijiet li jikkoncernaw bidliet
jew zidiet fl-indikazzjoni terapewtika. Ghal varjazzjonijiet fi
prodotti medicinali veterinarji elenkati fil-Parti 2 tal-Anness V
tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet, tapplika l-iskeda ta’
90 jum.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jhejji abbozz ta’ rapport ta’
evalwazzjoni skont l-iskeda kkomunikata u ghandu jic¢irkolaha
lill-Istati Membri kkoncernati ghall-kummenti kif ukoll lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-infor-
mazz-

joni. L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jibaghtu I-
kummenti taghhom dwar l-abbozz ta’ evalwazzjoni lill-Istat
Membru ta’ referenza, fiz-zmien indikat fl-iskeda.

Fil-perjodu ta’ evalwazzjoni, I-Istat Membru ta’ referenza jista’
jitlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sabiex
jipprovdi informazzjoni supplimentari.

I-procedura tigi sospiza sakemm tasal l-informazzjoni suppli-
mentari. Bhala regola generali, tapplika sospensjoni ta’ xahar.
Ghal sospensjoni itwal, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandu jibghat talba ggustifikata lill-Istat
Membru ta’ referenza ghal ftehim.

L-evalwazzjoni tat-twegibiet tista’ tichu sa 30 jew 60 jum skont
il-kumplessita u l-ammont ta’ informazzjoni mitluba lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

It-talba ghall-informazzjoni supplimentari ghandha tintbaghat
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq flimkien
ma’ skeda li tindika d-data sa meta d-detentur tal-awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jissottometti l-informazzjoni
mitluba u fejn ikun xieraq, il-perjodu estiz ta’ evalwazzjoni.

Wara li jircievi r-risposta tal-applikant, l-Istat Membru ta’ refe-
renza jipprepara abbozz ta’ rapport ta’ evalwazzjoni skont I-
iskeda kkomunikata u jgassmu lill-Istati Membri kkoncernati
ghall-kummenti taghhom kif ukoll lid-detentur tal-awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq ghal finijiet ta’ informazzjoni. L-Istati
Membri kkoncernati ghandhom jibaghtu l-kummenti taghhom

dwar l-abbozz ta’ rapport ta’ evalwazzjoni fil-perjodu ta’ Zmien
kif indikat fl-iskeda.

2.3.3. Ezitu ta’ evalwazzjoni ta’ varjazzjonijiet tat-Tip II ghall-proce-
dura nazzjonali

Sal-ahhar tal-perjodu ta’ evalwazzjoni kkomunikat, I-Istat
Membru ta’ referenza ghandu jiffinalizza r-rapport ta’ evalwazz-
joni li jinkludi d-decizjoni tieghu dwar l-applikazzjoni u
jibghathom lill-Istat Membru kkoncernat.

Fi zmien 30 jum wara li jirc¢ievu r-rapport ta’ evalwazzjoni u d-
decizjoni, I-Istati Membri kkoncernati ghandhom jirrikonoxxu
d-dec¢izjoni u jinfurmaw lill-Istat Membru ta’ referenza fdan
ir-rigward.

Jekk Stat Membru kkoncernat jidentifika, fi Zzmien 30 jum wara
li jircievi r-rapport ta’ evalwazzjoni u d-decizjoni, riskju potenz-
jali serju ghas-sahha pubblika, jew, fil-kaz ta’ prodotti medicinali
veterinarji, minhabba riskju potenzjali serju ghas-sahha tal-
bnedmin jew tal-annimali jew ghall-ambjent, li jimpedixxi r-
rikonoxximent tad-decizjoni, dan Il-Istat Membru ghandu
jinforma lill-Istat Membru ta’ referenza u jaghti dikjarazzjoni
dettaljata tar-ragunijiet ghall-pozizzjoni tieghu.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jirreferi l-applikazzjoni lill-
gruppi ta’ koordinament ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 33(3),
(4) u (5) tad-Direttiva 2001/82/KE jew 1-Artikolu 29(3), (4) u (5)
tad-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kwistjoni tan-nuqqas ta’ qbil u
jinforma b'dan lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq u lill-Istati Membri kkoncernati.

Meta applikazzjoni kollettiva ghal varjazzjonijiet tigi riferuta lill-
grupp ta’ koordinament, tigi sospiza l-applikazzjoni kollettiva
shiha sakemm tittiched decizjoni, sakemm ma jigix deciz mod
iehor mill-Istat Membru ta’ referenza. Madankollu, ghandhom
jigu diskussi mill-grupp ta’ koordinament u eventwalment mill-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jew
mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Veterinarji, il-varjazzjoni-
jiet ikkoncernati biss u mhux il-grupp kollu.

L-istess bhall-procedura inizjali tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq, ghandu jigi nnotat li fir-regolament dwar il-varjazzjoni-
jiet mhijiex prevista referenza lill-grupp ta’ koordinament mill-
applikant.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jinforma lill-Istati Membri
kkoncernati u lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq dwar l-approvazzjoni jew i¢-cahda (inkluzi r-ragunijiet ghall-
ezitu sfavorevoli) tal-varjazzjoni(jiet). Meta diversi varjazzjonijiet
tat-Tip II, jew grupp ta’ varjazzjoni(jiet) tat-Tip Il ma’ varjazzjo-
nijiet minuri ohra jkunu gew sottomessi bhala applikazzjoni
wahda, I-Istat Membru ta’ referenza ghandu jinforma lill-appli-
kant u lill-Istati Membri kkoncernati, dwar liema varjazzjoni(jiet)
tkun giet accettata/ikunu gew accettati jew michuda. L-applikant
jista’ jirtira varjazzjonijiet singolari mill-applikazzjoni kollettiva
matul il-procedura.

Wara li tigi kkomunikata decizjoni pozittiva rigward varjazzjo-
nijiet b’bidliet fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-
tikketta jew il-fuljett ta’ taghrif, l-applikant ghandu jissottometti,
fi Zmien sebat ijiem, traduzzjonijiet tat-testi ta’ informazzjoni
dwar il-prodott lill-Istati Membri kollha kkoncernati.
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Wara l-approvazzjoni tal-varjazzjonijiet), l-awtoritajiet kompe-
tenti tal-Istati Membri kkoncernati ghandhom, fejn ikun
mehtieg, jemendaw l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sabiex
tirrifletti l-varjazzjoni(jiet) fi zmien xahrejn jew fi zmien 30 jum
meta l-varjazzjoni twassal ghal estensjoni ta’ sitt xhur tac-certi-
fikat ta’ protezzjoni supplimentari kif imsemmi fl-Artikolu 13(1)
u (2) tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92, skont I-
Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006.

[l-varjazzjoni(jiet) magguri accettatafi tat-Tip II tista tigi impli-
mentataljistghu jigu implimentati 30 jum wara li d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikun gie infurmat dwar I-
accettazzjoni tal-varjazzjoni(jiet) mill-Istat Membru ta’ referenza,
bil-kundizzjoni li d-dokumenti necessarji sabiex tigi emendata 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikunu gew sottomessi lill-
Istat Membru kkoncernat.

