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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

[I-Kummissjoni tipprezenta proposta emendata ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar I-informazzjoni lill-pubbliku ingenerali dwar il-prodotti medicinali soggetti ghal
preskrizzjoni medika. Fi hdan il-proposta emendata hemm inkorporati wkoll emendi proposti
mill-Parlament Ewropew fl-ewwel qari tieghu li huma ac¢cettabbli ghall-Kummissjoni.

1. IL-KUNTEST

FI-10 ta' Dicembru 2008, il-Kummissjoni adottat proposta ghal Direttiva tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward l-informazzjoni lill-pubbliku ingenerali
dwar il-prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika. Din il-proposta
intbaghtet lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill fl-10 ta’ Di¢embru 2008.

[1-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ta l-opinjoni tieghu fl-10 ta' Gunju 2009 u
1-Kumitat tar-Regjuni fis-7 ta' Ottubru 2009.

[I-Parlament Ewropew adotta rizoluzzjoni legizlattiva fl-ewwel qari tieghu fl-
24 ta’ Novembru 2010.

2. L-GHAN TAL-PROPOSTA TAL-KUMMISSJONI

L-ghanijiet ta'" politika generali tal-proposti biex jigu emendati d-
Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 huma fkonformita mal-
ghanijiet generali tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE. Dawn huma mahsuba biex
jizguraw it-thaddim xieraq tas-suq intern ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem u biex iharsu ahjar is-sahha ta¢-cittadini tal-UE. Fid-dawl ta' dan, il-proposti
ghandhom 1-ghan spec¢ifiku li:

e Jipprovdu ghal qafas car ghal ghoti ta’ informazzjoni mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq dwar il-medi¢ini taghhom eskluzivament bi
preskrizzjoni lill-pubbliku ingenerali bil-hsieb i jitjieb 1-uzu bis-sens ta' dawn il-
medicini, filwaqt li jigi zgurat li 1-qafas legizlattiv ikompli jipprojbixxi r-riklamar
dirett lill-konsumatur ta' medicini eskluzivament bi preskrizzjoni.

Dan I-ghan ghandu jinkiseb billi:

e Tigi zgurata I-kwalita gholja tal-informazzjoni pprovduta b'applikazzjoni koerenti
ta' standards definiti b'mod ¢ar mal-Komunita kollha.

e L-informazzjoni tithalla tigi pprovduta bis-sahha ta' mezzi li jindirizzaw htigijiet u
kapacitajiet ta' tipi differenti ta' pazjenti.

e Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jithallew jipprovdu b'mod li
jiftiehem informazzjoni oggettiva u mhux promozzjonali dwar il-benefic¢ji u r-
riskji tal-medic¢ini taghhom.
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e Jigi zgurat li jkun hemm mizuri ta' monitoragg u infurzar biex jigi zgurat 1i dawk
li jipprovdu l-informazzjoni jkunu konformi mal-kriterji ta' kwalita filwaqt 1i tigi
evitata l-burokrazija zejda.

Din il-proposta emendata hija konformi ma' dawk l-ghanijiet u ssahhah aktar id-
drittijiet tal-pazjenti. B'mod partikolari, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq se jkollhom l-obbligu u mhux aktar il-possibilita biss, 1i jipprovdu certa
informazzjoni, bhall-ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett.

L-OPINJONI TAL-KUMMISSJONI DWAR L-EMENDI ADOTTATI MILL-PARLAMENT
EWROPEW

F1-24 ta' Novembru 2010, il-Parlament Ewropew adotta 78 emenda ghall-proposta
ghal Direttiva dwar l-informazzjoni lill-pubbliku ingenerali dwar il-prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika. II-Kummissjoni tqis li 1-maggoranza
tal-emendi tal-Parlament Ewropew huma accettabbli kompletament, fil-prin¢ipju jew
parzjalment, peress li jzommu I-miri u I-iskema generali tal-proposta.

[I-Kummissjoni ghalhekk tac¢cetta kompletament jew parzjalment, dawn l-emendi tal-
Parlament Ewropew li gejjin:

Emendi ta' natura generali

Uhud mill-emendi tal-Parlament Ewropew, b'mod partikolari 1, 4, 13 u 70, jipprovdu
li "tixrid" tinbidel ghal "disponibilita" tal-informazzjoni. Dawn il-bidliet gew
inkorporati fi hdan it-test rivedut kollu (premessi u artikoli) hekk kif previst mill-
emendi.

L-emenda 2 timmodifika I-premessa 2 sabiex tenfasizza li l-inugwaljanzi fl-a¢cess
ghall-informazzjoni mhumiex accettabbli u jridu jitrangaw. I[l-Kummissjoni
tintrodu¢i dawn il-bidliet fi hdan il-premessa 3.

L-emenda 3, li l-proposta emendata tinkorpora, timmodifika l-premessa 4 u titlob
distinzjoni bejn ir-reklamar u l-informazzjoni sabiex i¢-¢ittadini kollha jkollhom
access ghall-informazzjoni fl-Istati Membri kollha.

L-emendi 6 u 7 ghandhom l-istess ghan li jirrikonoxxu li ghalkemm xi informazzjoni
ssir disponibbli min-naha tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u l-professjonisti tal-
kura tas-sahha, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jistghu jkunu sors
addizzjonali ta' informazzjoni. [I-Kummissjoni timmodifika 1-premessa 8 skont dan.

L-ambitu tat-Titolu VIII "Reklamar" (I-Artikolu 86(2))

L-Artikolu 86(2) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif inhu fis-sehh attwalment, jidentifika
tipi ta' informazzjoni li mhumiex koperti mit-titolu tad-Direttiva dwar ir-reklamar.

L-emenda 20 izzid mal-lista fl-Artikolu 86(2) il-korrispondenza mehtiega sabiex
tinghata risposta ghal domanda specifika dwar prodott medic¢inali, u l-emenda 21
1zzid xi avvizi fattwali u informattivi. IlI-Kummissjoni tagbel fil-prin¢ipju;
madankollu, mhemmx ghalfejn dawn l-aspetti jissesmmew b'mod specifiku peress li
huma diga koperti mill-in¢iz generali dwar "informazzjoni mid-detentur tal-
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awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali dwar prodotti medi¢inali
soggetti ghal preskrizzjoni medika, li ghandhom jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet
tat-Titolu VIIIa".

L-emendi 22 u 23 ji¢ccaraw l-elementi elenkati fil-proposta tal-Kummissjoni bhala 1i
mhumiex koperti bit-titolu tar-reklamar. B'mod partikolari, l1-emenda 23 izzid, mal-
fatt 1i l-informazzjoni ghall-pubbliku ingenerali ghandha tikkonforma mat-
Titolu VIIIa, ir-rekwizit ghal tali informazzjoni li tigi approvata mill-awtoritajiet u
tkun tirrispetta l-kriterji tal-kwalita. Peress li dawn ir-rekwiziti huma inkluzi fit-
Titolu VIIla, mhemmx ghalfejn jergghu jigu ripetuti.

L-emenda 24 izzid mal-lista ta' elementi 1i ma ghandhomx jigu koperti mit-titolu tar-
reklamar, avvizi fattwali u informattivi ghall-investituri u l-impjegati fuq zviluppi
sinifikanti tal-kummer¢ sakemm dawn mhumiex uzati ghall-promozzjoni tal-prodott
lill-pubbliku ingenerali. Din l-emenda hija inkorporata fil-proposta emendata; huwa
specifikat ulterjurment li, madankollu, jekk l-informazzjoni tikkoncerna 1-prodotti
medic¢inali individwali, il-kundizzjonijiet tat-Titolu VIIla ghandhom japplikaw
sabiex jigi zgurat li d-dispozizzjonijiet ta' informazzjoni ghall-investituri u I-
impjegati mhumiex uzati biex jigu evitati d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva.

L-emenda 25 taghmilha ¢ar 1i f'kazijiet mhux koperti mit-titolu tar-reklamar, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe terza persuna li tagixxi
fisem id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li tkun qed taghmel I-
informazzjoni disponibbli, ghandha tigi identifikata bhala tali. Dan gie introdott fl-
Artikolu 100a ghall-attivitajiet kollha koperti mit-titolu tad-Direttiva dwar I-
informazzjoni. .

Ec¢c¢ezzjoni ghar-reklamar (I-Artikolu 88(4))

L-emenda 87 tipprovdi I-kundizzjonijiet li I-industrija ghandha tilhaq sabiex ikollha
l-awtorizzazzjoni li twettaq reklamar fuq kampanji ta' tilgim.

Id-Direttiva 2001/83/KE tipprovdi li I-projbizzjoni ta' reklamar ma tapplikax ghal
kampanji ta' tilgim imwettqa mill-industrija u approvati mill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri. Il-proposti originali estendew din l-e¢¢ezzjoni ghall-kampanji tas-
sahha pubblika ingenerali. L-emenda 87 thassar din I-estensjoni proposta u timponi
aktar rekwiziti fuq il-kampanji possibbli tat-tilqim. Il-proposta emendata tinkorpora
dawn il-bidliet; madankollu I-informazzjoni ghandha tirreferi biss ghat-tilgim u
mhux ghall-mard ikkon¢ernat peress li l-kamp ta' applikazzjoni tad-
Direttiva 2001/83/KE huwa limitat ghall-prodotti medicinali.

Ir-reklamar ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha (I-Artikolu 94)

L-emenda 27 timmodifika 1-Artikolu 94 1i jirregola r-reklamar ghall-professjonisti
tal-kura tas-sahha. Hija tispecifika li r-regoli ghandhom japplikaw ghall-promozzjoni
diretta jew indiretta tad-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jew terza
persuna li tagixxi f'isimha jew 1i ssegwi l-instruzzjonijiet taghha. IlI-Kummissjoni
tappoggja din il-kjarifika, 1i ma ghandiex tkun ristretta ghal artikolu wiehed.
Ghandha tikkonc¢erna 1-Artikoli dwar ir-reklamar kollha. Ghaldagstant, il-bidla hija
introdotta fl-Artikolu 86 fil-bidu tat-Titolu VIII dwar ir-reklamar.
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IlI-kamp ta' applikazzjoni tat-Titolu VIIIa 1-gdid "Informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medic¢inali soggetti ghal preskrizzjoni medika" (I-
Artikolu 100a)

L-Artikolu 100a jiddefinixxi I-kamp ta' applikazzjoni tat-titolu tad-Direttiva dwar 1-
informazzjoni. L-emenda 84, li timmodifika 1-Artikolu 100b dwar il-kontenut tal-
informazzjoni, taghmel distinzjoni bejn l-informazzjoni li detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandu jaghmel disponibbli u I-informazzjoni li
hu jista' jipprovdi. Bil-holgien ta' din id-distinzjoni, il-Parlament Ewropej jorjenta
mill-gdid it-test mid-dritt tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li
jaghmlu disponibbli xi informazzjoni ghad-dritt tal-pazjenti 1i jkollhom
informazzjoni. Din ir-rijorjentazzjoni ghandha tigi riflessa wkoll fl-Artikolu 100a.
Barra minn hekk, ir-rekwiziti mizjuda b'din 1-emenda rigward l-identifikazzjoni tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq u l-mekkanizmi tal-kontroll ma
ghandhomx jigu specifikati f'dan 1-Artikolu peress li huma pprovduti f'artikoli
specifici.

L-emenda 29 tipprovdi li I-professjonisti tal-kura tas-sahha li jwasslu informazzjoni
dwar prodotti medic¢inali waqt grajjiet pubblici ghandhom jiddikjaraw l-interessi
finanzjarji taghhom mad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq. II-
Kummissjoni tappoggja din l-emenda, ghalkemm fid-dawl tal-kamp ta' applikazzjoni
tad-Direttiva, din tista' tikkonc¢erna biss il-prodotti medi¢inali u mhux l-apparat
mediku. Din l-emenda hija koperta bl-introduzzjoni, fi hdan il-proposta emendata,
tal-obbligu ghal kwalunkwe persuna li taghmel l-informazzjoni disponibbli lill-
pubbliku li tiddikjara kwalunkwe benefi¢¢ju finanzjarju jew benefic¢ji ohra mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.

L-emenda 31 timmodifika il-lista tat-tipi ta' informazzjoni li ma ghandiex tkun
koperta bit-titolu tad-Direttiva dwar l-informazzjoni. [I-Kummissjoni tappoggja din I-
emenda sakemm hi tkun konsistenti mal-Artikolu 100b dwar il-kontenut tal-
informazzjoni li tista' ssir disponibbli.

L-emendi 8 u 32 jeskludu mill-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva dik I-
informazzjoni li jaghmlu disponibbli terzi persuni li jagixxu indipendentement mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq sabiex huma jesprimu l-opinijiet
taghhom fuq prodotti medic¢inali bi preskrizzjoni biss. II-Kummissjoni tappoggja din
l-eskluzjoni. Barra minn hekk, sabiex tigi zgurata trasparenza fl-informazzjoni li
ghamlu disponibbli terzi persuni, dawn ghandhom jiddikkjaraw l-interessi taghhom
meta jaghmlu disponibbli informazzjoni dwar prodotti medicinali.

Il-kontenut tal-informazzjoni (I-Artikolu 100b)

L-emendi 10 u 84 (li jimmofidikaw I-Artikolu 100b) jiddistingwu bejn I-
informazzjoni 1i d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandhom
jaghmlu disponibbli u l-informazzjoni 1i jistghu jaghmlu disponibbli. Din id-
distinzjoni ma kinitx inkluza fil-proposta originali, fejn ma nholqu I-ebda obbligi
mandatorji. [I-Kummissjoni accettat dawn l-emendi.

Madankollu, rigward il-lista ta' informazzjoni 1i tista' tkun disponibbli, id-
Direttiva 2010/84/UE 11 temenda d-Direttiva 2001/83/KE  fir-rigward tal-
farmakovigilanza tipprovdi, fi hdan l-Artikolu 106a, rekwiziti applikabbli ghall-
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avvizi pubbli¢i minn detenturi ta' awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq marbuta ma'
informazzjoni dwar il-farmakovigilanza. Ghaldagstant, informazzjoni rigward
twissijiet ta' reazzjonijiet avversivi ghandha tigi eskluza mill-kamp ta' applikazzjoni
tat-Titolu tad-Direttiva dwar l-informazzjoni, peress li hija indirizzata spec¢ifikament
mit-Titolu dwar il-farmakovigilanza.

Fl-ahhar nett, rekwiziti marbuta ma' mezzi ta' informazzjoni, persuni b'dizabilita u
kontroll (jinsabu fl-emenda wkoll) ma ghandhomx jigu specifikati f'dan I-Artikolu
peress li huma pprovduti f'Artikoli specifi¢i.

Mezzi ta' informazzjoni (I-Artikolu 100c¢)

L-emendi 12 u 34 inehhu I-possibilita li informazzjoni permezz ta' pubblikazzjonijiet
marbuta mas-sahha ssir disponibbli u jipprovdu li din I-informazzjoni ma tistax issir
disponibbli f'gazzetti, rivisti u pubblikazzjonijiet simili. Madankollu, l-emendi
jintroducu l-possibilita li tigi pprovduta informazzjoni permezz ta' materjal stampat
dwar prodott medi¢inali mhejjija minn detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq wara talba ta' membru mill-pubbliku ingenerali. II-Kummissjoni tappoggja dawn
il-bidliet; madankollu, huwa il-hrug ta' dawn il-materjali stampati li ghandu jintalab,
u mhux l-abbozzar taghhom.

Kriterji tal-kwalita u stqarrijiet (I-Artikolu 100d)

L-emendi 35, 36 u 37 jimmodifikaw uhud mill-kriterji ta' kwalita applikabbli ghall-
informazzjoni.