Varjazzjonijiet relatati ma’ kwistjonijiet ta’ sikurezza jridu jigu
implimentati fperjodu ta’ zmien miftichem bejn 1-Istat Membru
ta’ referenza u d-detentur.

2.3.4. Evalwazzjoni ta’ varjazzjonijiet tat-Tip I ghall-procedura
centralizzata

Wara i tircievi applikazzjoni tat-Tip II, I-Agenzija ghandha
timmaniggja l-applikazzjoni skont kif gej:

Jekk l-applikazzjoni sottomessa lill-Agenzija jkun fiha l-elementi
msemmija fil-punt 2.3.1, l-Agenzija ghandha taghti konferma li
tkun irceviet applikazzjoni valida ta’ varjazzjoni magguri tat-
Tip II. Sad-data tal-konferma li r¢eviet applikazzjoni valida, 1-
Agenzija ghandha tibda l-procedura. Id-detentur tal-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jigi infurmat bl-iskeda adot-
tata fil-bidu tal-procedura.

Bhala regola generali, ghal varjazzjonijiet magguri tat-Tip II,
ghandu japplika perjodu ta’ evalwazzjoni ta’ 60 jum. Dan il-
perjodu jista' jitnaqqas mill-Agenzija wara li tikkunsidra I-
urgenza tal-kwistjoni, b'mod partikolari ghal kwistjonijiet ta’
sikurezza, jew jista’ jigi estiz ghal 90 jum mill-Agenzija ghal
varjazzjonijiet li jirrigwardaw bidliet jew zidiet fl-indikazzjoni
terapewtika. Fil-kaz ta’ varjazzjonijiet ghal prodotti medicinali
veterinarji elenkati fil-Parti 2 tal-Anness V tar-regolament dwar
il-varjazzjonijiet, ghandha tapplika skeda ta’ 90 jum.

Fil-perjodu ta’ evalwazzjoni, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem jew il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
Veterinarji jistghu jitolbu informazzjoni supplimentari u
jadottaw skeda li tindika d-data sa meta d-detentur tal-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq irid jissottometti l-informazzjoni
mitluba u fejn ikun mehtieg, il-perjodu estiz tal-evalwazzjoni.

Il-procedura tigi sospiza sakemm tasal l-informazzjoni suppli-
mentari. Bhala regola generali, ghandha tapplika sospensjoni sa
perjodu ta’ xahar. Ghal sospensjoni ta’ iktar minn xahar, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jibghat
talba ggustifikata lill-Agenzija ghal gbil mill-Kumitat korrispon-
denti.

Ghal kwalunkwe talba li tirrizulta ghal informazzjoni suppli-
mentari, b'mod generali ghandha tigi applikata sospensjoni
procedurali addizzjonali sa xahar; meta jkun iggustifikat, jista’
jigi applikat massimu ta’ xahrejn.

L-evalwazzjoni tat-twegibiet min-naha tal-Kummissjoni tista’
tichu sa 30 jew 60 jum skont il-kumplessita u l-ammont ta’

informazzjoni li tintalab lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq.

It-talba ghall-informazzjoni supplimentari jew it-talba li tirri-
zulta ghandha tintbaghat lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq flimkien mal-iskeda li tindika d-data sa meta d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq irid jissotto-
metti l-informazzjoni mitluba u fejn ikun xieraq, il-perjodu
estiz tal-evalwazzjoni.

Fejn ikun xieraq, tista’ ssir spjegazzjoni bil-fomm lill-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jew lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Veterinarji, fuq talba tal-
Kumitat jew tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq.

2.3.5. Ezitu ta’ evalwazzjoni ta’ varjazzjonijiet tat-Tip II fi procedura
centralizzata

Malli tigi adottata opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem jew tal-Kumitat ghall-Prodotti Medici-
nali Veterinarji, l-Agenzija ghandha tinforma lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u lill-Kummissjoni fi
zmien 15-il jum dwar jekk l-opinjoni hijiex favorevoli jew
sfavorevoli (inkluzi r-ragunijiet ghall-ezitu sfavorevoli), kif
ukoll jekk id-Decizjoni tal-Kummissjoni li taghti l-awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq tehtigx xi emendi. Fejn diversi varjaz-
zjonijiet tat-Tip II, jew grupp ta’ varjazzjoni(jiet) tat-Tip II b'var-
jazzjonijiet minuri ohra jkunu gew sottomessi bhala applikazz-
joni wahda, l-Agenzija ghandha taghti opinjoni i tirrifletti I-
ezitu finali tal-procedura. Tali opinjoni ghandha telenka wkoll
kwalunkwe varjazzjoni li ma tkunx ikkunsidrata bhala appro-
vabbli. L-applikant jista’ jirtira varjazzjonijiet singolari mill-app-
likazzjoni kollettiva matul il-procedura.

Il-procedura ta’ ezami mill-gdid stipulata fl-Artikoli 9(2) u 34
(2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tapplika wkoll ghall-
opinjonijiet adottati ghal varjazzjonijiet magguri ta’ applikazzjo-
nijiet tat-Tip IL

Malli tircievi l-opinjoni finali, il-Kummissjoni ghandha, fejn ikun
mehtieg, temenda l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sabiex
tirrifletti l-varjazzjoni(jiet) fi zmien xahrejn jew fi zmien 30 jum
meta l-varjazzjoni twassal ghal estensjoni ta’ sitt xhur tac-certi-
fikat ta’ protezzjoni supplimentari.

Meta jigu approvati grupp ta’ varjazzjonijiet fit-termini ta’ aw-
torizzazzjoni wahda ghat-tqeghid fis-suq li jkunu gew sotto-
messi bhala parti minn notifika wahda, il-Kummissjoni ghandha
taggorna l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq b’decizjoni
wahda li tkopri l-varjazzjonijiet kollha approvati.

Il-varjazzjoni(jiet) magguri approvati tat-Tip II jistghu jigu impli-
mentati biss ladarba I-Kummissjoni tkun emendat id-decizjoni li
taghti l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u tkun innotifikat
lid-detentur fdan ir-rigward. Fejn ma tkun mehtiega l-ebda
emenda tad-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq wara l-approvazzjoni ta’ varjazzjoni magguri tat-Tip II,
il-varjazzjoni approvata tista’ tigi implimentata biss ladarba d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikun gie
infurmat b’dan mill-Kummissjoni.