L-emendi 39, 40, 41, 42 u 43 jimmodifikaw I-istqarrijiet li ghandhom ikunu
disponibbli mal-informazzjoni u jzidu tnejn ohra: stqarrija li fiha informazzjoni ta'
kuntatt li tippermetti lill-membri tal-pubbliku jikkuntattjaw l-awtoritajiet kompetenti,
u stqarrija li fiha referenza ghall-aktar fuljett tal-pakkett ricenti jew indikazzjoni
dwar fejn jista' jinsab dan it-test. Dawn l-emendi gew inkluzi fl-Artikolu 100d. L-
elementi tal-emenda 41 li ghandhom x'jagsmu mal-monitoragg mhumiex inkluzi fl-
Artikolu 100d emendat, izda huma mizjuda fl-Artikolu specifiku dwar il-monitoragg.
L-elementi tal-emenda 43 11 jirreferu ghall-websajts huma inkluzi fl-Artikolu 100h.

L-emenda 44 tirrikjedi stqarrija 1i tinkoraggixxi li effetti mhux mixtieqa jigu
rrappurtati lit-tobba, lill-ispizjara, lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-
awtoritajiet kompetenti. Ghalkemm il-Kummissjoni tappoggja din il-proposta, hija
tikkunsidra li mhemmx bzonn ta' stqarrija specifika i tinkoraggixxi dan it-tip ta'
rapporti dwar effetti mhux mixtieqa. Tabilhaqq, id-Direttiva 2010/84/UE diga
tintroduci tali stqarrija fl-Artikolu 59 tad-Direttiva 2001/83/KE dwar l-informazzjoni
li ghandha tigi inkluza fil-fuljett tal-pakkett.

Il-paragrafu 3 tal-Artikolu 100d jipprovdi l-elementi li ma ghandhomx jigu inkluzi fl-
informazzjoni, bhall-paraguni bejn il-prodotti medic¢inali. L-emenda 46 izzid I-
inkoraggiment jew il-promozzjoni ghall-konsum tal-prodott medic¢inali. Ghalkemm
il-Kummissjoni tappoggja dan il-principju, it-test ma ghandux ghalfejn jigi modifikat
sabiex ikun jirrifletti dan l-aspett peress li dan diga jsegwi mid-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva (I-Artikolu 86). Tabilhaqq, l-informazzjoni kollha li tista ssir disponibbli
taht it-Titolu VIIla ma ghandhiex theggeg jew tippromwovi l-konsum tal-prodott
medicinali.
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L-emenda 48 ggib fuq l-istess linja tat-Trattat ta' Lisbona, 1-ghoti tal-poter lill-
Kummissjoni 1i tadotta mizuri necessarji ghall-implimentazzjoni tal-Artikolu 100d.
L-atti li adottat il-Kummissjoni ghandhom ikunu atti ta' implimentazzjoni u mhux atti
delegati, peress 1i huma limitati ghall-implimentazzjoni tal-kriterji tal-kwalita
stipulati fil-proposta.

Aspetti tal-lingwa (I-Artikolu 100e)

L-emendi 49, 50 u 52 jirreferu ghall-Artikolu 100e dwar il-lingwi; madankollu, il-
mofidiki jikkon¢ernaw aspetti ohrajn u ghalhekk gew introdotti, jekk mhux diga
pprovdut ghalihom, fl-Artikoli korrispondenti dwar il-kriterji ta' kwalita (I-
Artikolu 100d), il-monitoragg (l-Artikolu 100g), il-kontroll (I-Artikolu 100j) u I-
websajts (1-Artikolu 100h).

Persuni b'dizabilita (I-Artikolu 100f)

L-emenda 53 ggib fuq l-istess linja tat-Trattat ta' Lizbona lid-delega ghall-
Kummissjoni li temenda 1-Artikolu sabiex dan ikun jikkunsidra l-progress tekniku.

Il-kontroll tal-informazzjoni (I-Artikolu 100g)

L-emendi 9, 11, 56 u 96 jipprovdu l-pre-kontroll tal-informazzjoni minn awtoritajiet
kompetenti, inkluz permezz ta' process ta' awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, u
telimina l-possibilita ghall-Istati Membri li jaghzlu kontroll volontarju permezz ta'
korpi awtoregolatorji jew koregolatorji. Hija prevista deroga mis-sistema tal-
prekontroll ghall-Istati Membri li implimentaw tip iehor ta' mekkanizmi tal-kontroll
qabel il-31 ta' Dicembru 2008.

[I-Kummissjoni a¢éettat dan il-princ¢ipju tal-prekontroll u 1-possibilita ghal derogi.
Ghal din tal-ahhar, minbarra d-derogi tas-sistemi pre-ezistenti previsti mill-emendi,
ghandha tigi inkluza deroga ohra ghall-kazijiet fejn Stati Membri ma jistghux
jintroducu sistema ta' prekontroll minhabba ragunijiet kostituzzjonali marbuta mal-
prin¢ipji tal-liberta tal-espressjoni u tal-istampa. Madankollu, il-Kummissjoni
maghandhiex tigi mqabbda tivverifika u tapprova sistemi nazzjonali alternattivi.

Peress 1i fil-proposta 1-gdida giet eliminata I-possibilita 1i taghzel il-kontroll
volontarju permezz tal-korpi awtoregolatorji u koregolatorji, gew eliminati d-
dispozizzjonijiet ghal kodi¢i ta' kondotta adottat mill-Kummissjoni, filwaqt li
nzammu dispozizzjonijiet ghal-linji gwida tal-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni taghraf 1i ghadd ta' Stati Membri esprimew it-thassib taghhom
rigward il-konformita mal-kostituzzjonijiet nazzjonali taghhom. II-Kummissjoni lesta
li tidhol fi djalogu ma dawk ikkoncernati sabiex issib soluzzjonijiet xierqa filwaqt li
jinzamm rispett totali lejn l-ghanijiet ta' din id-Direttiva. Fir-rigward ta' din id-
Direttiva, minbarra I-mekkanizmu tal-kontroll, peress li whud mid-dispozizzjonijiet
introdotti b'din id-Direttiva jistghu jinterferixxu mar-regoli tal-kostituzzjoni
nazzjonali marbuta mal-liberta tal-istampa u I-liberta tal-espressjoni fil-midja, il-
Kummissjoni introduciet il-premessa 16 fejn gie c¢carat 1i din id-Direttiva ma
zzommx lill-Istati Membri milli japplikaw dawn ir-regoli kostituzzjonali.
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Websajts (I-Artikolu 100h)

L-Artikolu 100h jistipula r-regoli ghall-websajts tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-
tqgeghid fis-suq li jaghmlu disponibbli informazzjoni dwar prodotti medic¢inali bi
preskrizzjoni.

L-emenda 58 taghmilha c¢ara li l-informazzjoni disponibbli fuq dawn il-websajts
ghandha tkun konformi mar-rekwiziti tad-Direttiva u li ghandha tkun konformi mal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq tal-prodott medi¢inali. Ghalkemm il-
Kummissjoni tagbel ma' dan, dan mhemmx ghalfejn jigi specifikat peress li dan diga
jsegwi minn dispozizzjonijiet ohrajn tad-Direttiva.

L-emenda 59 tipprevedi l-identifikazzjoni tad-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq fil-websajts. Madankollu din 1-identifikazzjoni hija diga pprovduta fI-
Artikolu 100d, paragrafu 2.

L-emenda 60 tipprovdi li kwalunkwe aggornament tal-informazzjoni huwa soggett
ghall-monitoragg minghajr ma jwassal ghal registrazzjoni mill-gdid tas-sit internet.
Ghandhu wkoll jintqal li I-informazzjoni 1-gdida hija wkoll soggetta ghar-rekwizit
tal-kontroll ipprovdut fl-Artikolu 100g.

L-emenda 61 tittratta l-possibilita tal-inkluzjoni ta' kontenut vidjo fuq websajts. II-
modifika tal-Artikolu 100d(2) bl-emenda 84 (li tippermetti immagnijiet wieqfa jew li
jiccaqalqu ta' natura teknika 1i juru 1-mod proprju ta' kif tuza I-prodott) hija bizzejjed
f'dan ir-rigward.

[I-Kummissjoni tagbel mar-rabta tal-websajts tad-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tgeghid fis-suq mal-bazijiet ta' dejta u I-portali tal-UE dwar prodotti medicinali,
introdotti bl-emenda 62. Madankollu, huwa aktar xieraq li I-websajts tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ikunu marbuta mal-portal-web tal-medicini tal-
UE stabbiliti bir-Regolament (UE) Nru 1235/2010 milli mal-bazi ta' dejta
EudraPharm, peress li dak il-portal huwa mahsub biex isir il-punt ¢entrali tal-access
ghall-informazzjoni dwar il-medi¢ini. Barra minn hekk, I-identifikazzjoni tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li jaghmel disponibbli I-informazzjoni
hija diga mitluba fl-Artikolu 100d(2); ghaldagstant il-Kummissjoni tqis li referenza
ghal dan I-Artikolu hija bizzejjed.

Sanzjonijiet (Artikolu 100i)

L-Artikolu 1001 dwar il-penali huwa modifikat sabiex jipprovdi l-possibilta li jigi
ppubblikat l-isem tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li ppubblikaw
informazzjoni dwar prodott medic¢inali 1i mhijiex konformi mad-Direttiva (1-
emenda 67), sabiex tistipula d-dritt tal-appell tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-
tgeghid fis-suq u sabiex tintroduci s-sospensjoni tat-tixrid tal-informazzjoni waqt li I-
proc¢edimenti ghadhom ghaddejjin (I-emenda 69).

II-monitoragg tal-informazzjoni (I-Artikolu 100j)

L-Artikolu 100j jirreferi ghall-obbligi tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq i jippermettu l-monitoragg tal-informazzjoni provduta. L-emenda 52, li
timmodifika 1-Artikolu 100e, sabiex jinzammu risposti disponibbli ghall-
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3.17.

3.18.

ispezzjonijiet min-naha tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, ghandha ghalhekk tigi
introdotta fi hdan 1-Artikolu 100j.

Konsultazzjoni (I-Artikolu 100ka)

L-emendi 16, 90, 92, 93 u 94 jirreferu ghall-konsultazzjoni mal-partijiet interessati
kollha, bhall-organizzazzjonijiet indipendenti tal-pazjenti, tas-sahha wu tal-
konsumaturi dwar kwistjonijiet marbuta mal-implimentazzjoni tad-Direttiva u I-
applikazzjoni taghha min-naha tal-Istati Membri. Il-konsultazzjoni tal-partijiet
interessati xierqa taghmel parti mill-ftehim interistituzzjonali fuq it-tfassil ahjar tal-
ligijiet (2003/C321/01) u ghaldagstant mhemmx ghalfejn jissemmew kull darba
ezempji ta' dawn il-partijiet interessati, lanqas biex jigi pprovdut ghal artikolu
singolu fuq din il-kwistjoni.

L-informazzjoni pprovduta minn sorsi ohrajn ghajr id-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq (I-Artikolu 21 u 106)

L-emenda 79 tipprovdi informazzjoni dwar mard u kundizzjonijiet tas-sahha u I-
prevenzjoni ta' tali mard u kundizzjonijiet. II-Kummissjoni taghraf il-htiega ta'
informazzjoni fid-dettall bhal din, madankollu, dan ma jistax jigi indirizzat fi hdan
id-Direttiva li tkopri biss il-prodotti medi¢inali.

[l-parti tal-emenda mahsuba biex tqabbad lill-Istati Membri jizguraw li informazzjoni
oggettiva u imparzjali hija disponibbli ghall-pubbliku ingenerali u ghall-membri
tieghu, fl-Artikolu 106.  Wara l-emenda  tad-Direttiva 2001/83/KE  bid-
Direttiva 2010/84/UE, dan I-Artikolu diga jipprovdi ghodda ewlenija sabiex jintlahaq
l-ghan tal-emenda (il-holqien ta' portali web dwar medicini fl-Istati Membri kollha).

L-allinjament tal-komitologija (I-Artikolu 100k)

L-emendi 15 u 75 sa 77 huma mahsuba sabiex jinkludu fid-Direttiva 2001/83/KE,
fid-dawl tad-dhul fis-sehh tat-Trattat ta' Lizbona, dispozizzjonijiet generali dwar I-
ghoti tal-poteri li gew delegati lill-Kummissjoni. Madankollu, dawn 1-Artikoli gew
introdotti  fid-Direttiva bid-Direttiva 2010/84/UE. Hemm bzonn biss 1i I-
Artikolu 121a jigi adattat fuq l-ezer¢izzju tad-delegazzjoni biex jinkludi referenza
ghall-Artikolu 100f, paragrafu 2 li jipprovdi ghal atti delegati.

Farmakovigilanza

Apparti 1-bidliet introdotti abbazi tar-rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew rigward il-
proposta tal-Kummissjoni dwar informazzjoni lill-pazjenti, il-Kummissjoni tqis li
ghandhom jigu introdotti certi bidliet fid-Direttiva 2001/83/KE fil-qasam tal-
farmkovigilanza.

Dan  l-ahhar, id-Direttiva 2001/83/KE  giet emendata permezz  tad-
Direttiva 2010/84/UE sabiex tigi riveduta s-sistema tal-farmakovigilanza tal-UE. Id-
Direttiva 2010/84/UE li bhala bazi legali ghandha 1-Artikolu 168(4)(c) tat-TFUE; il-
proposta emendata ghandha wkoll tkun ibbazata fuq I-Artikolu 168(4)(c) tat-TFUE.
Id-Direttiva 2010/84/UE ssahhah b'mod sostanzjali 1-qafas legali ghas-sorveljanza
tal-prodotti medicinali awtorizzati mill-Istati Membri, b'dispozizzjonijiet ghar-
rinfurzar tar-rwol ta' kordinament tal-Agenzija, il-possibilitajiet ghall-iskoperta tas-
sinjal, u l-operazzjoni ta' proceduri kordinati fil-livell Ewropew sabiex tirrispondi
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ghat-thassib  fuq is-sigurta Madankollu, fid-dawl tal-grajjiet ricenti tal-
farmakovigilanza li sehhew flI-UE, il-Kummissjoni skopriet certi ogqsma fejn il-
legizlazzjoni tista' tissahhah aktar. Ghalhekk:

e L-Artikolu 1071 huwa modifikat sabiex jipprovdi pro¢edura awtomatika fil-livell
Ewropew fil-kazijiet ta' kwistjonijiet tas-sigurta serji u specifici fi prodotti
awtorizzati nazzjonalment, bil-hsieb li jigi zgurat li l-kwistjoni tigi studjata u
indirizzata fl-Istati Membri kollha fejn il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat. L-
Artikoli 31 u 34 huma wkoll modifikati sabiex jiccaraw il-kampijiet ta'
applikazzjoni rispettivi ta' din id-dispozizzjoni u l-pro¢edura awtomatika riveduta,
kif ukoll ir-rabtiet bejn dawn il-pro¢eduri u l-proceduri li jinvolvu prodotti
medic¢inali awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004.

e [-Artikoli 23a u 123 huma modifikati biex jevitaw li l-hrug volontarju ta'
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jew ta' prodott min-naha ta' detentur jista'
jwassal ghal kwistjonijiet ta' sigurta li mhumiex jigu indirizzati fl-UE, permezz ta'
kjarifika tal- obbligi ta' informazzjoni ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq.

KONKLUZJONI

Wara li kkunsidrat 1-Artikolu 293 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, il-Kummissjoni mmodifikat il-proposta taghha kif gej:
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2008/0256 (COD)
Proposta emendata ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
li temenda d-Direttiva 2001/83/KE, fir-rigward tal-informazzjoni ghall-pubbliku ingenerali

dwar prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika u fir-rigward tal-
farmakovigilanza li-temen da ioware informazzioni-shall-pubbliku-ins :

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat }ijistabbilixxilKemunita Ewropea dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b' mod partikolari 1-Artikolu 95, 114 u 168(4)(¢) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea’,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew?,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja stabbilitafl-Astikelu 251 tat-Frattat’,

Billi:

(1) Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x'jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem” tistabbilixxi regoli armonizzati dwar ir-riklamar ta' prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem. B'mod partikolari tipprojbixxi r-reklamar lill-pubbliku ingenerali ta' prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika.