Varjazzjonijiet relatati ma’ kwistjonijiet ta’ sikurezza jridu jigu
implimentati fperjodu ta’ zmien miftichem bejn il-Kummissjoni
u d-detentur.
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2.4. Estensjonijiet

L-Anness [ tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet jistabbilixxi
lista ta’ bidliet li ghandhom jitgiesu bhala estensjonijiet. Kif
stabbilit fl-Artikolu 19 tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet,
tali applikazzjonijiet ghandhom jigu evalwati skont l-istess
procedura kif isir ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni inizjali ghat-
tqeghid fis-suq li tkun relatata maghha. L-estensjoni ghandha
tinghata jew awtorizzazzjoni g¢dida ghat-tqeghid fis-suq jew
tigi inkluza fl-awtorizzazzjoni inizjali ghat-tqeghid fis-suq li
tkun relatata maghha.

2.4.1. Sottomissjoni ta’ applikazzjonijiet ghal Estensjonijiet

L-applikazzjonijiet ghal estensjonijiet iridu jigu sottomessi lill-
Istati Membri kollha kkoncernati, jew lill-Agenzija.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jistghu
jigbru flimkien is-sottomissjoni ta’ estensjoni wahda jew aktar
flimkien ma’ varjazzjoni wahda jew aktar ghall-istess prodott
fapplikazzjoni wahda, bil-kundizzjoni li din tkun tikkorrispondi
ma’ wiehed mill-kazijiet elenkati fl-Anness III tar-regolament
dwar il-varjazzjonijiet jew meta dan ikun gie miftichem mal-
Istat Membru ta’ referenza jew mal-Agenzija. Madankollu, fir-
regolament dwar il-varjazzjonijiet ma hija prevista l-ebda kondi-
vizjoni tax-xoghol tal-applikazzjonijiet ghal estensjonijiet.

L-applikazzjoni trid tigi pprezentata kif gej, skont l-intestaturi u
n-numerazzjoni xierqa tal-format tal-UE-CTD jew l-Avviz lill-
applikanti fil-format tal-Volum 6B (prodotti medicinali veteri-
narji meta ma jkunx disponibbli I-format tal-UE-CTD):

— Ittra ta’ kopertura,

— Il-formola tal-applikazzjoni mimlija tal-UE (ippubblikata fl-
Avviz lill-Applikanti),

— Informazzjoni ta’ sostenn relatata mal-estensjoni proposta.
Fl-Appendici IV ghall-Kapitolu 1 tal-Volum 2A jew 6A tal-
Avviz lill-applikanti wiehed jista’ jsib xi gwida dwar l-istudji
addizzjonali xierqa li huma mehtiega ghall-applikazzjonijiet
ghal estensjoni,

— Ghandu jigi pprovdut Modulu 1 shih (Parti 1 ghall-prodotti
medicinali veterinarji), b’gustifikazzjonijiet ghan-nuqqas ta’
dejta jew dokumenti inkluzi fit-taqsima (tagsimiet) relevanti
tal-Modulu 1 jew tal-Parti 1,

— Aggornament jew Addendum ghas-sommarji dwar il-
kwalita, harsiet generali mhux klini¢ci u harsiet generali
klini¢ci (jew rapporti esperti fil-kaz ta’ prodotti medicinali
veterinarji) kif relevanti. Meta jigu sottomessi rapporti ta’
studji klini¢ci jew mhux klini¢i, anki jekk wiehed biss, is-
sommarju(i) relevanti taghhom ghandu jigi inkluz/-
ghandhom jigu inkluzi fil-Modulu 2,

— Jekk l-estensjoni taffettwa s-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott, it-tikketta jew il-fuljett ta’ taghrif: l-informazzjoni
riveduta dwar il-prodott, ipprezentata fil-format adattat.

Ghal applikazzjonijiet ghal estensjoni fil-procedura nazzjonali, I-
Istat Membru ta’ referenza ghandu jircievi wkoll il-lista ta’ dati
ta’ meta ntbaghtu li tindika n-numru tal-procedura, id-dati li
fihom intbaghtu l-applikazzjonijiet lil kull Stat Membru kkon-
¢ernat u konferma li l-mizati relevanti thallsu kif mehtieg mill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Ghal estensjonijiet fil-procedura centralizzata, il-mizata relevanti
ghall-estensjoni(jiet), kif ipprovdut fir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 297/95, ghandha tithallas skont il-proceduri finanzjarji
tal-Agenzija.

2.4.2. Evalwazzjoni ta’ estensjoni ghall-procedura nazzjonali

Malli tasal applikazzjoni ghal estensjoni, din ghandha tigi
mmaniggjata bhala applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni inizjali
ghat-tqeghid fis-suq skont id-Direttiva 2001/82/KE jew id-Diret-
tiva 2001/83/KE u I|-Kapitolu 2 tal-Avviz lill-applikanti —
Volum 2A jew 6A.

2.4.3. Evalwazzjoni ta’ estensjoni ghall-procedura centralizzata

Malli tircievi applikazzjoni ghal estensjoni, 1-Agenzija ghandha
tittratta l-applikazzjoni bl-istess mod kif taghmel fil-kaz ta’ app-
likazzjoni ghal awtorizzazzjoni inizjali ghat-tqeghid fis-suq
skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004.

2.5. Vac¢cini tal-influwenza li taffettwa lill-bniedem

Hawnhekk qed tinghata gwida dwar l-applikazzjoni tal-Arti-
koli 12 u 18 tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet ghall-aggor-
nament annwali tal-applikazzjonijiet tal-vaccini tal-influwenza li
taffettwa lill-bniedem.

Minhabba l-karatteristici specifici inerenti fil-manifattura ta’
vaccini tal-influwenza li taffettwa lill-bniedem, tapplika proce-
dura “mghaggla” specjali dwar il-varjazzjonijiet ghat-tibdil
annwali fis-sustanza attiva ghall-finijiet tal-aggornament annwali
ta’ vaccin tal-influwenza 1i taffettwa lill-bniedem, sabiex
titwettaq ir-rakkomandazzjoni tal-UE dwar il-kompozizzjoni
tal-vaccin kontra t-tip(i) ta’ virus tal-influwenza li taffettwa lill-
bniedem ghall-istagun i jkun gej.

Kwalunkwe varjazzjoni fil-vac¢ini tal-influwenza li taffettwa lill-
bniedem, ghajr l-introduzzjoni tal-aggornament annwali,
ghandha ssegwi l-proceduri dwar il-varjazzjonijiet li huma
previsti ftaqsimiet ohra ta’ din il-Linja gwida. Madankollu,
huwa possibbli li dawn il-varjazzjonijiet jigu mmaniggjati taht
procedura urgenti specjali, fejn ikun mehtieg, fsitwazzjoni
pandemika kif stabbilit fl-Artikolu 21 tar-regolament dwar il-
varjazzjonijiet.

Il-procedura “mghaggla” tikkonsisti fzewg passi. L-ewwel parti
tirrigwarda l-evalwazzjoni tal-elementi ta’ informazzjoni ammi-
nistrattiva u tal-kwalita, elenkati fl-Anness IV (sommarju tal-
karatteristici tal-prodott, it-tikketta u I-fuljett ta’ taghrif, u d-
dokumentazzjoni kimika, farmacewtika u bijologika). It-tieni
parti tirrigwarda l-evalwazzjoni tal-informazzjoni klinika u
informazzjoni dwar l-istabilita tal-prodott medicinali.

Huwa rakkomandat li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq jiddiskutu s-sottomissjoni tal-aggornament
anwali minn qabel mal-Istat Membru ta’ referenza jew mal-
Agenzija.

2.5.1. Sottomissjoni ta’ varjazzjonijiet ghall-aggornament annwali ta’
applikazzjonijiet ta’ vaccini tal-influwenza i taffettwa lill-
bniedem

[l-varjazzjonijiet li jirrigwardaw bidliet fis-sustanza attiva ghall-
aggornament annwali ta’ applikazzjonijiet ta’ vaccini tal-influ-
wenza li taffettwa lill-bniedem iridu jigu pprezentati lill-Istat
Membru ta’ referenza u lill-Istati Membri kollha kkoncernati,
jew lill-Agenzija.
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L-applikazzjoni trid tkun ipprezentata kif gej, skont l-intestaturi
u n-numerazzjoni adattati tal-format tal-UE-CTD:

— Ittra ta’ kopertura,

— Il-formola tal-applikazzjoni mimlija tal-UE (ippubblikata fl-
Avviz lill-applikanti),

— Aggornament jew Addendum ghas-sommarji dwar il-
kwalita, harsiet generali mhux klinici jew klinic¢i kif mehtieg.
Meta jigu pprezentati rapporti ta’ studji mhux klinici jew
klini¢i, anki jekk wiehed biss, is-sommarju(i) relevanti
taghhom ghandhom jigu inkluzi fil-Modulu 2. Informaz-
zjoni kimika-farmacewtika-bijologika ta’ sostenn relatata
mal-varjazzjoni proposta,

Rapport kimiku-farmacewtiku-bijologiku espert rivedut jew
addendum ghar-rapport espert prezenti. Barra minn hekk,
hija mehtiega l-informazzjoni li gejja:

Il-kompozizzjoni tal-prodott medicinali

II-formula(i) tal-prova klinika: il-formula attwali (razez tal-
istagun il-gdid)

Il-formula tal-manifattura: il-formula attwali
Kopja tal-ispecifikazzjonijiet approvati, fformat tabulari
Il-process tal-manifattura:
— il-lottijiet taz-zerriegha (seed lots): l-istorja:
— illivell ta’ passagg

— il-karatterizzazzjoni tal-Haemagglutinin u tan-Neura-
minidase

— il-protokolli analiti¢i (fosthom ir-rizultati tat-testijiet
fuq il-lottijiet taz-zerriegha)

— volumi monovalenti:
— il-process tal-manifattura
— bidliet specifici ghar-razza

— validazzjoni ta’ passi kritici fil-manifattura (razza

¢dida)
1. dizattivazzjoni
2. effi¢jenza tal-gsim

Testijiet specifici ghall-kontroll tal-kwalita: validazzjoni tat-
test SRD ghal razez godda

Rizultati tal-analizi tal-lott (volumi monovalenti): ir-rizultati
tal-ewwel tliet volumi monovalenti minn kull lot taz-
zerriegha funzjonali ta’ razez godda (fosthom test ghan-
neuraminidase)

Kopja tal-ispecifikazzjonijiet approvati u tal-metodi analitici
tat-testijiet ta’ rutina, fformat tabulari

Testijiet tal-istabilita fuq is-sustanzi attivi: rizultati minn
volumi monovalenti meta dawn jintuzaw ghal izjed minn
sena

Testijiet tal-istabilita fuq il-prodott lest: rizultati mill-vac¢in
precedenti

Impenn li tigi rrappurtata l-informazzjoni dwar l-istabilita
tal-vaccin il-gdid jekk tkun barra mill-ispecifikazzjonijiet

Protokoll ta' ttestjar annwali tal-istabilita. Informazzjoni
klinika li tappogga informazzjoni relatata mal-varjazzjoni
proposta:

Rapport kliniku-farmakologiku espert rivedut jew addendum
ghar-rapport espert prezenti.

Ir-rizultati tal-istudji klinici bil-vaccin il-gdid ghandhom jigu
pprezentati bhala rapport finali qasir, li jinkludi:

— dejta mhux ipprocessata,

— Xkaratteristici  tal-popolazzjoni tal-prova (demografija,
komorbozita, komedikazzjoni),

— tabelli standardizzati ghall-immunogenicita u r-reattoge-
nicita

Ghandu jigi indikat b'mod car it-tip ta’ test serologiku li
ntuza.

L-applikanti huma mhegga sabiex jinkludu I-PSURs li gejjin
fil-pakkett ta’ informazzjoni klinika:

— PSUR i jkopri l-perjodu mill-1 ta’ Settembru sat-
30 ta’ April tal-istagun precedenti,

— PSUR li jkopri Il-perjodu mill-1 ta’

31 ta’ Awwissu tal-ahhar stagun.

Mejju  sal-

— L-informazzjoni riveduta dwar il-prodott, ipprezentata fil-
format adattat.

Ghall-aggornament annwali ta’ applikazzjonijiet dwar vaccini
tal-influwenza li taffettwa lill-bniedem fil-procedura nazzjonali,
I-Istat Membru ta’ referenza ghandu jircievi wkoll il-lista ta’ dati
ta’ meta ntbaghtu li jindikaw in-numru tal-proc¢edura, id-dati li
fihom intbaghtu l-applikazzjonijiet lil kull Stat Membru kkon-
¢ernat u konferma li saru l-hlasijiet relevanti kif mehtieg mill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Ghall-aggornament annwali ta’ applikazzjonijiet dwar vaccini
tal-influwenza li taffettwa lill-bniedem fil-procedura centraliz-
zata, il-hlas relevanti ghall-varjazzjoni kif ipprovdut fir-Regola-
ment tal-Kunsill (KE) Nru 297/95 ghandu jsir skont il-proceduri
finanzjarji tal-Agenzija.

2.5.2. Evalwazzjoni ta’ varjazzjonijiet ghall-procedura nazzjonali

Meta jircievi applikazzjoni tal-varjazzjoni annwali tal-vaccin tal-
influwenza li taffettwa lill-bniedem, I-Istat Membru ta’ referenza
ghandu jimmaniggja l-applikazzjoni skont kif gej:

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jikkonferma li jkun ircieva
applikazzjoni valida tal-varjazzjoni annwali ta’ vaccin tal-influ-
wenza li taffettwa lill-bniedem, fi zZmien sebat ijiem, u jinforma
lid-detentur u lill-Istat Membri kkoncernati dwar il-bidu tal-
procedura.
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Sa massimu ta’ 15-i1 jum mill-bidu tal-procedura, I-Istat
Membru ta’ referenza ghandu jibghat lill-Istati Membri kkoncer-
nati, rapport ta’ evalwazzjoni preliminari dwar id-dejta ammi-
nistrattiva u d-dokumentazzjoni dwar il-kwalita. L-Istati Membri
kkoncernati ghandhom jibaghtu l-kummenti taghhom dwar I-
evalwazzjoni preliminari fi zmien sitt ijiem.