(2)  Fil-qasam tal-informazzjoni, id-Direttiva 2001/83/KE tistabbilixxi regoli fid-dettall dwar id-
dokumenti li jridu jigu mehmuza mal-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq u mahsuba ghal
finijiet ta' informazzjoni: it-taqsira tal-karatteristi¢i tal-prodott (imgassma lill-professjonisti
tal-kura tas-sahha) u l-fuljett tal-pakkett (imdahhal fil-pakkett tal-prodott meta jinghata lill-
pazjent). Min-naha l-ohra, ghal dakti-huwa-tixrid dik li hija disponibilita ta' informazzjoni
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali, inkluzi I-
pazjenti, id-Direttiva tistipula biss li ¢erti attivitajiet ta' informazzjoni mhumiex koperti mir-
regoli dwar ir-reklamar, minghajr ma tistipula qafas armonizzat dwar il-kontenuti u I-kwalita
ta' informazzjoni mhux promozzjonali dwar prodotti medi¢inali jew dwar il-mezzi li
permezz taghhom din I-informazzjoni tista' tinxtered ssir disponibbli.

! GUC,,p..
2 Guc,,p..
) GU-Cp

GUL 311, 28.11.2001, p. 87.
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(6)

(7)

(8)

Fuq il-bazi tal-Artikolu 88a tad-Direttiva 2001/83/KE, {I-20 ta' Dicembru 2007  il-
Kummissjoni baghtet Komunikazzjoni lill-Parlament Ewropew u lil-Kunsill dwar "Rapport
dwar il-pratti¢i prezenti fir-rigward tal-ghoti ta' informazzjoni lill-pazjenti dwar prodotti
medi¢inali". Ir-rapport jikkonkludi li I-Istati Membri adottaw regoli u prattici divergenti fir-
rigward tal-ghoti ta' informazzjoni, u dan gab sitwazzjoni fejn pazjenti u I-pubbliku
ingenerali ghandhom ac¢c¢ess mhux indaqs ghal informazzjoni dwar prodotti medic¢inali.
Inugwaljanzi ingustifikati bhal dawn fl-a¢c¢ess ghall-informazzjoni li hija disponibbli
ghall-pubbliku fi Stati Membri ohra, ghandhom jitrangaw.

L-esperjenza miksuba mill-applikazzjoni tal-qafas legali attwali wriet ukoll 1i certi
restrizzjonijiet fuq il-possibilitajiet li kumpaniji farmacewti¢i jipprovdu informazzjoni,
jirrizultaw mill-fatt li d-distinzjoni bejn 1-idea ta' reklamar u informazzjoni mhix interpretata
b'mod konsistenti mal-Kemunita fl-Unjoni kollha, u li dan wassal ghal sitwazzjonijiet
fejn il-pubbliku ingenerali huwa espost ghal reklamar garrieqi. B'konsegwenza ta'
dan, ¢ittadini f'Certi Stati Membri jistghu jigu mcéahhda mid-dritt li jkollhom access,
bil-lingwa taghhom, ghal informazzjoni mhux promozzjonali ta' kwalita gholja dwar
il-medicini. Id-distinzjoni bejn reklamar u informazzjoni ghandha tigi ¢¢arata sabiex
tkun tista' tigi interpretata b'mod uniformi fl-Istati Membri kollha sabiex tigi Zgurata
s-sigurta tal-pazjent.

Dawn id-divergenzi fl-interpretazzjoni tar-regoli tal-Kemunita Unjoni dwar ir-reklamar, u
bejn id-dispozizzjonijiet nazzjonali dwar l-informazzjoni ghandhom impatt negattiv fuq 1-
applikazzjoni uniformi tar-regoli tal-Kemunitd Unjoni dwar ir-reklamar, u fuq l-effikacja
tad-dispozizzjonijiet dwar I-informazzjoni fuq il-prodott li tinsab fit-tagsira tal-karatteristi¢i
tal-prodott u 1-fuljett tal-pakkett. Minkejja li dawn ir-regoli huma armonizzati bis-shih biex
jizguraw l-istess livell ta' harsien tas-sahha pubblika mal-Kemunitd Unjoni kollha, dan I-
ghan huwa mhedded jekk jithallew regoli nazzjonali divergenti hafna dwar #-tixrid id-
disponibilita ta' informazzjoni ewlenija bhal din.

I1-mizuri nazzjonali differenti wkoll li x'aktarx ikollhom impatt fuq it-thaddim xieraq tas-suq
intern ghall-prodotti medic¢inali, billi l-possibilita li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-
tgeghid fis-suq ixerdu jaghmlu disponibbli informazzjoni dwar prodotti medi¢inali mhijiex
l-istess mal-Istati Membri kollha, filwaqt li l-informazzjoni saxerrda li saret disponnibbli fi
Stat Membru wiehed x'aktarx li jkollha effetti fi Stati Membri ohra. Dan l-impatt se jkun
akbar fil-kaz ta' prodotti medi¢inali li I-informazzjoni taghhom dwar il-prodott (tagsira tal-
karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett tal-pakkett) tkun armonizzata fil-livell tal-Kemunita
Unjoni. Dan jinkludi prodotti medic¢inali awtorizzati mill-Istati Membri taht il-qafas ta'
gharfien rec¢iproku tal-Kapitolu IV tat-Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE.

Fid-dawl ta' dan ta' hawn fuq u b'kunsiderazzjoni tal-progress teknologiku ghal dawk li
huma ghodda ta' komunikazzjoni moderna u I-fatt 1i l-pazjenti fl-Unjoni Ewrepea kollha
saru dejjem aktar attivi f'dik li hija lI-kura tas-sahha, jehtieg li l-legizlazzjoni prezenti tigi
emendata sabiex jitnaqqsu d-differenzi fl-ac¢ess ghall-informazzjoni u sabiex tithalla d-
disponibilita ta' informazzjoni ta' kwalita tajba, oggettiva, affidabbli u mhux promozzjonali
dwar il-prodotti medicinali billi_ssir_enfasi fuq id-drittijiet u l-interessi tal-pazjenti. Il-
pazjenti ghandu jkollhom id-dritt li b'mod fa¢li jaccessaw Certa informazzjoni bhat-
tagsira tal-karatteristici tal-prodott, il-fuljett tal-pakkett u r-rapport ta' stima.

L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u l-professjonisti fil-kura tas-sahha ghandhom jibqghu
l-ghejun #mpertantt ewlieni ta' informazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali ghall-pubbliku

COM(2007) 862 finali.
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ingenerali. Filwaqt li diga hemm informazzjoni indipendenti dwar il-prodotti
medicinali, bhal perezempju mill-awtoritajiet nazzjonali jew mill-professjonisti tal-
kura tas-sahha, is-sitwazzjoni tvarja bil-kbir bejn I-Istati Membri u fost il-prodotti
medicinali. [-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw l-access tac-cittadini ghal informazzjoni
ta’ kwalita gholja permezz ta’ mezzi xierqa. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq jistghu jkunu ghajn addizzjonali ta' valur ta' informazzjoni mhux promozzjonali dwar
il-prodotti medi¢inali taghhom. Din id-Direttiva ghandha ghalhekk tistabbilixxi qafas legali
ghat-tixridd-disponibilita ta' informazzjoni specifika dwar il-prodotti medic¢inali mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali. Il-projbizzjoni fuq
ir-reklamar lill-pubbliku ingenerali ghal prodotti medi¢inali eskluzivament bi preskrizzjoni
ghandha tinzamm.

9) Terzi persuni, bhall-pazjenti u l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti jew l-istampa, ghandu
jkollhom il-kapacita li jesprimu l-opinjonijiet taghhom fuq prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni, u ghalhekk ma ghandhomx ikunu Kkoperti mid-
dispozizzjonijiet stipulati f'din_id-Direttiva, jekk ged jagixxu indipendentement mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tgeghid fis-suq. Sabiex tigi Zgurata t-trasparenza
rigward _jekk it-terzi persuni jagixxux indipendentement mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tgeghid fis-suq, waqt li jkunu ged jaghmlu disponibbli I-
informazzjoni, it-terzi persuni ghandhom jiddikjaraw kwalunkwe benefi¢éju
finanzjarju jew benefic¢ju iehor li huma réevew minghand id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.

(910) Bi gbil mal-prin¢ipju ta' proporzonalita, huwa xieraq li l-ambitu ta' din id-Direttiva jkun
limitat ghad-disponibilita ta' informazzjoni dwar prodotti medic¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni, bhar-regoli attwali tal-Kemunita Unjoni li jippermettu r-reklamar lill-
pubbliku ingenerali ta' prodotti medi¢inali mhux suggetti ghal preskrizzjoni, taht certi
kondizzjonijiet.

(#611) Ghandhom jigu stabbiliti dispozizzjonijiet biex jigi zgurat li informazzjoni mhux
promozzjonali u ta' kwalita gholja biss dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji ta' prodotti medicinali
soggetti ghal preskrizzjoni medika jistghu jxxerrdw jsiru disponibbli. L-informazzjoni
ghandha tqis il-htigijiet u l-istennijiet tal-pazjenti ghall-benefi¢¢ju tal-pazjenti, ghal ghazla
infurmata u titjib tal-uzu razzjonali tal-prodotti medic¢inali. Ghalhekk, kull informazzjoni
lill-pubbliku ingenerali dwar prodotti medic¢inali eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tkun bi gbil ma' sett ta' kriterji ta' kwalita.

(H12) Biex jigi zgurat aktar li l-pazjenti jkollhom aéless ghal d-detenturi-tal-awtorizzazzionttat-

tqeghidfis-sugixerrdubiss informazzjoni ta' kwalita gholja u biex ikun hemm distinzjoni
bejn informazzjoni mhux promozzjonali u r-reklamar, it-tipi ta' informazzjoni i d-detenturi

tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jistghu jaghmlu disponibblijixxerrde ghandhom
jigu ddefiniti. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandhom jkunu
obbligati jaghmlu disponibbli l-kontenut approvat u l-aktar ri¢enti tat-taqsiriet tal-
Kkaratteristi¢i tal-prodott, tal-ittikkettjar u tal-fuljett tal-pakkett ghall-pazjent ta’ mal-
prodott u l-verzjoni aé¢cessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’ valutazzjoni. Huwa
xieraq li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrde jaghmlu disponibbli -

e}emeﬂﬁ—ew%eﬁm—taghhem—u mformaZZJom ohra marbuta mal prodott medlcmah li tkun

definita sewwa.

(#213) Kemm jekk obbligatorja u kemm jekk le, I-informazzjoni lill-pubbliku ingenerali dwar
prodotti medicinali eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha tinghata biss permezz ta' mezzi
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ta' komunikazzjoni specifi¢i, inkluzi I-Internet u l-pubblikazzjenijiet-marbuta—mas-sahha,
biex jigi evitat 1i l-effikac¢ja tal-projbizzjoni fuq ir-reklamar tigi mhedda minn ghoti ta'
informazzjoni mhux mitluba lill-pubbliku. Fejn l-informazzjoni tixxerred issir_disponibbli
permezz tat-televizjoni, jew ir-radju jew midja stampata, il-pazjtenti mhumiex imharsa
kontra din l-informazzjoni mhux mitluba u ghalhekk dan it-tip ta' mezzi ta' informazzjoni

m'ghandhomx jithallew tixrid-ma-ghanduxjithalla.

(3314) L-Internet huwa ta' importanza ewlenija ghal dak 1i huwa ghoti ta' informazzjoni lill-pazjenti
u l-importanza tieghu qed tikber. L-Internet jippermetti ac¢ess kwazi minghajr limitu ghall-
informazzjoni minghajr ma jqis fruntieri nazzjonali. Ghaldagstant, huma mehtiega
websajts registrati ghal informazzjoni mhux promozzjonali u oggettiva u regoli
specifici dwar il-monitoragg ta dawk il-websajts ghandhom jigu stabbiliti biex titqies in-
natura transkonfinali tal-informazzjoni pprovduta minn fuq I-Internet u biex tithalla I-
kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri.

(#415) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar prodotti medi¢inali eskluzivament bi preskrizzjoni
ghandu jizgura li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jaghmlu disponibbli
biss ixerrdtr informazzjoni li tkun konformi mad-Direttiva 2001/83/KE. L-Istati Membri
ghandhom jadottaw regoli li jistabbilixxu mekkanizmi effettivi ta' monitoragg u li
jippermettu infurzar effettiv fkazi ta' nuqqas ta' konformita. Il-monitoragg ghandu jkun
ibbazat fuq il-kontroll tal-informazzjoni qabel i#t-tixrid-taghha ma ssir disponibbli, sakemm
is-sustanza tal-informazzjoni ma jkunx diga ntlahaq ftehim dwarha mill-awtoritajiet
kompetenti matul il-proc¢eduri tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, hekk Kkif inhu I-
kaz ghat-tagsira tal-karatteristici tal-prodott, l-ittikkettjar u l-fuljett tal-pakkett, u 1-
verzjoni accessibbli pubblikament tar-rapport ta' valutazzjoni jew kwalunkwe

Verzlonl aggornata ta' dawn id- dokumentl jewu_]eldeﬂe&n—qedj%}adéem—melde&&&}ma

(#516) Din_id-Direttiva ttejjeb il-konformita mad-drittijiet fundamentali u tkompli bis-shih
mal-principji_rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Bniedem ta’ I-
Unjoni Ewropea, partikolarment l-Artikolu 11 taghha. F'dan ir-rigward, din id-
Direttiva bl-ebda mod ma tipprevjeni lill-Istati Membri milli japplikaw ir-regoli
kostituzzjonali taghhom li jkollhom x'jagsmu mal-liberta tal-istampa u l-liberta tal-
espressjoni fil-midja.

d7) Billi din id-Direttiva ddahhal ghall-ewwel darba regoli armonizzati dwar I-ghoti ta'
informazzjoni dwar prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika lill-pubbliku
ingenerali, il-Kummissjoni ghandha tevalwa t-thaddim taghha u I-htiega ghal revizjoni
hames snin wara d-dhul fis-sehh taghha. Ghandu jigi wkoll ipprovdut ghat-tfassil ta’ linji
gwida mill-Kummissjoni bbazati fuq l-esperjenza, f'koperazzjoni mal-partijiet interessati,
tal-Istati Membri fis-sorveljanza tal-informazzjoni.

(18)  Grajjiet farmakologi¢i ricenti fl-Unjoni wrew il-bzonn ta' pro¢edura awtomatika fil-
livell tal-Unjoni fil-kazijiet ta' kwistjonijiet specifi¢i tas-sigurta sabiex jigi zgurat li
kwistjoni hija vvalutata u indirizzata fl-Istati Membri kollha fejn il-prodott medic¢inali
huwa awtorizzat. Il-kamp ta' applikazzjoni tal-pro¢eduri varji tal-Unjoni li
jikkoncerna l-prodotti awtorizzati nazzjonalment, ghandu jigi ¢carat.

(19) Barra minn hekk., azzjoni volontarja min-naha tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
ma_ghandiex twassal ghal sitwazzjoni fejn il-kwistjonijiet marbuta mar-riskji tal-
benefi¢éji ta' prodott medicinali awtorizzati fl-Unjoni mhumiex indirizzati b'mod
xieraq fl-Istati Membri kollha. Ghaldagstant, ghandu jkun hemm dispozizzjonijiet
ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biex jigu infurmati l-awtoritajiet
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kompetenti tar-ragunijiet ghall-irtirar ta' prodott medic¢inali, gshat-twaqqif tat-tqeghid
fis-suq ta' prodott medic¢inali, ghat-talbiet li jirrevokaw awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq, jew sabiex awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ma tiggeddidx.

(20) Sabiex jigi ¢carat liema informazzjoni tithalla, is-setgha ghall-adozzjoni ta' atti
b'konkordanza mal-Artikolu 290 tat-Trattat tal-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
ghandha tigi ddelegata lill-Kummissjoni. Wagqt it-thejjija u l-preparazzjoni ta' atti
delegati, il-Kummissjoni, ghandha tizgura li jkun hemm trazmissjoni simultanja,
f’waqtha u xierga tad-dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta mizuri ta’
implimentazzjoni dwar il-Kriterji tal-kwalita li ghandhom jigu sodisfatti bl-
informazzjoni tad-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku
ingenerali dwar il-prodotti medicinali soggetti ghall-preskrizzjoni.

(+621) Billi l-ghan ta' din id-Direttiva li tarmonizza r-regoli dwar l-informazzjoni dwar prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni mal-Kemsmissjoni Unjoni kollha ma jistax jintlahaq
bizzejjed mill-Istati Membri u ghalhekk jista' jintlahaq ahjar fil-livell tal-kemunita-Unjoni,
I-Unjoni-H-Kemunita tista' tadotta mizuri, skont il-prin¢ipju ta' sussidjarjeta kif stipulat fl-
Artikolu 5 tat-Trattat. Skont il-prin€ipju ta' proporzjonalita, kif stabbilit f'dan 1-Artikolu, din
id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex ikun jista' jintlahaq dan I-
ghan,

(##22) Ghalhekk, id-Direttiva 2001/83/KE ghandha tigi hekk emendata,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Id-Direttiva 2001/83/KE hija emendata kif ge;j:

(1) Fl-Artikolu 23a, it-tieni subparagrafu jinbidel b’dan li gej:

"Id-detentur ghandu wkoll javza lill-awtorita lokali kompetenti jekk il-prodott ma jibgax
jitgieghed fis-suq tal-Istat Membru, kemm jekk temporanjament kif ukoll b'mod
permanenti. Dik in-notifikazzjoni ghandha, hlief f'¢irkostanzi ec¢¢ezzjonali, issir f'mhux
anqas minn 2 xahrejn qabel l-interruzzjoni fit-tqeghid fis-suq tal-prodott. 1d-detentur
ghandu jinforma lill-awtoritajiet kompetenti bir-ragunijiet ghal tali azzjoni skont 1-
Artikolu 123."

2) L-Artikolu 31 jinbidel b'dan li gej:

"Artikolu 31

1. L-Istati Membri, il-Kummissjoni, l-applikant jew id-detentur ta' awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq ghandhom, f'kazijiet specifi¢i fejn huma involuti l-interessi tal-Unjoni,
jirreferu 1-kwistjoni lill-Kumitat ghall-applikazzjoni tal-procedura stipulata fl-Artikoli 32,
33 u 34 qabel ma tittiched kwalunkwe decizjoni fir-rigward ta' applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jew ta' sospensjoni jew revoka ta' awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq, jew ta' kwalunkwe varjazzjoni ohra tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
li tidher mehtiega.
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Meta r-riferiment jirrizulta mill-evalwazzjoni ta' dejta relatata mal-farmakovigilanza ta'
prodott medic¢inali awtorizzat, il-kwistjoni ghandha tigi referuta lill-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza u jista' jigi applikat I-
Artikolu 107j(2). Il-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza
ghandu johrog rakkomandazzjoni skont il-procedura stipulata fl-Artikolu 32. Ir-
rakkomandazzjoni finali ghandha tigi sottomessa lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-UZzu mill-Bniedem jew lill-grupp ta' koordinazzjoni, kif xieraq, u ghandha tigi
applikata I-proc¢edura stipulata fl-Artikolu 107k.

Madankollu, meta jigi sodisfatt wiehed mill-kriterji elenkati fl-Artikolu 107i(1) azzjent

wrgenti-thun—meqjusa—neéessarja, il-procedura stipulata fl-Artikoli 107i sa 1071 ghandha
tapplika.”

2. Fejn ir-referiment lill-Kumitat ikun jikkoncerna firxa ta' prodotti medicinali jew klassi
terapewtika, 1-Agenzija tista' tillimita l-procedura ghal certi partijiet specifici tal-
awtorizzazzjoni.

F'dak il-kaz, I-Artikolu 35 ghandu jghodd ghal dawk il-prodotti medicinali biss jekk kienu
koperti bil-pro¢edura ta' awtorizzazzjoni imsemmija f'dan il-Kapitolu.

Fejn il-kamp ta' applikazzjoni tal-pro¢edura mnedija skont dan I-Artikolu
jikkonc¢erna sensiela ta' prodotti medi¢inali jew Kklassi terapewtika, il-prodotti
medicinali awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 li jappartjenu lil din
is-sensiela jew klassi ghandhom ukoll jigu inkluzi fil-pro¢edura."

"Fejn il-kamp ta' applikazzjoni tal-pro¢edura jinkludi prodotti medic¢inali
awtorizzati bir-Regolament (KE) Nru 726/2004 skont it-tielet subparagrafu tal-
Artikolu 31(2) ta' din id-Direttiva, il-Kummissjoni ghandha fejn mehtieg tadotta
decizjonijiet biex tvarja, tissospendi, tirrevoka jew tirrifjuta t-tigdid tal-

(3) Fl-Artikolu 34(3), jizdied is-subparagrafu li gej:
awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-suq ikkoné¢ernati''.
(4 L-Artikolu 86 jinbidel b'dan li gej:

"Artikolu 86

! Ghall-ghanijiet ta' dan it-Titolu, "reklamar ta' prodotti medi¢inali" ghandu jinkludi kull
forma ta' informazzjoni bieb-bieb, attivita ta' kkanvassjar jew inkoraggiment bl-ghan li
jippromwovi l-preskrizzjoni, il-provvista, il-bejgh jew il-konsum ta' prodotti medic¢inali
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq direttament jew indirettament
permezz ta' parti terzi li tagixxi flismu jew li ssegwi l-istruzzjonijiet tieghu ghandu
jinkludi

(a) ir-reklamar ta' prodotti medi¢inali ghall-pubbliku ingenerali,

(b) reklamar ta' prodotti medic¢inali ghal persuni kkwalifikati biex jiktbuhom jew
jipprovduhom,

(¢) 7zjarat minn rapprezentanti li jbieghu medicini lil persuni kkwalifikati biex jiktbu
prodotti medic¢inali,

(d) il-provvista ta' kampjuni,
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(e) il-provvediment ta' thajjir ghall-preskrizzjoni jew il-forniment ta' prodotti medic¢inali
permezz ta' rigal, offerta jew weghda ta' xi benefi¢¢ju jew bonus, kemm fi flus kif ukoll
b'oggetti, hlief fejn il-valur intrinsiku taghhom ikun minimu,

(0 l-isponsorizzazzjoni ta' laqghat promozzjonali li ghalihom jattendu persuni
kkwalifikati biex jippreskrivu jew jissuplixxu prodotti medic¢inali,

1 isponsorizzazzjoni ta' kungressi xjentifici li ghalihom jattendu persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew jissupplixxu

prodotti medic¢inali u b'mod partikolari tal-ispejjez tal-ivjaggar u akkomodazzjoni relatata mieghu.

Kwalunkwe referenza ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq f'dan it-
Titolu shandha tinkludi d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq u t-terzi
persuni li jagixxu f'isimhom jew li jsegwu l-istruzzjonijiet taghhom.

ol 262 ] it a1 i

(23)

(36)
(42)

(38)

2. Dawn i gejjin mhumiex koperti minn dan it-Titolu:

(a) l-ittikkettjar u I-fuljetti fil-pakkett, 1li huma suggetti ghad-dispozizzjonijiet tat-
Titolu V;

(b) informazzjoni li ghandha x'tagsam mas-sahha tal-bniedem jew mard, kemm-il darba
ma jkun hemm ebda referenza, ukoll indiretta, ghal prodotti medic¢inali individwali;

(¢) informazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika, li ghandha tkun
konformi mad-tkun-seggetta-ghad-dispozizzjonijiet tat-Titolu VIlla.

(d) _informazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
investituri u lill-impjegati dwar zvilupp fil-kummer¢, sakemm dawn ma jkunux uzati
ghall-promozzjoni tal-prodotti medic¢inali. Jekk avvizi jikkon¢ernaw prodotti
medicinali individwali, ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet tat-Titolu VIIIa. "

L-Artikolu 88(4) huwa sostitwit minn dan it-test:

"4, Il-projbizzjoni stabbilita fil-paragrafu 1 ma ghandhiex tapplika ghal kampanji ta'
tilgim wkampanjt-ohra{fl-interess—tas-sahhapubblika-mwettqa mill-industrija u approvati

mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.";

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom japprovaw tali kampanji ta'
tilgim biss jekk tigi zgurata l-provvista ta’ informazzjoni oggettiva u gusta mill-
industrija_fil-kuntest tal-kampanja dwar l-effikadja, ir-reazzjonijiet avversivi u I-
kontraindikazzjonijiet tat-tilgima";

L-intestatura "TITOLU VIlla "Informazzjoni u reklamar" tithassar;
L-Artikolu 88a jithassar;

It-Titolu VIlIa li gej jiddahhal wara 1-Artikolu 100:
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"It-Titolu VIIIa - Informazzjoni lill-pubbliku ingenerali dwar prodotti medicinali soggetti
ghal preskrizzjoni medika

Artikolu 100a

tis-suq ixxerred. direttament jew indirettament permezz ta' parti terza. Dan it-Titolu
ghandu japplika ghal informazzjoni lill-pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku
dwar prodotti medic¢inali awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni medika, li d-detenturi tal-
awtorlzzazzlonl tat- tqeghld fis-suq jaghmlu disponibbli. sakemm—tkun—skent—id-

: TR ™

Kwalunkwe referenza ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq f'dan it-
Titolu shandha tinkludi d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq u t-terzi
persuni li jagixxu f'isimhom jew li jsegwu l-istruzzjonijiet taghhom.

Pin—iInformazzjoni li_hija konformi mad-dispozizzjonijiet ta' dan it-Titolu ma
ghandhiex titqies bhala reklamar ghall-finijiet tal-applikazzjoni tat-Titolu VIII.

2. Dan it-Titolu ma jkoprix dan li gej:

(a) avvizi pubbli¢i mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq marbuta
mal-informazzjoni dwar it-thassib tal-farmakovigilanza, li huma soggetti ghall-
Artikolu 106a;

(ab) informazzjoni li ghandha x'tagsam mas-sahha tal-bniedem jew mard, kemm-il darba
ma jkun hemm ebda referenza, ukoll indiretta, ghal prodotti medic¢inali individwali;

(be) materjal ipprovdut mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha biexjitgassamtill-pazienti ghall-uzu taghhom stess.

(d) informazzjoni mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-investituri
u_lill-impjegati _dwar zviluppi tal-kummer¢, sakemm din l-informazzjoni ma
tikkonc¢ernax prodotti medic¢inali individwali u mbhijiex uzata fil-promozzjoni ta'
prodotti medicinali.

3. Bla hsara ghall-paragrafu 1, meta informazzjoni ssir disponibbli ghall-pubbliku
minn persuni ghajr id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, kwalunkwe
benefi¢¢ju finanazjarju jew kwalunkwe benefi¢¢ju iehor ghandu jigi ddikkjarat mill-
persuna li ged tipprovdi din l-informazzjoni.

Artikolu 100b

1. L-informazzjoni li gejja dwar prodotti medi¢inali awtorizzati soggetti ghall-
preskrizzjoni medika ghandha ssir disponibbli ghall-pubbliku ingenerali jew ghall-
membri tal-pubbliku min-naha tad-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq:

(a) l-iktar tagsira ricenti tal-karatteristici tal-prodott kif approvata mill-
awtoritajiet kompetenti:

(b) l-iktar ittikkettjar u fuljett tal-pakkett ricenti Kif approvati mill-awtoritajiet
kompetenti;
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(¢) l-aktar verzjoni ricenti accéessibbli pubblikament tar-rapport ta' valutazzjoni
kif imhejji mill-awtoritajiet kompetenti.

2. k-tipita’ L-informazzjoni li gejjain dwar prodotti medicinali awtorizzati soggetti ghall-
preskrizzjoni medika jistghu jixxerrdu tista' ssir disponibbli mid-detentur tal-

awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku:

(ea) informazzjoni dwar l-impatt ambjentali tal-prodott medic¢inali mizjuda mal-
informazzjoni dwar is-sistema tar-rimi u l-gbir li tinsab fid-dokumenti msemmija fil-

paragrafu 1,

(b) informazzjoni dwar prezzijiets;

(d-¢) informazzjoni dwar w-stqarrijietfattwaliw-informattivi-a-materjal-ta' referenza-marbut;

(d) informazzjoni dwar l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-prodott medicinali, mizjuda
mal-informazzjoni li tinsab fid-dokumenti msemmija fil-paragrafu 1;

(e) informazzjoni dwar it-testijiet farmacewti¢i u preklini¢i u l-provi Kklini¢i tal-
prodott medicinali kkoné¢ernat:

(f) tagsira tat-talbiet ghall-informazzjoni réevuti spiss skont l-Artikolu 100c(c), u t-
twegibiet sussegwenti ghat-tali talbiet:

(g¢) tipi ohra ta’ informazzjoni approvata mill-awtoritajiet kompetenti li jkunu
rilevanti bhala appogé ghall-uzu xieraq tal-prodott medicinali.

L-informazzjoni msemmija fil-punt (d) tal-ewwel paragrafu tista’ tkun kompluta,
fejn mehtieg, b’immagnijiet wieqfa jew li ji¢¢aqgilqu ta’ natura teknika li juru l-mod
propriju ta' kif tuza l-prodott.

Artikolu 100c¢

Informazzjoni fuq prodotti medic¢inali awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni medika li
ghamel disponibbli mxerrda mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali jew membri tal-pubbliku ma ghandhiex tkun disponibbli fuq it-
televizjoni, jew ir-radju jew midja stampata. Ghandha tkun disponibbli biss permezz tal-
kanali 1i gejjin:
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(a) materjal stampat dwar prodott medi¢inali preparat mid-detentur _tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li saret disponibbli ghall-pubbliku ingenerali jew
membru minnu permezz ta' talba jew permezz tal-professjonisti tal-kura tas-

b

(b) siti fuq l-internet dwar prodotti medicinali, bl-eskluzjoni ta’ materjal mhux mitlub
imgassam b’mod attiv lill-pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku;

(c) twegibiet spe€ifi¢i bil-miktub ghal talbiet ghal informazzjoni dwar prodott
medic¢inali minn membru tal-pubbliku ingenerali;

Artikolu 100d

1. Il-kontenut u l-prezentazzjoni tal-informazzjoni dwar prodotti medic¢inali awtorizzati
soggetti ghall-preskrizzjoni medika mxerrda li_ghamel disponibbli d-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku
ghandhom jissodisfaw il-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) #idw ghandhom ijkunu oggettivi u bla pregudizzju; f'dan ir-rigward, jekk I-
informazzjoni tirreferi ghall-benefi¢¢ji ta' prodott medic¢inali, ir-riskji tieghu
ghandhom jigu mistqarra wkoll;

(b) iide ghandhom ikunu orjentati lejn il-pazjent sabiex jissodisfaw kif jixraq il-

htigijiet jgisut-htigijiet generali u l-istennija tal-pazjenti

(c) #idu ghandhom ijfkunu bbazati fuq evidenza, ikunu verifikabbli u jinkludu stqarrija
dwar il-livell ta' evidenza;

(d) #idu ghandhom ifkunu aggornati u jinkludu d-data ta' pubblikazzjoni jew tal-ahhar
revizjoni tal-informazzjoni,

(e) #ridu ghandhom ijkunu affidabbli, korretti fil-fatti u li ma jqarrqux;

(f) iidw ghandhom ijkunu jinftehmu u jinqraw sewwa mill-pubbliku ingenerali jew
mill-membri tal-pubbliku;

(g) iridughandhom juru bic¢-¢ar is-sors tal-informazzjoni filwaqt li jindikaw l-awtur
taghha u jaghtu referenzi ghal xi dokumentazzjoni li fugha tkun ibbazata I-
informazzjoni;

(h) ma—jridexma_ghandhomx jikkontradixxu t-tagsira tal-karatteristi¢i tal-prodott, I-
ittikkettjar u 1-fuljett tal-pakkett tal-prodott medicinali, kif approvati mill-awtoritajiet
kompetenti.