Fil-perjodu ta’ evalwazzjoni, I-Istat Membru ta’ referenza jista’
jibghat lid-detentur talba ghal informazzjoni supplimentari u
jinforma b’dan lill-Istati Membri kkoncernati. Id-dokument ta’
twegiba ghandu jigi pprovdut sa perjodu massimu ta’ sebat
ijiem. Madankollu, il-procedura ma tigix sospiza.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jhejji r-rapport ta’ eval-
wazz-
joni finali li jinkludi d-dec¢izjoni tieghu dwar id-dejta amminis-
trattiva u l-parti dwar il-kwalita, sat-30 jum mill-bidu tal-proce-
dura.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jirrikonoxxu d-decizjoni
dwar id-dejta amministrattiva u tal-kwalita fi zmien 12-il jum u
jinfurmaw b’dan lill-Istat Membru ta’ referenza. L-Istat Membru
ta’ referenza ghandu jinforma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq dwar l-ezitu.

Wara d-decizjoni dwar id-dejta amministrattiva u rigward il-
kwalita, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
meta jigi mitlub mill-Istat Membru ta’ referenza, ghandu
massimu ta’ 12-il jum sabiex jissottometti d-dokumentazzjoni
klinika u l-informazzjoni dwar l-istabilita tal-prodott medic¢inali
lill-Istati Membri kollha kkoncernati.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jicc¢irkola r-rapport ta’ eval-
wazzjoni dwar id-dokumentazzjoni klinika mad-decizjoni finali
tieghu lill-Istati Membri kkoncernati fi zmien sebat ijiem mir-
riceviment tal-informazzjoni klinika.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jirrikonoxxu dik id-
decizjoni finali u jadottaw decizjoni skont id-decizjoni finali
sa sebat ijiem wara.

2.5.3. Evalwazzjoni ta’ varjazzjonijiet fil-procedura centralizzata

Malli tircievi applikazzjoni ghal varjazzjoni annwali tal-vac¢in
tal-influwenza li taffettwa lill-bniedem, l-Agenzija ghandha
timmaniggja l-applikazzjoni skont kif gej:

Fi zmien sebat ijiem, I-Agenzija ghandha taghti konferma li tkun
irceviet applikazzjoni ta’ vaccin tal-varjazzjoni annwali tal-influ-
wenza li taffettwa lill-bniedem u tinforma lid-detentur dwar il-
bidu tal-procedura.

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandu massimu ta’ 45 jum mill-bidu tal-procedura sabiex
jaghti l-opinjoni inizjali tieghu fuq id-dokumentazzjoni pprezen-
tata dwar il-kwalita.

Filjum 30 hija prevista l-adozzjoni ta’ opinjoni tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew talba

ghal informazzjoni supplimentari. Jekk il-Kumitat jitlob infor-
mazzjoni supplimentari, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandu jipprovdi t-twegibet fi zmien tlitt ijiem,
u sal-45 jum, il-Kumitat ghandu jadotta l-opinjoni tieghu dwar
id-dokumentazzjoni fuq il-kwalita. Din l-opinjoni tintbaghat lill-
Kummissjoni, li, fejn ikun mehtieg, abbazi ta’ din l-opinjoni
ghandha tadotta decizjoni dwar il-varjazzjoni fit-termini tal-aw-
torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u tinforma b’dan lid-detentur.

Wara l-opinjoni dwar id-dejta fuq il-kwalita, id-detentur tal-aw-
torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug, meta jintalab mill-Agenzija,
ghandu jissottometti d-dokumentazzjoni klinika u l-informazz-
joni dwar l-istabilita tal-prodott medicinali lill-Agenzija sa mhux
aktar tard mis-57 jum. Meta jircievi din l-informazzjoni, il-
Kumitat ghandu massimu ta’ 10 jjiem sabiex jadotta l-opinjoni
finali tieghu li ghandha tintbaghat mill-Agenzija lill-Kummiss-
joni u lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fi
zmien ta’ mhux aktar minn tlitt ijiem.

Fejn ikun mehtieg u fuq il-bazi tal-opinjoni finali mill-Kumitat,
il-Kummissjoni ghandha temenda d-decizjoni li taghti l-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u taggorna r-Registru Komuni-
tarju tal-Prodotti Medicinali.

2.6. Restrizzjonijiet Urgenti ta’ Sikurezza

L-Artikolu 22 tar-Regolament dwar il-varjazzjonijiet jipprevedi
li, fil-kaz ta’ riskju ghas-sahha pubblika fi-kaz ta’ prodotti medi-
¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew, fil-kaz ta’ prodotti medicinali
veterinarji, fil-kaz ta’ riskju ghal sahhet il-bniedem u l-annimali
jew ghall-ambjent, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq jista' jaghmel b’'mod provizorju “restrizzjonijiet urgenti
ta’ sikurezza”.

Ir-restrizzjonijiet urgenti ta’ sikurezza jikkoncernaw bidla(iet)
interim fl-informazzjoni tal-prodott minhabba sinjal ta’ farma-
kovigilanza, sigurta ta’ qabel l-uzu kliniku jew kwalita li jqajjem
thassib serju li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ihoss li jista’ jirrapprezenta riskju ghal sahhet il-bniedem jew
l-annimali jew ghall-ambjent u li ghalhekk irid jigi kkomunikat
immedjatament lill-preskritturi u lill-utenti; din l-informazzjoni
¢dida jkollha influwenza fuq l-uzu sikur tal-prodott medicinali,
u tikkoncerna b'mod partikolari wiehed jew aktar mill-punti li
gejjin fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott: l-indikazzjonijiet
terapewtici, il-pozologija, il-kontra-indikazzjonijiet, it-twissijiet,
l-ispecijiet fil-mira u l-perjodi ta’ rtirar.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq irid jinnoti-
fika lill-Istati Membri kollha kkoncernati, jew lill-Agenzija u 1-
Kummissjoni, dwar ir-restrizzjonijiet li ghandhom jiddahhlu.

Jekk ma titqajjem l-ebda oggezzjoni mill-awtorita relevanti jew
mill-Kummissjoni fi Zmien 24 siegha wara li tirc¢ievi dik l-infor-
mazzjoni, ir-restrizzjonijiet urgenti ta’ sikurezza jitqiesu bhala
accettati. Dawn iridu jigu implimentati fperjodu ta’ Zmien
miftiehem bejn il-Kummissjoni jew l-Istat Membru ta’ referenza
u d-detentur.
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Tali restrizzjonijiet urgenti ta’ sikurezza jistghu jigu imposti
wkoll mill-Kummissjoni (ghal prodotti medic¢inali awtorizzati
centralment) jew mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti (ghal
prodotti medi¢nali awtorizzati nazzjonalment) jekk ikun
hemm riskju ghas-sahha pubblika fil-kaz ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem jew jekk ikun hemm riskju ghal sahhet
il-bniedem jew l-annimali fil-kaz ta’ prodotti medicinali veteri-
narji.

L-applikazzjoni relattiva ghal varjazzjoni li tirrifletti r-restrizzjo-
nijiet urgenti ta’ sikurezza (kemm jekk mitluba mid-detentur jew
jekk imposti mill-Kummissjoni jew mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti) trid tigi pprezentata mill-aktar fis possibbli fi zmien
15-il jum wara l-bidu tar-restrizzjonijiet urgenti ta’ sikurezza.

3. GWIDA PROCEDURALI DWAR IL-KONDIVIZJONI TAX-
XOGHOL

L-Artikolu 20 tar-Regolament dwar il-varjazzjonijiet jistabbilixxi
l-possibbilta li detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jipprezenta fapplikazzjoni wahda l-istess varjazzjoni tat-Tip IB,
l-istess varjazzjoni tat-Tip II, jew l-istess grupp ta’ varjazzjonijiet
li jikkorrispondi ma’ wiehed mill-kazijiet elenkati fl-Anness III
tar-Regolament jew magbul mal-Istat Membru ta’ referenza jew
mal-Agenzija, li ma jkun fih l-ebda estensjoni li taffettwa izjed
minn awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid fis-suq mill-istess
detentur.

Sabiex jigi evitat ix-xoghol doppju fl-evalwazzjoni ta’ varjazzjo-
nijiet bhal dawn, giet stabbilita procedura ta’ kondivizjoni tax-
xoghol li biha awtorita wahda (-“awtorita ta’ referenza”), magh-
zula minn fost l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u I-
Agenzija, ghandha tezamina l-varjazzjoni fisem l-awtoritajiet 1-
ohra kkoncernati.

Meta mill-angas wahda mill-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq ikkoncernati tkun giet awtorizzata permezz tal-procedura
centralizzata, 1-Agenzija ghandha tkun l-awtorita ta’ referenza
(it-tagsima 3.4). Fil-kazijiet l-ohra kollha, awtorita nazzjonali
kompetenti maghzula mill-grupp ta’ koordinament, billi titqies
ir-rakkomandazzjoni tad-detentur, ghandha tagixxi bhala l-awto-
rita ta’ referenza (it-tagsima 3.2).

Sabiex jiffacilitaw l-ippjanar tal-procedura, id-detenturi tal-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huma mhegga sabiex jinfurmaw
lill-Agenzija jew lill-grupp ta’ koordinament u lill-awtorita ta’
referenza proposta, mill-anqas tliet xhur bil-quddiem, dwar is-
sottomissjoni ta’ varjazzjoni jew grupp ta’ varjazzjonijiet li
ghandhom ikunu suggetti ghal procedura ta’ kondivizjoni tax-
xoghol.

Sabiex jibbenefikaw minn procedura ta’ kondivizjoni tax-xoghol,
huwa mistenni li l-istess bidla(iet) japplikaw ghall-prodotti medi-
¢inali differenti kkoncernati, minghajr l-ebda htiega jew htiega
limitata biss ghal evalwazzjoni ta’ impatt potenzjali specifiku
ghall-prodott. Ghalhekk, fejn 1-“istess” bidla(iet) fawtorizzazzjo-
nijiet differenti ghat-tqeghid fis-suq ikunu jehtiegu s-sottomiss-
joni ta’ settijiet ta’ dejta individwali ta’ sostenn ghal kull prodott
medicinali kkoncernat u evalwazzjoni separata specifika ghall-
prodott, tali bidliet ma jibbenefikawx minn kondivizjoni tax-
xoghol.

3.1. Sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghal varjazzjoni(jiet)
taht il-kondivizjoni tax-xoghol

Varjazzjoni jew grupp ta’ varjazzjonijiet ipprezentati ghal kondi-
vizjoni tax-xoghol ghandhom jigu sottomessi kif stipulat fit-

tagsimiet 2.2-2.3 hawn fuq u ghandhom jigu pprovduti bhala
pakkett ta’ sottomissjoni wiehed u integrat li jkopri l-varjazzjo-
nijiet kollha ghall-prodotti medicinali kollha. Dan ghandu jink-
ludi ittra ta’ kopertura u formola tal-applikazzjoni komuni, flim-
kien ma’ dokumentazzjoni ta’ sostenn separata ghal kull prodott
medicinali kkoncernat u informazzjoni riveduta dwar il-prodott
(jekk tapplika) ghal kull prodott medicinali kkoncernat. Dan
ghandu jippermetti lill-Agenzija u lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti biex jaggornaw id-dossier ta’ kull awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq inkluza fil-procedura ta’ kondivizjoni tax-
xoghol, bl-informazzjoni gdida jew emendata relevanti.

L-applikazzjoni ta’ kondivizjoni tax-xoghol trid tigi sottomessa
lill-awtoritajiet kollha relevanti, jigifieri ghal procedura centraliz-
zata, l-Agenzija u l-Istati Membri kollha fejn ikunu awtorizzati I-
prodotti kkoncernati.

’

3.2. Evalwazzjoni ta’ kondivizjoni tax-xoghol ghall-
procedura nazzjonali

Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jinforma lill-grupp ta’ koordinament dwar procedura imminenti
ta’ kondivizjoni tax-xoghol, il-grupp ta’ koordinament matul il-
laqgha ta’ wara jiddeciedi dwar l-awtorita ta’ referenza, billi
jikkunsidra l-proposta tad-detentur u, jekk applikabbli skont
it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 20(3) tar-regolament dwar il-
varjazzjonijiet, awtorita relevanti ohra sabiex tassisti lill-awtorita
ta’ referenza. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jigi infurmat mill-grupp ta’ koordinament dwar liema awtorita
nazzjonali kompetenti jkun gie deciz li ser tagixxi bhala l-awto-
ritd ta’ referenza.

Meta tircievi applikazzjoni ghal kondivizjoni tax-xoghol, l-awto-
ritd ta’ referenza ghandha timmaniggja l-applikazzjoni skont kif
8¢j:

L-awtorita ta’ referenza ghandha taghti konferma li tkun irceviet
applikazzjoni ghall-kondivizjoni tax-xoghol. Immedjatament
wara li taghti konferma li tkun irceviet applikazzjoni valida, 1-
awtorita ta’ referenza ghandha tibda I-procedura. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u I-Istati Membri kkoncer-
nati jigu infurmati bl-iskeda fil-bidu tal-procedura.