2. Kull informazzjoni ghandha tinkludi:
(a) stqarrija li I-prodott medi¢inali kkonc¢ernat huwa disponibbli bi preskrizzjoni
biss u li l-istruzzjonijiet ta' uzu jidhru fuq il-fuljett tal-pakkett jew fuq il-kaxxa
ta' barra, skont kif ikun il-kaz;

(b) stqarrija li tindika li I-informazzjoni hija mahsuba bhala ghajnuna, u mhux biex
tissostitwixxi, ir-relazzjoni bejn il-pazjent u I-professjonisti tal-kura tas-sahha u
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li professjonist tal-kura tas-sahha ghandu jigi kkuntattjat jekk il-pazjent jehtieg
spjegazzjoni tal-informazzjoni pprovduta jew iktar informazzjoni dwarha;

(c) stqarrija li turi li l-informazzjoni qed tixxerred—minn issir_disponibbli minn
detentur awtorizzat tat-tqeghid fis-suq imsemmi jew f'ismu jew minn xi hadd
li ged isegwi l-istruzzjonijiet tieghu;

(d) indirizz postali pestali jew elettroniku li permezz tieghu l-membri tal-pubbliku
ingenerali jkunu jistghu jibaghtu kummenti jew talbiet ghall-aktar
informazzjoni lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suqg-3

(e) indirizz postali jew elettroniku li permezz tiegshu l-membri tal-pubbliku
ingenerali jkunu jistghu jikkuntattjiaw l-awtoritajiet kompetenti li
awtorizzaw il-prodott medicinali;

(f) l-aktar test ricenti tal-fuljett tal-pakkett jew indikazzjoni ta' fejn jista'
jinsab it-test.

3.  L-informazzjoni ma ghandhiex tinkludi:
(a) paraguni bejn prodotti medic¢inali;

(b) kwalunkwe materjal imsemmi fl-Artikolu 90.

4. Sabiex tigi zgurata l-kwalitd tal-informazzjoni li saret disponibbli ghall-
pubbliku ingenerali u membri tieghu, lil-Kummissjoni ghandha tadotta I-mizuri
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-paragrafi 1, 2 u 3 permezz tal-atti ta'
implimentazzjoni._ Dawn l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati

b’konformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 121(2).

Artikolu 100e

1.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-websajts tal-Internet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghat-tixrid—tal-li fughom qed issir disponibbli-

informazzjoni dwar prodotti medic¢inali soggetti ghal preskrizzjoni medika jgibu d-

dokumentl msemmija ﬂ-Artlkolu 100b (1) t—%&qs&a—ta—l—ka%&tte&sﬁei—ta—l—predett—u—l—

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li talbiet ghal informazzjoni lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq dwar prodott medic¢inali soggett ghal preskrizzjoni
medika minn membru tal-pubbliku ingenerali jistghu jsiru fi kwalunkwe wahda mill-ilsna
uffi¢jali tal-KemunitaUnjoni 1i huma ilsna uffi¢jali fl-Istati Membri fejn il-prodott
medi¢inali huwa awtorizzat. It-twegiba ghandha ssir fl-ilsien tat-talba.

Artikolu 100f
1.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw, minghajr ma joholqu piz sproporzjonat ghad-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-

tqeghid fis-suq jaghmlu accessibbli ghal persuni b’dizabilita l-informazzjoni pprovduta
skont dan it-Titolu.
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2. Biex jizguraw accessibilita ta' informazzjoni dwar prodott medi¢inali pprovduta mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq permezz tal-Internet, il-websajts
ikkoncernati ghandhom jkunu konformi mal-verzjoni 42.0, Livell A tal-Linji gwida dwar -
Accessibilita ta' Kontenut tal-Web tal-Konsortium tal-World Wide Web (W3C). II-
Kummissjoni se taghmel dawn il-linji gwida ac¢¢essibbli ghall-pubbliku.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 121a
u soggetta ghall-kundizzjonijiet tal-Artikoli 121b u 121¢ sabiex #sta' temenda dan il-

paragrafu b1ex tq1s 11 progress teknlku Dm—ﬂ—ma—zu%a—m&hsaba—b&aﬁeme&da—eleme&&

Artikolu 100g

1.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun—hemm—metodi—effettiviuxierga—ta®
menitorags biex—jevitaw—li—jkun—hemm—uzo—hazin—meta l-informazzjoni dwar prodotti

medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medika tixxerred issir disponibbli mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali jew membri tal-pubbliku wara
li tkun giet approvata mill-awtoritajiet pubblici.

Madankollu, id-dokumenti msemmija fl-Artikolu 100b(1) ma ghandhomx jirrikjedu
aktar approvazzjoni gabel ma jkunu saru disponibbli ghall-pubbliku ingenerali jew
membri tieghu apparti l-approvazzjoni fil-kuntest tal-proc¢edura tal-awtorizzazzjoni
tat-tgeghid fis-suq.

2. Permezz tad-deroga mill-paragrafu 1, l-Istati Membri jistshu jserrhu fuq
mekkanizmi ohrajn ghall-kontroll tal-informazzjoni wara li din tkun saret
disponibbli. fuq kwalunkwe wahda minn dawn ir-ragunijiet:

(a) mekkanizmi bhal dawn kienu jezistu diga nhar il-31 ta' Dicembru 2008.

(b) sistema ta' kontroll tal-informazzjoni gabel ma din issir disponibbli ma tagbilx
mar-regoli tal-kostituzzjoni tal-Istati Membri kkonc¢ernati.

Dawn il-mekkanizmitedt ghandhom jizguraw #aana—bbazati—fug—H-kentrel—tal-

- livell ekwivalentt ta’ kontroll meniteragg xieraq u effettiv ekwivalenti ghall-
approvazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 yigt zgurat permezzta’meklkanizmu-differentt.

23. Wara konsultazzjoni mal-Istati Membri u l-partijiet interessati, il-Kummissjoni
ghandha tfassal 11npgw1da dwar 1- 1nformaZZJ om permessa taht dan 1t Titolu H—l—lj-kuﬂ—ﬁ-hem

- Kumm1s5J0n1 ghandha tfassal
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dawn il-linjigwida mad-dhul fis-sehh ta’ din id-direttiva u taggornahom b’mod regolari
abbazi tal-esperjenza miksuba

Artikolu 100h

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq jirregistraw il-websajts tal-Internet li fihom informazzjoni dwar prodotti medic¢inali
mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istat Membru tat-Top Level Domain tal-kodici
tal-pajjiz 1i jintuza mill-websajt ikkoncernata, qabel ma tkun accessibbli ghall-pubbliku
ingenerali. Fejn il-websajt ma taghmilx uzu minn Top Level Domain ta' kodici ta' pajjiz,
id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandu jaghzel 1-Istat Membru ta'
registrazzjoni.

Wara r-registrazzjoni tal-websajt tal-Internet, 1-informazzjoni dwar prodott medic¢inali li
tinsab fih tista' tigi pprovduta mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq fuq
websajts ohra taghhom tal-Internet li fihom informazzjoni dwar prodotti medic¢inali
mal-Kemunitd Unjoni kollha jekk il-kontenuti huma identici.

2. Il-websajts tal-internet irregistrati skont il-paragrafu 1 ma ghandux ikollhom holoq
ma' websajts ohra ta’ detenturi ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq sakemm ma jkunux
gew irregistrati wkoll skont dan il-paragrafu. Dawn il-websajts ghandhom jidentifikaw 1-
awtorita kompetenti li kkoncediet l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq u l-indirizz tal-
websajt.

Websajts tal-internet irregistrati skont il-paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu I-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku ingenerali 1i ghandhom ac¢cess ghal dawn il-
websajts jew li fihom jidher xi materjal mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-pubbliku

ingenerali jew lil membri tal-pubbliku.-Dawn-i-websajts-ma-ghandwikothom-web-1V-

3.  L-Istat Membru fejn tkun registrata il-websajt tal-Internet ghandu jkun responsabbli
ghall-kontroll tal-informazzjoni li saret disponibbli waqt ir-registrazzjoni u ta'
informazzjoni sussegwenti skont Il-Artikolu 100g u ghall-monitoragg ta' tali

informazzjoni; skont I-Artikolu 100j tal-kentenuti-mxerrdafug-dintl-websajt.

4. Stat Membru ma ghandux jadotta xi mizura fir-rigward tal-kontenut ta' websajt tal-
Internet i tirriproduci websajt tal-Internet registrata mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
ta' Stat Membru iehor, ghajr ghar-ragunijiet li gejjin:

(a) Jekk I-Istat Membru tar-registrazzjoni jsegwi l-informazzjoni wara li din saret
disponibbli skont I-Artikolu 100g(2), Stat Membru jista' jirrikjedi li l-informazzjoni
hija approvata mill-awtoritajiet kKompetenti gabel ma tingab fug websajt f'dak I-Istat
Membru;

(b) Jekk Stat Membru ghandu ghalfejn jiddubita dwar jekk it-traduzzjoni tal-informazzjoni
riprodotta hijiex korretta jew le, jista' jitlob detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
jipprovdi ghal traduzzjoni ¢certifikata tal-informazzjoni mxerrda li_saret disponibbli fuq
il-websajt tal-Internet registrata mal-awtorita nazzjonali kompetenti ta' Stat Membru iehor.

(cb) Jekk Stat Membru ghandu ghalfejn jiddubita dwar jekk l-informazzjoni sxerrda li
saret disponibbli fuq websajt tal-Internet irregistrata mal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti ta' Stat Membru iehor hijiex fkonformita mar-rekwiziti ta' dan it-Titolu,
ghandu jinforma lil dan 1-Istat Membru dwar ir-ragunijiet tad-dubji tieghu. L-Istati Membri
kkonc¢ernati ghandhom jaghmlu hilithom kollha biex jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li trid
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tittiehed. Jekk ma jilhqux ftehim fi Zmien xahrejn, il-kaz ghandu jghaddi ghand il-Kumitat
Farmacewtiku stabbilit bid-Decizjoni 75/320/KEE. Kwalunkwe mizura mehtiega tista' tigi
adottata biss wara li tkun inghatat opinjoni minn dan il-Kumitat. L-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw l-opinjonijiet moghtija mill-Kumitat Farmac¢ewtiku u ghandhom
jgharrfu lill-Kumitat dwar kif l1-opinjoni tieghu tkun giet ikkunsidrata.

5. L-Istati Membri ghandhom jippermetta jirrikjedu d-detenturi tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq li jkunu rregistraw il-websajts tal-Internet skont il-paragrafi 1 sa 4 biex
fihom jinkludu dan li gej:

(a) apparti l-istqarrijiet elenkati fl-Artikolu 100d(2), stqarrija li turi li s-sit gie rregistrat
u huwa suggett ghall-monitoragg skont din id-Direttiva L-istqarrija ghandha tidentifika 1-
awtorita nazzjonali kompetenti li tissorvelja l-websajt ikkon¢ernata. F'kazijiet fejn 1-
informazzjoni mhix soggetta ghall-approvazzjoni gabel ma hija ssir disponibbli skont
I-Artikolu 100g(2), Hhija ghandha wkoll tispecifika li I-fatt li I-websajt hija rregistrata u
hija taht sorveljanza ma jfissirx bil-fors li l-informazzjoni kollha fuq il-websajt giet
soggetta ghal approvazzjoni minn qabel

(b) holga ghal mal-portal web tal-medi¢ini Ewropew msemmijin fl-Artikolu 26 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004.

6. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-informazzjoni dwar prodotti medic¢inali
awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 ma ssirx disponibbli fuq websajts
tal-Internet li huma rregistraw, sakemm l-informazzjoni ma tigix approvata mill-
agenzija skont I-Artikoli 20b u 20 c ta' dak ir-Regolament.

Artikolu 1001

1.  L-Istati Membri ghandhom jiehdu 1-mizuri xierqa biex jizguraw li d-dispozizzjonijiet
ta' dan it-Titolu jigu applikati u li mizuri effettivi u xierqa jigu adottati ghas-sanzjoni ta'
non-konformita ma' dawn id-dispozizzjonijiet. Dawn il-mizuri ghandhom jinkludu dan li
gej:

(a) 1id-determinazzjoni tal-penalitajiet li ghandhom jigu imposti fkaz ta' ksur tad-
dispozizzjonijiet adotatti ghall-implimentazzjoni ta' dan it-Titolu;

(b) 1-obbligu ta' sanzjoni ta' kazijiet ta' non-konformita;

(c) 1-ghoti ta' setghat lill-qrati jew lill-awtoritajiet amministrattivi sabiex ikunu
jistghu jordnaw it-tmiem tat-tixridd-disponibilita ta' informazzjoni li ma tkunx
fkonformita ma' dan it-Titolu jew, jekk din l-informazzjoni ma tkunx ghadha
xxerdetsaret disponibbli izda t+-tixrid dan huwa imminenti, biex tipprojbixxi

li tali informazzjoni ssir disponibbli jerdraw-il-prejbizziontta-danit-tixrid.

(d) il-possibilita li tippubblika l-isem ta' detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suqg li huma responsabbli ghad-disponibilita tal-informazzjoni
li mhix konformi ma' dan it-Titolu.

2. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu ghall-mizuri msemmija fil-paragrafu 1 li jridu
jittiehdu bi pro¢edura mghaggla, jew b'effett interim jew b'effett definittiv.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suqg huma rrapprezentati u mismugha fi kwalunkwe konsiderazzjoni ta’

2 MT



MT

kaz fejn huma akkuzati b’nuqgas ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet stabbiliti
f’dan it-Titolu. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandu jkollhom
id-dritt li jappellaw kwalunkwe decizjoni ma’ entita gudizzjarja jew xi korp iehor.
Wagqt il-pro¢edura tal-appell id-disponibilita ta’ informazzjoni ghandha tigi sospiza
sakemm tittiehed decizjoni kuntrarja mill-korp responsabbli.

Artikolu 100j

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq,
permezz tas-servizz xjentifiku msemmi fl-Artikolu 98(1):

(a) 1zommu ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti jew—entitajiet responsabbli

ghall-monitoragg tal-informazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali, kampjun tal-informazzjoni

kollha mxerrda li_ saret disponibbli skont dan it-Titolu u informazzjoni dwar il-volum ta'

tixrid,, flimkien ma' stqarrija li turi I-persuni li lilhom hija indirizzata, il-metodu ta' tixrid

komunikazzjoni u d-data li fiha l-informazzjoni saret disponibbli l-ewwel darba tal-
eixrid,

(b) izommu disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-monitoragg
ta' informazzjoni dwar prodotti medicinali, it-twegibiet li saru skont dan it-Titolu
flimkien ma' stqarrija li tindika l-persuni ghal min dawn huma indirizzati,

(be) jizguraw li l-informazzjoni dwar prodotti medicinali taht ir-responsabbilta taghhom
tkun fkonformita mar-rekwiziti ta' dan it-Titolu;

(ed) jipprovdu lill-awtoritajiet jew lill-entitajiet responsabbli mill-monitoragg tal-
informazzjoni dwar il-prodotti medi¢inali bl-informazzjoni u 1-ghajnuna 1i jehtiegu biex
iwettqu r-responsabbiltajiet taghhom,;

(de) jizguraw li d-decizjonijiet mehuda mill-awtoritajiet jew entitajiet responsabbli ghall-
monitoragg tal-informazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali jkun hemm konformita maghhom
minnufih u bis-shih.