B'mod generali, il-proceduri ta’ kondivizjoni tax-xoghol
ghandhom isegwu perjodu ta’ evalwazzjoni ta’ 60 jum jew
perjodu ta’ evalwazzjoni ta’ 90 jum ghal varjazzjonijiet elenkati
fil-Parti 2 tal-Anness V tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet. L-
awtorita ta’ referenza, meta titgies l-urgenza tal-kwistjoni, tista’
madankollu tnaggas dan il-perjodu, b'mod partikolari ghal
kwistjonijiet ta’ sikurezza, jew tista’ testendi l-perjodu ta’ eval-
wazzjoni ghal 90 jum meta l-varjazzjonijiet elenkati fil-Parti 1
tal-Anness V tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet ikunu parti
minn procedura ta’ kondivizjoni tax-xoghol.

L-awtorita ta’ referenza thejji l-abbozz ta’ rapport ta’ evalwazz-
joni skont l-iskeda kkomunikata u tqassmu lill-Istati Membri
kkoncernati ghall-kummenti kif ukoll lid-detentur tal-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-informazzjoni. L-Istati Membri
kkoncernati ghandhom jibaghtu l-kummenti taghhom dwar I-
abbozz ta’ rapport ta’ evalwazzjoni fil-perjodu ta’ zmien indikat
fl-iskeda.

Fil-perjodu ta’ evalwazzjoni, l-awtorita ta’ referenza tista’ tibghat
talba lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sabiex
jipprovdi informazzjoni supplimentari.
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II-procedura ghandha tigi sospiza sakemm tasal l-informazzjoni
supplimentari. Bhala regola generali, ghandha tapplika sospens-
joni sa xahar. Ghal sospensjoni itwal, id-detentur tal-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jibghat talba ggustifikata
ghal gbil lill-awtorita ta’ referenza.

L-evalwazzjoni tat-twegibiet tista’ tichu sa 30 jew 60 jum skont
il-kumplessita u l-ammont ta’ informazzjoni mitluba minghand
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

It-talba ghall-informazzjoni supplimentari ghandha tintbaghat
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq flimkien
ma’ skeda li tindika d-data sa meta d-detentur tal-awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq irid jissottometti Il-informazzjoni
mitluba u fejn ikun xieraq, il-perjodu estiz tal-evalwazzjoni.

Wara li tircievi r-risposta tal-applikant, l-awtorita ta’ referenza
ghandha tiffinalizza l-abbozz ta’ rapport ta’ evalwazzjoni u
ticcirkolah ghal finijiet ta’” informazzjoni lill-Istati Membri kkon-
¢ernati u lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fil-
perjodu ta’ zmien kif indikat fl-iskeda. L-Istati Membri kkoncer-
nati ghandhom jibaghtu l-kummenti taghhom dwar l-abbozz ta’
rapport finali ta’ evalwazzjoni fil-perjodu ta’ zmien kif indikat fl-
iskeda.

3.3. Ezitu tal-evalwazzjoni ghall-pro¢edura nazzjonali

Hekk kif titlesta r-revizjoni tal-varjazzjonijiet suggetti ghall-
procedura ta’ kondivizjoni tax-xoghol, l-awtorita ta’ referenza
ghandha taghti l-opinjoni taghha li tirrifletti l-ezitu finali.

Fkaz ta’ decizjoni favorevoli fl-applikazzjoni ghal kondivizjoni
tax-xoghol, l-awtorita ta’ referenza ghandha tinforma lill-appli-
kant u lill-Istati Membri kkoncernati dwar l-approvazzjoni tal-
kondivizjoni tax-xoghol. Tali opinjoni ghandha telenka wkoll
kwalunkwe varjazzjoni (ez. bhala parti minn grupp, jew ghal
prodott medicinali specifiku) li ma tkunx ikkunsidrata bhala
approvabbli.

Fkaz ta’ decizjoni sfavorevoli, l-awtorita ta’ referenza ghandha
tinforma lill-applikanti kif ukoll lill-Istati Membri kkoncernati
dwar ir-rifjut tal-applikazzjoni ghal kondivizjoni tax-xoghol
(inkluzi r-ragunijiet ghall-ezitu sfavorevoli).

Fi zZmien 30 jum wara li jir¢ievu l-opinjoni, l-Istati Membri
kkoncernati ghandhom japprovaw l-opinjoni, jinfurmaw lill-
Istat Membru ta’ referenza u jemendaw kif mehtieg l-awtoriz-
zazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati.

Jekk, fi Zmien 30 jum wara li jircievi l-opinjoni, wiehed mill-
Istati Membri jidentifika riskju potenzjali serju ghas-sahha
pubblika, jew, fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji, riskju
potenzjali serju ghal sahhet il-bniedem jew l-annimali jew
ghall-ambjent, dan l-Istat Membru ghandu jinforma b'dan lill-
awtorita ta’ referenza u din ghandha tirreferi l-applikazzjoni lill-
grupp ta’ koordinament ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 33(3),
(4) u (5) tad-Direttiva 2001/82/KE jew l-Artikolu 29(3), (4) u (5)
tad-Direttiva 2001/83/KE ghall-kwistjoni tan-nuqgas ta’ gbil.

Fir-regolament dwar il-varjazzjonijiet mhijiex prevista referenza
lill-grupp ta’ koordinament mill-applikant.

Wara li tigi kkomunikata opinjoni pozittiva fir-rigward ta’
varjazzjonijiet b’bidliet fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott,
it-tikketta jew il-fuljett ta’ taghrif, l-applikant ghandu jissotto-
metti, fi zmien sebat ijiem, traduzzjonijiet tat-testi ta’ informazz-
joni dwar il-prodott lill-Istati Membri kollha kkonéernati.

Varjazzjoni(jiet) minuri tat-Tip IB approvati permezz ta’ proce-
dura ta’ kondivizjoni tax-xoghol, jistghu jigu implimentati malli
tasal l-opinjoni favorevoli tal-awtorita ta’ referenza.

Varjazzjoni(jiet) magguri tat-Tip II (fosthom dawk li jinkludu
varjazzjoni(jiet) minuri tat-Tip 1B migburin flimkien) approvati
permezz ta’ procedura ta’ konvidizjoni tax-xoghol, jistghu jigu
implimentati 30 jum wara li tasal l-opinjoni favorevoli mill-
awtorita ta’ referenza, sakemm l-applikazzjoni ma tkunx giet
riferuta lill-grupp ta’ koordinament ghall-applikazzjoni tal-Arti-
kolu 33(3), (4) u (5) tad-Direttiva 2001/82/KE jew l-Arti-
kolu 29(3), (4) u (5) tad-Direttiva 2001/83/KE ghall-kwistjoni
tan-nuqqas ta’ gbil.

Varjazzjonijiet relatati ma’ kwistjonijiet ta’ sikurezza jridu jigu
implimentati fperjodu ta’ Zmien miftiehem bejn id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u l-awtorita ta’ referenza.

3.4. Evalwazzjoni ta’ kondivizjoni tax-xoghol ghall-
procedura centralizzata

Meta tircievi applikazzjoni ghal kondivizjoni tax-xoghol, I-Agen-
zija ghandha timmaniggja l-applikazzjoni skont kif gej:

L-Agenzija ghandha taghti konferma li tkun irceviet applikazz-
joni ghal kondivizjoni tax-xoghol. Immedjatament wara li taghti
konferma li tkun irceviet applikazzjoni valida, 1-Agenzija
ghandha tibda Il-procedura. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghandu jigi infurmat bl-iskeda adottata fil-

bidu tal-procedura.

L-Agenzija ghandha tahtar rapporteur (u fxi kazijiet ko-rappor-
teur ukoll) sabiex imexxi l-procedura ta’ evalwazzjoni.

B'mod generali, il-proceduri ta’ kondivizjoni tax-xoghol
ghandhom isegwu skeda ta’ evalwazzjoni ta’ 60 jum jew
skeda ta’ evalwazzjoni ta’ 90 jum fil-kaz ta’ varjazzjonijiet elen-
kati fil-Parti 2 tal-Anness V tar-regolament dwar il-varjazzjoni-
jiet. L-awtorita ta’ referenza, meta titqies l-urgenza tal-kwistjoni,
b'mod partikolari ghal kwistjonijiet ta’ sikurezza, tista’ tnaqgas
dan il-perjodu, jew testendih ghal skeda ta’ evalwazzjoni ta’
90 jum meta l-varjazzjonijiet elenkati fil-Parti 1 tal-Anness V
tar-regolament dwar il-varjazzjonijiet ikunu parti minn proce-
dura ta’ kondivizjoni tax-xoghol.

Fil-perjodu ta’ evalwazzjoni, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem jew il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali
Veterinarji jistghu jitolbu informazzjoni supplimentari u
jadottaw skeda li tindika d-data sa meta d-detentur tal-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq irid jissottometti l-informazzjoni
mitluba u l-perjodu estiz tal-evalwazzjoni, jekk ikun mehtieg.
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Il-procedura ghandha tigi sospiza sakemm tasal l-informazzjoni
supplimentari. Bhala regola generali, ghandha tapplika sospens-
joni sa xahar. Ghal sospensjoni ta’ aktar minn xahar, id-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jibghat talba
ggustifikata lill-Agenzija ghal gbil mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jew il-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali Veterinarji.

Ghal kwalunkwe talba sekondarja ghal informazzjoni suppli-
mentari, b'mod generali ghandha tigi applikata sospensjoni ad-
dizzjonali sa xahar; meta jkun iggustifikat, jista’ jigi applikat
massimu ta’ xahrejn.

L-evalwazzjoni tat-twegibiet min-naha tal-Kumitat tista’ tichu sa
30 jew 60 jum skont il-kumplessita u l-ammont ta’ informazz-
joni pprovduta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq.

It-talba ghall-informazzjoni supplimentari jew it-talba sekon-
darja ghandha tintbaghat lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq flimkien ma’ skeda li tindika d-data sa meta d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq irid jissotto-
metti l-informazzjoni mitluba u, fejn ikun mehtieg, il-perjodu
estiz tal-evalwazzjoni.

Fuq talba tal-Kumitat relevanti jew tad-detentur tal-awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq, fejn ikun xieraq, tista’ tinghata spje-
gazz-
joni bil-fomm lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem jew lill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Veteri-
narji.

3.5. Ezitu tal-evalwazzjoni fil-procedura ¢entralizzata

Malli tlesti r-revizjoni tal-varjazzjonijiet suggetti ghall-procedura
ta’ kondivizjoni tax-xoghol, l-Agenzija ghandha tohrog opinjoni
li tirrifletti l-ezitu finali tal-procedura. Tali opinjoni ghandha
telenka wkoll kwalunkwe varjazzjoni (ez. parti minn grupp,
jew ghal prodott medicinali specifiku) li ma tkunx ikkunsidrata
approvabbli.

Malli tadotta l-opinjoni tal-Kumitat dwar il-procedura ta’ kondi-
vizjoni tax-xoghol, l-Agenzija ghandha tinforma lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug, lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri kkoncernati (jekk applikabbli) jekk l-opinjoni kinitx

favorevoli jew sfavorevoli (inkluzi r-ragunijiet ghall-ezitu sfavo-
revoli), kif ukoll jekk id-Decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq tal-UE tehtigx xi emendi.

Il-procedura ta’ ezami mill-gdid stipulata fl-Artikolu 9(2) u 34(2)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tapplika wkoll ghal opinjo-
nijiet adottati dwar proceduri ta’ kondivizjoni tax-xoghol.

Malli tircievi l-opinjoni finali, il-Kummissjoni ghandha, fejn ikun
mehtieg, temenda l-awtorizzazzjonijiet tal-UE fi Zmien 30 jum u
I-Istati Membri kkoncernati (jekk applikabbli) ghandhom
japprovaw l-opinjoni finali, jinfurmaw b'dan lill-Agenzija u
fejn ikun mehtieg, jemendaw fi zmien 30 jum l-awtorizzazzjo-
nijiet nazzjonali ghat-tqeghid fis-suq, sakemm fi zmien 30 jum
wara l-wasla tal-opinjoni finali ma tinbediex procedura ta’ refe-
renza skont l-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE jew l-Arti-
kolu 31 tad-Direttiva 2001/83KE.

Fil-kaz ta’ applikazzjoni ghall-kondivizjoni tax-xoghol fit-termini
ta’ diversi awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li jkunu I-
proprjeta tal-istess detentur, id-decizjoni tal-Kummissjoni
ghandha tapplika biss ghall-prodotti awtorizzati centralment.
Jekk il-varjazzjoni tkun tikkoncerna izjed minn prodott wiched
awtorizzat cCentralment, l-aggornament tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq ghandu jikkonsisti fdecizjoni wahda ghal
kull prodott awtorizzat centralment.

Varjazzjonijiet minuri tat-Tip IB approvati permezz tal-proce-
dura ta’ kondivizjoni tax-xoghol, jistghu jigu implimentati
malli tasal l-opinjoni favorevoli.

Varjazzjoni(jiet) magguri tat-Tip II (fosthom dawk li jinkludu
varjazzjoni(jiet) minuri tat-Tip IB migburin flimkien) approvati
permezz ta’ procedura ta’ kondivizjoni tax-xoghol, jistghu jigu
implimentati 30 jum wara li tasal l-opinjoni favorevoli mill-
Agenzija, sakemm fi zmien 30 jum wara li tasal l-opinjoni finali
ma tinbediex procedura ta’ referenza skont l-Artikolu 35 tad-
Direttiva 2001/82/KE  jew l-Artikolu 31  tad-Direttiva
2001/83/KE.

Varjazzjonijiet relatati ma’ kwistjonijiet ta’ sikurezza jridu jigu
implimentati f'perjodu ta’ Zmien miftichem bejn id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u I-Kummissjoni.