Artikolu 100k

Informazzjoni dwar prodotti medi¢inali omeopatici msemmija fl-Artikolu 14(1) 1i gew
ikklassifikati bhala eskluzivament bi preskrizzjoni ghandhom ikunu soggetti ghad-
dispozizzjonijiet ta' dan it-Titolu.

Artikolu 1001

Sa [dahhal id-data specifika] mhux aktar tard minn Ahames snin mid-dhul fis-sehh tad-
direttiva ta' emenda, il-Kummissjoni ghandha tippubblika rapport dwar l-esperjenza
miksuba fl-implimentazzjoni ta' dan it-Titolu, _wara konsultazzjoni mal-partijiet
interessati, u ghandha wkoll tevalwa l-htiega ghal revizjoni tieghu. Il-Kummissjoni
ghandha tibghat dan ir-rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill."

(9) Fl-Artikolu 121a(1), il-kliem 'Artikolu 22b, 47, 52b u 54a" huma mibdula b'
" Artikoli 22b. 47, 52b., 54a u 100f (2)".

(10) Fl-Artikolu 121b(1), il-kliem "Artikolu 22b, 47, 52b u 54a" huma mibdula b'
" Artikoli 22b. 47, 52b., 54a u 100£(2)"'.

(11) Fl-Artikolu 106, jiddahhal 1-ewwel subparagrafu li gej:
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12)

"Kull Stat Membru ghandu jizgura li informazzjoni oggettiva u imparzjali ssir
disponibbli ghall-pubbliku generali jew membri tiechu dwar prodotti medic¢inali li
tqieghdu fis-suq tat-territorju tieghu''.

L-Artikolu 107i(1) huwa sostitwit b'dan li gej:

13)

"1. Stat Membru jew il-Kummissjoni, kif xieraq, ghandu jibda I-pro¢edura prevista f'din it-
taqs1ma b1111 Javza lill- Istatl Membrl l-ohra, llll-AgenZUa u 1Kumm1SSJon1 meta—_]-ku-ﬁ

mn—&ttw&aj%ta—faﬁm&ke*krgﬁ&n-za— ﬁ kwalunkwe minn dawn 11 kaquet 11 gejjin:

(a) jekk jikkunsidra i jissospendi jew jirrevoka awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq;

(b) jekk jikkunsidra I-projbizzjoni tal-forniment ta' prodott medic¢inali;
(c) jekk jikkunsidra i jirrifjuta t-tigdid ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(d) jekk huwa mgharraf mid-detentur ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li, fuq il-bazi
ta' thassib dwar is-sikurezza, huwa waqqaf it-tqeghid fis-suq ta' prodott medicinali jew ha
azzjoni sabiex tigi rtirata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, jew bihsiebu jaghmel dan,
jew m'applikax ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq;

(e) jekk jikkunsidra li kontraindikazzjoni gdida, tnaqqis fid-doza rakkomandata, jew
restrizzjoni ghall-indikazzjonijiet huwa mehtieg.

L-Agenzija ghandha tivverifika jekk it-thassib dwar is-sikurezza jirrelatax ma' prodotti
medic¢inali barra minn dawk li huma koperti mill-informazzjoni, jew jekk huwiex komuni
ghall-prodotti kollha li jappartjenu lill-istess sensiela jew klassi terapewtika.

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

L-Artikolu 123(2) huwa sostitwit b'dan li gej:

"2. Id-detentur ta awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jkun obbligat 1i jinnotifika
lill-Istati Membri kkenéernatt minnufih dwar kull azzjoni li jiehu biex jissospendi t-tqeghid
fis-suq ta' prodott medicinali, yew i jirtira prodott medic¢inali mis-suq, li jitlob l-irtirar ta'
awtorizzazzjoni _ghat-tqeghid fis-suq jew biex ma japplikax ghat-tigdid ta'
awtorizzazzjoni_ghat-tqeghid fis-suq, flimkien mar-ragunijiet ghal dik l-azzjoni. Id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu, b'mod partikolari,
jiddikjara jekk tali azzlonl hijiex marbuta ma' xi wahda mir- ragunluet stlpulatl ﬂ-
Artikoli 116 u 117.5
protezzioni—tas-sahha—pubblika- F'kazijiet bhal dawn, 1-IsStati Membri ghandhom

jizguraw li din l-informazzjoni tingieb ghall-attenzjoni tal-Agenzija."
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Artikolu 2

l. L-Istati Membri ghandhom igiebu fis-sehh il-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma' din id-Direttiva sa mhux aktar tard minn
[12-il xahar wara l-pubblikazzjoni f1I-Gurnal Ufficjali; id-data ezatta tiddahhal meta ssir
il-pubblikazzjkoni]. Ghandhom jikkomunikaw minnufih lill-Kummissjoni, it-test ta’ dawn
id-dispozizzjonijiet u t-tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawn id-dispozizzjonijiet u din id-
Direttiva.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn ghandu jkollhom referenza
ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkumpanjati b’referenza bhal din fl-okkazjoni
tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jidde¢iedu kif ghandha
ssir it-tali referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet
ewlenin tal-1igi nazzjonali li jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f'7/-
Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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ID-DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA GHALL-PROPOSTI

IL-QAFAS TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

1.1. Titolu tal-proposta/inizjattiva

1.2. Il-qasam/l-ogsma ta’ politika kkoncernat(i) fl-istruttura tal-ABM/ABB
1.3. In-natura tal-proposta/inizjattiva

1.4. L-ghan(ijiet)

1.5. Bazi(jiet) ghall-proposta/inizjattiva

1.6. Durata tal-azzjoni u lI-impatt finanzjarju taghha

1.7. Il-metodu(i) tal-gestjoni previst(i)

MIZURI TA’ GESTJONI
2.1. Regoli tal-monitoragg u r-rappurtar
2.2. Sistema ta’ gestjoni u ta’ kontroll

2.3.  Mizuri ghall-prevenzjoni tal-frodi u ta’ irregolaritajiet

STIMA TAL-IMPATT FINANZJARJU TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

3.1. Intestatura/i tal-qafas finanzjarju multiannwali u I-linja/i bagitarja/i tan-nefqa
affettwata/i

3.2. Stima tal-impatt fuq in-nefqa

3.2.1. Sintezi tal-impatt stmat fuq in-nefga

3.2.2. Impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operattivi

3.2.3. Impatt stmat fuq approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva
3.2.4. Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju multiannwali prezenti
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

ID-DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA GHALL-PROPOSTI

IL-QAFAS TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

Titlu tal-proposta/inizjattiva

Proposta emendata ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-
Direttiva 2001/83/KE, fir-rigward tal-informazzjoni ghall-pubbliku ingenerali dwar prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika u fir-rigward tal-farmakovigilanza.

Proposta emendata ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i temenda r-
Regolament (KE) Nru 726/2004, fir-rigward tal-informazzjoni ghall-pubbliku ingenerali dwar
prodotti medic¢inali soggetti ghal preskrizzjoni medika u fir-rigward tal-farmakovigilanza.

Din id-Dikjarazzjoni Finanzjarja Legizlattiva tkopri z-zewg proposti legali msemmija hawn
fuq

[1-qasam/l-oqsma tal-politika kkoncernata/i fl-istruttura tal- ABM/ABB®

Is-Sahha Pubblika

In-natura tal-proposta/inizjattiva
x Il-proposta/inizjattiva tirrigwarda azzjoni gdida

L] Il-proposta/inizjattiva tirrigwarda azzjoni gdida b'segwitu ghal progett bi prova/azzjoni
preparatorja’

O Il-proposta/inizjattiva tirrigwarda l-estensjoni ta’ azzjoni ezistenti
[ Il-proposta/inizjattiva tirrigwarda azzjoni li terga' tigi indirizzata ghal azzjoni gdida
L-ghan(ijiet)

L-ghan(ijiet) strategiku/¢i multiannwali tal-Kummissjoni fil-mira tal-proposta/inizjattiva

Fi hdan l-intestatura 1A, Kompetittivita ghat-Tkabbir u l1-Impjiegi, il-proposta ghandha I-ghan
li tippromwovi s-sahha pubblika fl-UE kollha billi tipprovdi regoli armonizzati dwar I-
informazzjoni fuq prodotti medi¢inali soggetti ghall-preskrizzjoni medika

‘ L-appogg ghall-ksib tas-suq intern fis-settur farmacewtiku;

L-ghan(ijiet) specifiku/¢i u l-attivita(jiet) tal-ABM/ABB ikkoncernati

‘ Ghan specifiku Nru..

ABM: Gestjoni Bbazata fuq l-Attivita — ABB: Activity-Based Budgeting (Bagit Ibbazat fuq l-Attivita).
Kif imsemmi fl-Artikolu 49(6)(a) jew (b) tar-Regolament Finanzjarju.
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[1-prekontroll tal-informazzjoni ghal prodotti medi¢inali awtorizzati ¢entralment.

Attivita(jiet) ABM/ABB ikkoncernati

Is-Sahha Pubblika

1.4.3.  Rizultat(i) u impatt(i) mistennija

Specifika l-effetti li I-proposta/inizjattiva ghandu jkollha fuq il-beneficjarji/popolazzjoni fil-mira.

L-ghan ta' livell gholi tal-proposta huwa li jittejjeb il-harsien tas-sahha ta¢-cittadini tal-UE u i jigi
zgurat it-thaddim xieraq tas-suq intern ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem. Fid-dawl ta'
dan, il-proposta ghandha l-ghan specifiku li:

Tipprovdi ghal qafas ¢ar ghal dispozizzjonijiet dwar taghrif mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq dwar il-medicini taghhom eskluzivament bi preskrizzjoni lill-pubbliku ingenerali bil-
hsieb li jitjieb l-uzu bis-sens ta' dawn il-medic¢ini, filwaqt li jigi zgurat li 1-qafas legizlattiv ikompli
jipprojbixxi r-riklamar dirett lill-konsumatur ta' medicini eskluzivament bi preskrizzjoni.

Dan 1-ghan ghandu jinkiseb billi:

- Tigi zgurata l-kwalita gholja tat-taghrif ipprovdut b'applikazzjoni koerenti ta' standards iddefiniti
b'mod ¢ar mal-Komunita kollha.

- It-taghrif jithalla jigi pprovdut bis-sahha ta' mezzi li jindirizzaw htigijiet u kapacitajiet ta' tipi
differenti ta' pazjenti.

- Ma jillimitawx b'mod mhux xieraq l-abilita tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li
jipprovdu b'mod li jiftiechem taghrif oggettiv u mhux promozzjonali dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tal-
medi¢ini taghhom.

- Jigi zgurat li jkun hemm mizuri ta' monitoragg u nfurzar biex jigi accertat li dawk li jipprovdu t-
taghrif ikunu konformi mal-kriterji ta' kwalita filwaqt li tigi evitata I-burokrazija zejda.

1.4.4. Indikaturi tar-rizultati u l-impatti

Specifika l-indikaturi ghall-monitoragg tal-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva

[I-Kummissjoni waqqfet mekkanizmi ta' hidma mal-Istati Membri biex tissorvelja t-traspozizzjoni u
fis-settur farmacewtiku 1-Kumitat Farmacewtiku tal-Kummissjoni huwa forum ewlieni ghall-iskambju
ta' informazzjoni f'dan ir-rigward.

L-EMA ghandha tikkontribwixxi ghall-implimentazzjoni, ghalkemm ebda stima xjentifika tal-
informazzjoni ma hija mehtiega.

Ghal dik li hija evalwazzjoni ex-post tal-ghanijiet operattivi, dawn jistghu jigu evalwati permezz ta':
- L-estent ta' konformita mar-regoli,

- L-informazzjoni pprovduta mill-industrija,

- L-indikaturi tal-uzu ta' din l-informazzjoni,

- L-gharfien tal-pazjenti ta' din l-informazzjoni,

- Il-kejl tal-effett tal-informazzjoni fuq l-agir tal-pazjent u fuq I-effetti ahharija tas-sahha.
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L.5. Bazi(jiet) ghall-proposta/inizjattiva

1.5.1.  Rekwizit(i) li jrid(u) jigi/u sodisfatt(i) fuq medda qasira jew twila ta’ zmien

L-Artikoli 114 u 168 (4)(c) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.

I1-pazjenti saru dejjem aktar konsumaturi tal-kura tas-sahha proattivi u kapaci jaghzlu, 1i dejjem aktar
ifittxu informazzjoni dwar medic¢ini u trattamenti. Filwaqt 1i d-Direttiva 2001/83/KE tipprovdi ghal
qafas armonizzat dwar reklamar ta' medicini fil-livell tal-Komunita, 1i 1-applikazzjoni taghha tibqa'
responsabbilta tal-Istati Membri, la d-Direttiva 2001/83/KE u lanqas ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
ma jinkludu dispozizzjonijiet fid-dettall dwar informazzjoni dwar prodotti medic¢inali. Ghalhekk, il-
legizlazzjoni tal-Komunita ma zzommx lill-Istati Membri milli jistabbilixxu I-approc¢i taghhom stess.

Interpretazzjonijiet divergenti tar-regoli tal-Komunita u regoli u prassi nazzjonali differenti dwar 1-
informazzjoni ged joholqu xkiel ghall-a¢cess tal-pazjenti ghal informazzjoni ta' kwalita gholja u ghat-
thaddim tas-suq intern.

1.5.2.  Valur mizjud tal-involviment tal-Unjoni

Meqjusa l-legizlazzjoni armonizzata attwali tal-UE dwar l-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza tal-prodotti
medic¢inali, jehtieg li jittiehed appro¢¢ komuni dwar forniment ta' informazzjoni. Dispozizzjonijiet
armonizzati jippermettu li¢c-Cittadini tal-Istati Membri kollha 1i jkollhom access ghall-istess tip ta'
informazzjoni. Jekk din il-kwistjoni tibqa' taht ir-regoli nazzjonali, kwazi inevitabbilment se twassal
ghal adozzjoni ta' regoli nazzjonali li jmorru kontra I-ispirtu tal-legizlazzjoni farmacewtika prezenti.

Ir-regoli nazzjonali u l-prassi dwar l-informazzjoni jistghu jwasslu ghal restrizzjonijiet fuq il-moviment
hieles tal-prodotti bi ksur tal-Art 34 UE, u dan ihalli impatt negattiv fuq it-tkomplija tas-suq ewlieni tal-
farmacewtici li I-qafas legali armonizzat dwar il-prodotti medicinali jfittex li jikseb.

1.5.3. Lezzjonijiet mehuda minn esperjenzi simili fl-imghoddi

| Mhux applikabbli

1.5.4. Koerenza u sinergija possibbli ma’ strumenti rilevanti ohrajn

| Mhux applikabbli

1.6. Durata tal-azzjoni u l-impatt finanzjarju taghha
O Proposta/inizjattiva fuq perjodu limitat
— [ Proposta/inizjattiva fis-sehh minn [JJ/XX]SSSS sa [JJ/XX]SSSS
— O L-impatt finanzjarju minn SSSS sa SSSS
X Proposta/inizjattiva ta’ durata bla limitu

— Implimentazzjoni b’perjodu ghall-introduzzjoni mill-2016 sal-2021,
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— segwita bi skala shiha tal-operat.
1.7. I1-mod(i) tal-gestjoni pprospettat(i) ®
O Gestjoni ¢entralizzata diretta mill-Kummissjoni

X Gestjoni ¢entralizzata indiretta bid-delega tal-kompiti tal-implimentazzjoni lil:

Ll agenziji ezekuttivi

X entitatjiet stabbiliti mill-Komunitajiet’: L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

— 0O korpi mis-settur pubbliku nazzjonali/korpi b’missjoni ta’ servizz pubbliku

— [ persuni fdati bl-implimentazzjoni ta' azzjonijiet specifi¢i skont it-Titolu V tat-Trattat
dwar 1-Unjoni Ewropea u identifikati fl-att baziku rilevanti skont it-tifsira tal-Artikolu 49
tar-Regolament Finanzjarju

O Gestjoni kongunta mal-Istati Membri

[0 Gestjoni de¢entralizzata ma’ pajjizi terzi

O Gestjoni kongunta ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali (Ii ghandhom jigu specifikati)

Jekk tindika aktar minn metodu wiehed ta’ gestjoni, jekk joghgbok ipprovdi dettalji fit-tagsima "Kummenti".

Kummenti

Is-sistema tal-UE ghar-regolamentazzjoni tal-prodotti medic¢inali tahdem bhala netwerk bejn il-
Kummissjoni, I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) u l-awtoritajiet Nazzjonali kompetenti ghall-
prodotti medic¢inali. Ir-responsabbiltajiet huma ta' spiss maqsumin bejniethom u I-gsim ezatt jiddependi
fuq jekk medic¢ina hijiex awtorizzata ¢entralment (bil-Kummissjoni bhala awtorita kompetenti) jew
awtorizzata nazzjonalment (bl-Istati Membri li jipprovdu l-awtoritajiet kompetenti).

Meqjusa l-legizlazzjoni armonizzata attwali tal-UE dwar l-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza tal-prodotti
medic¢inali, jehtieg li jittiehed appro¢¢ komuni dwar forniment ta' informazzjoni. Dispozizzjonijiet
armonizzati jippermettu li¢c-Cittadini tal-Istati Membri kollha 1i jkollhom access ghall-istess tip ta'
informazzjoni. Jekk din il-kwistjoni tibqa' taht ir-regoli nazzjonali, kwazi inevitabbilment se twassal
ghal adozzjoni ta' regoli nazzjonali li jmorru kontra I-ispirtu tal-legizlazzjoni farmacewtika prezenti.

Ir-regoli nazzjonali u l-prassi dwar l-informazzjoni jistghu jwasslu ghal restrizzjonijiet fuq il-moviment
hieles tal-prodotti bi ksur tal-Art 34 UE, u dan ihalli impatt negattiv fuq it-tkomplija tas-suq ewlieni tal-
farmacewtici li I-qafas legali armonizzat dwar il-prodotti medicinali jfittex li jikseb.

§ Id-dettalji dwar il-modi ta’ gestjoni u r-referenzi ghar-Regolament Finanzjarju jistghu jinstabu fuq is-sit tal-

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Kif imsemmi fl-Artikolu 185 tar-Regolament Finanzjarju.
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2. MIZURI TA’ GESTJONI
2.1. Regoli tal-monitoragg u r-rappurtar

Specifika I-frekwenza u I-kundizzjonijiet

[1I-Kummissjoni waqqfet mekkanizmi ta' hidma mal-Istati Membri biex tissorvelja t-traspozizzjoni u
fis-settur farmacewtiku 1-Kumitat Farmacewtiku tal-Kummissjoni huwa forum ewlieni ghall-iskambju
ta' informazzjoni f'dan ir-rigward.

L-EMA ghandha tikkontribwixxi ghall-implimentazzjoni, ghalkemm ebda stima xjentifika tal-
informazzjoni ma hija mehtiega.

Ghal dik li hija evalwazzjoni ex-post tal-ghanijiet operattivi, dawn jistghu jigu evalwati permezz ta':

- L-estent ta' konformita mar-regoli

- L-informazzjoni pprovduta mill-industrija

- L-indikaturi tal-uzu ta' din l-informazzjoni

- L-gharfien tal-pazjenti ta' din l-informazzjoni

- Il-kejl tal-effett tal-informazzjoni fuq l-agir tal-pazjent u fuq I-effetti ahharija tas-sahha.

2.2. Sistema ta’ gestjoni u ta’ kontroll

2.2.1.  Riskju(i) identifikat(i)

Ir-riskju ewlieni huwa fit-traspozizzjoni inkompluta jew mhux korretta tal-legizlazzjoni tal-UE
min-naha tal-Istati Membri.

2.2.2. Mod(i) ta’ kontroll previst(i)

[I-Kummissjoni stabbiliet il-Kumitat Farmacewtiku li jippermetti skambju ta' informazzjoni
bejn 1-Istati Membri u 1-Kummissjoni fuq is-sitwazzjoni attwali tal-implimentazzjoni tal-
legizlazzjoni tal-UE

2.3. Mizuri ghall-prevenzjoni tal-frodi u ta' irregolaritajiet

Specifika l-mizuri ta’ prevenzjoni jew protezzjoni eZistenti jew dawk previsti.

L-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini ghandha mekkanizmi u proc¢eduri ta' kontroll bagitarju specifici. I1-
Bord ta' Gestjoni, li huwa maghmul minn rapprezentanti tal-Istati Membri, il-Kummissjoni u I-
Parlament Ewropew, jadotta l-bagit, kif ukoll id-dispozizzjonijiet finanzjarji interni. 11-Qorti Ewropea
tal-Awdituri tezamina t-twettiq tal-bagit kull sena.

Rigward il-frodi, il-korruzzjoni u attivitajiet ohra illegali, id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE)
Nru 1073/1999 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta' Mejju 1999 dwar investigazzjonijiet
immexxija mill-Uffic¢ju Ewropew ta' Kontra I-Frodi (OLAF) japplikaw ghall-EMA minghajr

-----

1 ta' Gunju 1999 (EMEA/D/15007/99).

Fl-ahharnett, is-Sistema ta' Gestjoni tal-Kwalita applikata mill-Agenzija tappoggja revizjoni kontinwa.
Bosta verifiki interni jittiehdu kull sena bhala parti ta' dan il-process.
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3. STIMA TAL-IMPATT FINANZJARJU TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA
3.1. Intestatura/i tal-qafas finanzjarju multiannwali u 1-linja/i bagitarja/i tan-nefqa affettwata/i
e Linji tal-bagit tan-nefqa ezistenti
Skont 1-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju multiannwali u 1-linji tal-bagit.
Intestatura [1-linja tal-bagit TIilpﬁt;' Kontribuzzjoni
tal-qafas
finanzjarju : : : fis-sens tal-
Ii [DESKIZZJONI. ... .veeeeeeeeeeeeeeeeceeee . ] () pay 1 bapzt | P tar-Regolament
EFTA kandidati terzi Finanzjarju
17.031001 - 1-Agenzija Ewropea tal-
1A Medi¢ini — Sussidju skont it-Titoli 1 AD IVA LE LE LE
u?2
17.03.1'0(')2 - Ag‘er}zua Equpea tal- AD IVA LE LE LE
Medic¢ini — Sussidju taht it-Titolu 3
e Linji tal-bagit godda mitlubin
Skont l-ordni tal-intestaturi tal-gafas finanzjarju multiannwali u I-linji tal-bagit.
Intestatu Il-Linja tal-bagit Tip ta’ Kontribuzzjoni
nfiq
ra tal-
qafas
finanzjar 4 ~ . fis-sens tal-
| Numr Diffmhux | MR | M| kol I8
Intestatura...........coocveviiiiiiniiiien diff. s : tar-Regolament
multiann [Intestatura ] ! EFTA kandidati terzi Finanzjarju
wali
[XX.YY.YY.YY]
IVS L IVA/LE IV? /L IVA/LE

10
11
12

MT

AD= Approprjazzjonijiet differenzjati / AMD= Approprjazzjonijiet mhux differenzjati
EFTA: Assoc¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles.
Il-pajjizi kandidati u, fejn applikabbli, pajjizi potenzjalment kandidati mill-Punent tal-Balkani.
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3.2. Stima tal-impatt fuq in-nefqa

3.2.1.  Sintezi tal-impatt stmat fuq in-nefqa
EUR miljuni (sa tliet (3)punti decimali)

Intestatura tal-qafas finanzjarju Numru | [.]

multiannwali:
g ... dahhal kemm-il sena hemm
DG: <> eney ;3;“; ;3;13 ;‘3‘113 bzonn biex turi t-tul ta' zmien TOTAL
2016 tal-impatt (ara l-punt 1.6)
* Approprazzjonijiet operattivi
. . Impenji 1)
Numru tal-linja tal-bagit — 17.031001
Hlasijiet 2
. .. Impenji (1a)
Numru tal-linja tal-bagit — 17.031002
Hlasijiet (2a)
Approprjazzjonijiet ta' natura  amministrattiva  ffinanzjati
mill-envelop ta' programmi specifici'*
Numru tal-linja bagitarja ®3)
Impenji :1:313
TOTAL ta' approprjazzjonijiet
ghad-DG <> 242
Hlasijiet
+3
13 Is-sena N hija s-sena li fiha tibda 1-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.
1 L-assistenza u n-nefqa teknika u/jew amministrattiva bhala appogg ghall-implimentazzjoni tal-programmi tal-UE u/jew l-azzjonijiet (linji "BA" precedenti), ir-

ricerka indiretta, ir-ricerka diretta.
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Impenji “)

* TOTAL tal-approprjazzjonijiet operattivi

Hlasijiet ©)

* TOTAL ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva

. . e (6)
ffinanzjati mill-pakkett ta’ programmi specifi¢i

TOTAL approprjazzjonijiet Impenji =4+6
taht I-INTESTATURA <1A.>
tal-qafas finanzjarju multiannwali Hlasijiet =5+6
Jekk izjed minn intestatura wahda hija affettwata mill-proposta / inizjattiva:
N .. | Impenji &)
* TOTAL tal-approprjazzjonijiet operattivi
Hlasijiet &)
* TOTAL ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva ©
ffinanzjati mill-pakkett ta’ programmi specifi¢i
TOTAL ta' approprjazzjonijiet Impenji =4+6
taht INTESTATURI 1 sa 4
tal-qafas finanzjarju multiannwali Hiasijict I
(Ammont ta' referenza)
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Intestatura tal:qafas f}nanZJ arju 5 " Nefqa amministrattiva"
multiannwali:
EUR miljuni (sa tliet (3)punti de¢imali)
Sena Sena Sena Sena ... dahhal kemm-il sena hemm
bzonn biex turi t-tul ta' zmien TOTAL
2016 2017 2018 2019 tal-impatt (ara l-punt 1.6)
DG:<....... >
* Rizorsi umani
* Nefga amministrattiva ohra
TOTAL DG <...> Approprjazzjonijiet
TOTAL ta' approprjazzjonijiet .. _
(Impenji totali
taht LINTESTATUBA 5 . = Hlasijiet totali)
tal-qafas finanzjarju multiannwali
EUR miljuni (sa tliet (3)punti de¢imali)
Sena Sena Sena Sena ... dahhal kemm-il sena hemm
15 bzonn biex turi t-tul ta' zmien TOTAL
2016 2017 2018 2019 tal-impatt (ara l-punt 1.6)
TOTAL ta' approprjazzjonijiet Impenji
taht INTESTATURI 1sa 5
tal-qafas finanzjarju multiannwali Hlasijiet

MT

Is-sena N hija s-sena li fiha tibda l-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.
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3.2.2. Impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operattivi
— [ Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtigx 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operattivi
— x Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operattivi, kif spjegat hawn taht:
Approprjazzjonijiet ta’ impenn f’miljuni ta' EUR (sa 3 punti decimali)
Sena Sena Sena Sena ... dahhal kemm-il sena hemm bzonn biex turi t-tul ta' TOTAL
2016 2017 2018 2019 zmien tal-impatt (ara l-punt 1.6)
Indika I-
ghanijiet u OUTPUTS
r-rizultati
Spiza
Tip ta a g —a‘ Spiz E —E‘ Spiz g —a‘ Spiz g —a‘ Spiz E —E; Spiz é —a‘ Spiz g —E‘ Spiz totlalllliint’:’ I;IZ
! rizultat'® tar- 2= a 2 = a 2= a 2= a 2 = a s = a 2= a ultati .
rizult = = = ) = = = rizultati | totali
at
GHAN SPECIFIKU Nru 1'7....
Rizultat
Rizultat
Rizultat
Subtotal ghall-ghan specifiku Nru 1
GHAN SPECIFIKU Nru 2...
Rizultat
Subtotal ghall-ghan specifiku
Nru 2
o Ir-rizultati huma prodotti jew servizzi li se jigu forniti (ez.: numru ta' skambji finanzjati ta' studenti, numru ta' km ta' toroq mibnija, ecc.).
17 Kif gie deskritt fit-Taqsima 1.4.2. “Ghan(ijiet) specifiku(¢i)...”
38
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SPIZA TOTALI

Impatt fuq il-Bagit tal-EMA

I1-Prospett Finanzjarju Legizlattiv huwa propost fuq il-bazi li I-proposta legizlattiva tipprevedi li attivitajiet specifi¢i ta' informazzjoni ta' detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medic¢inali ¢entralment awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni medika se jkunu soggetti ghal hlas
mitlub mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMEA).

[1-Prospett Finanzjarju Legizlattiv u l-kalkoli juru 1i l-ispejjez kollha marbuta ma' attivitajiet li jirrizultaw mill-proposta legizlattiva se jingabru mill-
hlasijiet. Fuq il-bazi ta' dan, il-kalkolu f'dan 1-Anness iwassal ghall-konkluzjoni 1i 1-proposti dwar l-informazzjoni lill-pubbliku ingenerali dwar
prodotti medic¢inali soggetti ghal preskrizzjoni medika mhumiex mistennija li jkollhom impatt finanzjarju fuq il-bagit tal-Komunita.

I1-bagit tal-EMA kien ta' EUR 208,9 miljun fI-2011. Il-kontribuzzjoni tal-UE zdied minn EUR 15,3 miljun fis-sena 2000 ghal EUR 38,4 miljun fl-
2011. Il-bqija taz-zieda tal-bagit matul iz-Zmien giet koperta minn hlasijiet mitluba mill-EMA lill-industrija farmacewtika (stmati ghal 85 % tad-dhul
totali f1-2011 u fuq il-bazi tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru297/95 kif emendat bir-Regolament tal-Kummissjoni Nru 312/2008 tat-
3 ta' April 2008). Id-dhul mill-hlasijiet mistenni li jizdied fis-snin li gejjin. Ta' min jinnota li 1-bagit tal-EMA bbazat fuq id-dhul mill-hlasijiet kellu
bilan¢ pozittiv f'dawn l-ahhar snin u sar uzu mill-fakolta tat-trasferiment. Tabilhaqq, f1-2010 il-bilan¢ pozittiv kien aktar minn EUR 10 miljuni.

I1-proposta legali tipprevedi li I-EMA ghandu jkollha l-inkarigu tal-prekontroll tal-informazzjoni fuq prodotti medicinali awtorizzati ¢entralment.

In-notifika ghandha tkun soggetta ghal hlas li jsir skont ir-Regolament (KE) Nru 297/95. L-evalwazzjoni tal-informazzjoni li tintbaghat ghandha ssir
mill-persunal tal-EMA. Minhabba li l-attivitajiet tal-EMA se jkunu jikkonc¢ernaw biss il-prekontroll tal-informazzjoni u li I-monitoragg sussegwenti
se jsir mill-Istati Membri, il-proc¢eduri amministrattivi fi hdan I-Agenzija mhux se jkunu ta' piz. Madankollu, peress li xi informazzjoni mhux se tkun
ghadha giet ivvalutata mill-EMA fil-kuntest tal-process tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, perezempju informazzjoni dwar is-sistema tar-rimi
u I-gbir tal-prodott kif ukoll informazzjoni dwar prezzijiet li hija fil-kompetenza esklussiva tal-Istati Membri, dan il-prekontroll se jirrikjedi
koordinazzjoni mal-Istati Membri u l-impatt ta' dan ix-xoghol ghandu jigi kkunsidrat.

Barra minn hekk, 1-applikazzjonijiet jistghu jinghataw f'lingwi ohra apparti 1-EN, 1i hija I-lingwa tal-hidma tal-Agenzija. Ghaldagstant jew se jkun
hemm bzonn ta' traduzzjonijiet jew inkella I-Membri tal-Istaff se jkollhom bzonn jahdmu b'bosta lingwi tal-UE.

L-ispiza medja tal-ekwivalenti ta' Membru tal-Istaff AD li jahdem full time ghall-EMA f'Londra giet ipprovduta mill-EMEA (bidu 2011) bhala:
Salarju EUR 161 708/fis-sena ghal AD u EUR 90 091/fis-sena ghal AST, u dawn huma l-ispejjez tal-istaff uzati ghall-kalkoli hawn taht.
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Hlasijiet mitluba mill-EMA lill-industrija farmacewtika

Dwar il-hlasijiet EMEA, jistghu jsiru l-istimi li gejjin:

Bhalissa jezisti madwar 566 prodott medi¢inali awtorizzat ¢centralment. Fir-rigward tar-rapport annwali EMA tal-2009, kien hemm 2577 varjazzjoni,
b'708 fosthom meqjusa bhala varjazzjonijiet klini¢i tat-tip II, 1i timplika bidla sostanzjali fl-informazzjoni tal-prodott. Dawn il-proc¢eduri ghat-tibdil
tal-awtorizzazzjoni inizjali ghat-tqeghid fis-suq se jwasslu wkoll ghal informazzjoni gdida dwar prodotti medicinali li se jigu prekontrollati. Bhala
stima jista' jinghad li matul l-ewwel sena tal-applikazzjoni tar-regolament propost madwar 700 sottomissjoni ta' informazzjoni li trid tixxerred lill-
pubbliku ingenerali se jintbaghtu lill-Agenzija ghall-prekontroll. Ghas-snin ta' wara tista' tigi mistennija zieda fis-sottomissjonijiet lill-Agenzija. L-
istima ta' hlas mitlub lill-industrija farmacewtika hija ta' EUR 3 650.

Spiza ghall-EMA

Kif spjegat hawn fugq, jista' jinghad 1i bhala stima 700 sottomissjoni dwar informazzjoni lill-pazjenti dwar prodotti awtorizzati ¢entralment jehtieg li
jigu vverifikati mill-Agenzija fl-ewwel snin (2016-2021). Mistennija zieda ghal 800 sottomissjoni malli I-kumpaniji farmacewti¢i jkunu saru
familjari mal-procedura 1-gdida (mill-2019).

Bhala stima jista' jinghad li l-ispejjez totali ghall-EMA huma maghmula minn:

1. is-salarju annwali tal-istaff, 1i jinkludi dawn il-kompiti:

— il-verifika tal-informazzjoni fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni li giet ipprovduta mill-kumpanija farmacewtika u fuq il-bazi ta' informazzjoni
xjentifika ohra,

— kuntatti mal-kumpaniji farmacewtic¢i jekk ikun hemm htiega ghal aktar informazzjoni;

— kuntatti mal-Istati Membri sabiex tinkiseb informazzjoni fil-kompetenza taghhom u sabiex tigi zgurata I-konsistenza, b'mod partikolari fir-rigward
tal-informazzjoni fuq il-provi klinici;

— diskussjonijiet interni,
— ipproc¢essar amministrattiv tas-sottomissjoni (inkl. abbozzar tal-konkluzjoni)

Mhux se jkun hemm spejjez zejda ghall-ivverifikar tal-letteratura mill-EMA, billi l-informazzjoni lill-pazjenti ghandha tkun ibbazata fuq id-
dokumentazzjoni li I-kumpaniji farmacewtici jipprovdu fl-applikazzjoni taghhom.

MT 40

MT



2. traduzzjonijiet: l-applikazzjonijiet jistghu jinghataw flingwi ohra apparti I-EN, 1i hija I-lingwa tal-hidma tal-Agenzija. Ghaldagstant, I-
applikazzjoni se jkollha tigi tradotta ghall-Ingliz sabiex tkun tista' tigi ¢cekkjata mill-EMA u mbaghad il-valutazzjoni taghha se jkollha terga' tigi
tradotta lura fil-lingwa tal-applikant.

3. IT: l-industrija farmacewtika se tipprovdi informazzjoni bis-sahha ta' mezzi li jindirizzaw htigijiet u kapacitajiet ta' tipi differenti ta' pazjenti.
Dawn se jinkludu, vidjo, awdjo u materjali miktuba. Sabiex tirrevedi, issegwi u zzomm din il-varjeta ta' midja ta' komunikazzjoni, I-EMA se jkollha
bzonn tistabbilixxi infrastruttura xierqa b'softwer kompatibbli tal-informatika. L-EMA tipprevedi l-izvilupp tal-ghodda tal-informatika tul 12-il xahar
ghal spiza totali ta' EUR 1,5 miljun. Il-manutenzjoni tal-ghodda tal-informatika se tiswa EUR 225 000 fl-ewwel sena tat-thaddim taghha (n+1) u
EUR 300 000 fis-sena ghas-snin ta' wara.

L-impatt totali tal-proposta legizlattivi dwar il-bagit tal-EMA gie pprezentat fl-Iskedi ta' hawn taht.

Skeda: Impatt fuq il-bagit tal-EMA —pjan ta' stabbiliment'®

Sena 2016 Sena 2017 Sena 2018 Sena 2019 Sena 2020 | Sena 2021

FTE ghall-attivita ewlenija +
ghall-ispejjez generali tal-gestjoni
(10 % tal-attivita ewlenija)

AD - €161 708/fis-sena 4.4 4.4 4.4 5.5 5.5 5.5
AST - €90 091/fis-sena 1.1 1.1 1.1 1.1 2.2 2.2
Agent Kuntrattwali 0 0 0 0 0 0
SNE 0 0 0 0 0 0
Staff TOTALI 5.5 5.5 5.5 6.6 6.6 6.6

18 Premessa: se jkun hemm zieda fl-applikazzjonijiet u ebda impatt fuq l-ispejjez tal-EMA.
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Skeda: L-impatt fuq il-bagit tal-EMA —Ir-rendikont tad-dhul u 1-infiq (EUR)

Spejjez  totali  annwali  tal- 810615 | 810615 810615 | 988494 | 1087594 | 1087594
istaff(=Salarju annwali)
ff;ﬁiw tat-traduzzjoni  ghall- 569100 | 569 100 569 100 | 650400 | 650 400 650 400
Spiza tat-traduzzjoni lura ghal- 569 100 569 100 569 100 650400 | 650400 650 400
lingwa tas-sottomissjoni'’
Spiza tal-informatika (zvilupp) 1125 000 375 000
Spiza tal-informatika 225 000 300 000 300 000 300 000 300 000
(manutenzjoni)

. PP 20
L-ispejjez totali 3073815| 2548815| 2248815 2589294 | 2688394 | 2688 394

. . 01

Dhul mill-hlasijict 2555000 | 2555000 2555000 2920000 2920000 2920000
Bilan¢ 518 815 6185 306 185 330706 | 231 606 231 606

L-iskeda turi li I-bagit tal-EMA ghandu mnejn ikollu bilan¢ negattiv fl-ewwel sena (2016). Dan I-izbilan¢ se jkun kopert bi dhul ohrajn fil-bagit tal-
EMA.

Il-kalkolu tal-iskeda ta' hawn fuq huwa bbazat fuq il-mudell fejn I-EMA tahdem bl-Ingliz, u ghalhekk tittradu¢i ghall-Ingliz dawk l-applikazzjonijiet
mibghuta mill-applikanti u tittraduci fil-lingwa originali il-pozizzjoni tal-prekontroll tal-EMA qabel ma tibghatha lill-applikant. Madankollu, ir-realta
tista' turi 1i ghandu jigi segwit mudell ichor sabiex tigi zgurata aktar effi¢jenza fil-hidma diretta fil-lingwi originali, bl-uzu ta' rizorsi interni ghall-

Ghal seba' pagni
Ghandha titqies rata ta' inflazzjoni ta' 2 %.
Id-dritt ghall-kumpanija farmacewtika se jkun ta’ EUR 3 650.
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prekontroll tal-informazzjoni u ghalhekk minghajr 1-uzu tat-traduzzjoni. L-allokazzjoni tal-istaff ghalhekk se tigi riveduta ghal total ta' 15 AD, bi
tnaqqis konkomitanti tal-ispejjez tat-traduzzjoni.
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3.2.3. Impatt stmat fuq approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva

3.2.3.1. Tagsira

— Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtigx 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet amministrattivi

— O Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg l-uzu ta’ approprjazzjonijiet amministrattivi, kif
spjegat hawn taht:

EUR miljuni (sa tliet (3)punti de¢imali)

Sena
N 2

Sena
N+1

Sena
N+2

Sena
N+3

... dahhal kemm-il sena hemm bzonn
biex turi t-tul ta' Zmien tal-impatt (ara
l-punt 1.6)

TOTAL

INTESTATURA 5
tal-qafas finanzjarju
multiannwali

Rizorsi umani

Nefqa
amministrattiva ohra

Subtotal tal-
INTESTATURA 5
tal-qafas finanzjarju
multiannwali

Barra mill-
INTESTATURA 5%
tal-qafas finanzjarju

multiannwali

Rizorsi umani

Nefqa ohra
ta’ natura
amministrattiva

Subtotal
barra mill-
INTESTATURA 5
tal-qafas finanzjarju
multiannwali

TOTAL

Is-sena N hija s-sena li fiha tibda l-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.
L-assistenza u n-nefqa teknika u/jew amministrattiva bhala appogg ghall-implimentazzjoni tal-

programmi tal-UE u/jew l-azzjonijiet (linji "BA" precedenti), ir-ricerka indiretta, ir-ricerka diretta.
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3.2.3.2. Htigijiet stmati ta’ rizorsi umani
— O Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtigx I-uzu ta’ rizorsi umani
— [0 Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:

L-istima ghandha tigi espressa f'ammonti shah (jew l-aktar sa punt decimali wiehed)

... dahhal kemm-il sena
Sena Sena Sena Sena hemm bzonn biex turi t-
N N+1 N+2 N+3 tul ta' zmien tal-impatt

(ara l-punt 1.6)

* Karigi tal-pjan ta’ stabiliment (uffi¢jali u agenti temporanji)

XX 01 01 01 (Fil-Kwartieri Generali u 1-Uffic¢ji
tar-Rapprezentanza tal-Kummissjoni)

XX 01 01 02 (fid-Delegazzjonijiet)
XX 01 0501 (Ricerka indiretta)
10 01 05 01 (Ricerka diretta)

¢ Persunal estern (funita Ekwivalenti Full Time: FTE) 24
XX 010201 (CA, INT, SNE mill-"pakkett

globali")
XX 010202 (CA, INT, JED, LA u SNE fid-
delegazzjonijiet)
- fil-Kwartieri
XX 01 04 yy® Generali*®
f’delegazzjonijiet

XX 01 0502 (CA, INT, SNE - Ricerka indiretta)
10 01 05 02 (CA, INT, SNE — Ric¢erka diretta)

Linji tal-bagit ohrajn (specifika)
TOTAL

XX huwa l-qasam tal-politika jew it-titolu tal-bagit ikkonc¢ernat.

Il-htigijiet ghal rizorsi umani se jigu koperti permezz tal-persunal mid-DG li diga huma
assenjati ghall-immaniggjar tal-azzjoni u/jew gew allokati mill-gdid fi hdan id-DG, flimkien,
jekk dan ikun mehtieg, ma’ kwalunkwe allokazzjoni addizzjonali li tista’ tinghata lid-DG
manigerjali skont il-procedura annwali ta’ allokazzjoni u fid-dawl tal-limiti tal-bagit
ezistenti.

Deskrizzjoni tal-kompiti li jridu jitwettqu:

Ufficjali u agenti temporanji

# AK= Agent Kuntrattwali; INT= impjegati permezz ta' agenzija ("Intérimaire"); JED= Esperti Zghazagh

fid-Delegazzjoni ("Jeune Expert en Délégation"); LA= Agent Lokali; SNE= Espert Nazzjonali
Ssekondat;

Taht il-limitu massimu ghall-persunal estern minn approprjazzjonijiet operazzjonali (linji “BA”
precedenti).

Essenzjalment ghall-Fondi Strutturali, il-Fond Agrikolu Ewropew ghall-Izvilupp Rurali (FAEZR) u 1-
Fond Ewropew ghas-Sajd (FES).
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Persunal estern
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3.2.4. Kompatibbilta mal-qgafas finanzjarju multiannwali prezenti
— X Il-proposta/inizjattiva hija kompatibbli mal-qafas finanzjarju multiannwali li se jibda
f1-2014.
— [ Il-proposta/inizjattiva se tinvolvi l-ipprogrammar mill-gdid tal-intestatura rilevanti
fil-qafas finanzjarju multiannwali.
Spjega xi programmar mill-gdid huwa mehtieg, u specifika I-linji tal-bagit ikkoncernati u l-ammonti
korrispondenti.
— [ Il-proposta tehtieg l-applikazzjoni tal-istrument tal-flessibilita jew ir-revizjoni tal-
qafas finanzjarju multiannwali®’.
‘ Spjega x’inhu mehtieg, u specifika l-intestaturi u 1-linji tal-bagit ikkon¢ernati u I-ammonti korrispondenti. |
3.2.5. Kontribuzzjonijiet minn terzi persuni
— Il-proposta/inizjattiva ma tipprevedix il-kofinanzjament minn terzi persuni
— Il-proposta/inizjattiva tipprovdi ghall-ko-finanzjament stmat hawn taht:
Approprjazzjonijiet fEUR miljun (sa 3 postijiet de¢imali)
... dahhal kemm-il sena hemm
Sena Sena Sena Sena bzonn biex turi t-tul ta' zmien Total
N N+ N+2 N+3 tal-impatt (ara l-punt 1.6)
Specifika  l-entita  ta'
kofinanzjament
Approprjazzjonijiet
TOTALI kofinanzjati
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3.3. L-impatt stmat fuq id-dhul
— X Il-proposta/inizjattiva ma ghandhiex impatt finanzjarju fuq id-dhul.
— O Il-proposta/inizjattiva ghandha I-impatt finanzjarju li gej:
- O fuq ir-rizorsi proprji
- O fuq dhul varju
EUR miljuni (sa tliet (3)punti de¢imali)
Approprjazzjo Impatt tal-proposta®®
nijiet
disponibbli
Linja tad-dhul tal-bagit: ghall- ... dahhal kemm tista' kolonni skont il-
. Sena Sena Sena Sena _ . . . .
ezercizzju htiega sabiex turi l-perjodu tal-impatt (ara
. N N+1 N+2 N+3
kontinwu tal- l-punt 1.6)
bagit
Artikolu .............

Ghal dhul varju assenjat, specifika I-linja/i tan-nefqa tal-bagit affettwat(i).

Specifika I-metodu ghall-kalkolu tal-impatt fuq id-dhul.

MT
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Fir-rigward tar-rizorsi taghhom stess tradizzjonali (dazji doganali, dazji fuq iz-zokkor), l-ammonti indikati

ghandhom ikunu ammonti netti, jigifieri ammonti grossi wara t-tnaqqis ta’ 25 % tal-imposti tal-gbir.
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