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Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew dwar il-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill li temenda, fir-rigward tal-informazzjoni ghall-pubbliku ingenerali dwar

prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika, id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici tal-
Komunita dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

COM(2008) 663 finali — 2008/0256 (COD)
(2009/C 306/04)

Nhar it-23 ta’ Jannar 2009, il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea ddecieda, b’konformita mal-Artikolu 95 tat-Trattat
li jistabbilixxi -Komunita Ewropea, li jikkonsulta lill-Kumitat Ekonomiku u Sog¢jali Ewropew dwar

“il-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda, fir-rigward tal-informazzjoni ghall-
pubbliku ingenerali dwar prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika, id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-
kodici tal-Komunita dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem”

Is-Sezzjoni Spe¢jalizzata ghas-Suq Intern, il-Produzzjoni u 1-Konsum, inkarigata sabiex tipprepara l-hidma
tal-Kumitat dwar is-suggett, adottat l-opinjoni taghha nhar id-19 ta’ Mejju 2009. Ir-relatur kienet is-Sinjura
HEINISCH.

Matul 1-454 sessjoni plenarja tieghu li nzammet fl-10 u 1-11 ta’ Gunju 2009 (seduta tal-10 ta’ Gunju 2009),

il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew adotta din l-opinjoni b’94 vot favur u 4 astensjonijiet.

1. Konkluzjonijiet u rakkomandazzjonijiet

1.1  Minkejja li jenfasizza xi punti ta’ kritika fir-rigward tal-
proposti mressqa fid-Direttiva, il-Kumitat jiehu nota tal-intenz-
joni li l-pubbliku ingenerali jigi infurmat ahjar dwar il-prodotti
medic¢inali soggetti ghal preskrizzjoni medika. Il-holgien ta’
gafas legali armonizzat jghin sabiex jittejpu c-certezza u ¢-
carezza legali fil-Komunita. II-KESE ghandu r-riservi tieghu fir-
rigward tal-Proposta ghal Direttiva COM(2008) 663 finali, li
ghandha l-ghan li taghti permess lill-industrija farmacewtika li
tikkomunika direttament mal-pazjenti.

1.2 Ghall-istess ghan, il-KESE jemmen li d-differenzi konsi-
derevoli bejn ir-regoli tal-Istati Membri b'rabta mal-istatut legali
tal-preskrizzjoni u l-ghoti tal-medicini jxekklu t-tixrid ta’ infor-
mazzjoni tajba u li tinfiehem dwar il-medicini. Ghaldagstant, il-
KESE jistieden lill-Kummissjoni biex tkompli tahdem ghall-
armonizzazzjoni tal-istatut legali tal-preskrizzjoni u l-ghoti ta’
medicini.

1.3 Kull cittadin (pazjent) ghandu d-dritt li jinghata infor-
mazzjoni shiha u li tinfichem bil-lingwa tieghu. Dan jinkludi
wkoll l-informazzjoni dwar prodotti medicinali soggetti ghal
preskrizzjoni medika li tinsab fuq l-internet. Din l-informazzjoni
ghandha tinghata b'rabta mal-marda inkwistjoni, jigifieri, flim-
kien mal-informazzjoni dwar il-prodott medic¢inali li tinghata
lill-pazjent, ghandha tinghata wkoll informazzjoni dwar il-
mard li jista’ jigi kkurat permezz tal-prodotti medicinali inkwist-
joni (!). Fid-dawl tal-bidla demografika wiched ghandu jahseb

fmodi partikolari biex titwassal l-informazzjoni lill-anzjani (3).

(') Ara l-opinjoni tal-KESE dwar il-Proposta ghal Direttiva dwar l-app-
likazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha transkonfinali,
GU C 175, 28.7.2009, p. 116.

() Ara l-opinjoni tal-KESE dwar “Inqisu l-htigijiet tal-anzjani”, GU C 77,
31.3.2009, p. 115.

1.4  1-KESE jipproponi li jitwaqqaf korp indipendenti li
jipprovdi l-informazzjoni flimkien ma’ dawk awtorizzati li
jgieghdu l-prodotti fis-suq. Dan il-korp ikun jista’ jaghti l-infor-
mazzjoni dwar prodotti medicinali ta’ produtturi differenti li
jintuzaw findikazzjoni partikolari. Ghaldagstant, il-KESE jitlob
li dan is-suggeriment jigi integrat fil-Proposta ghal Direttiva u li
jigi appoggjat it-twaqqif ta’ dawn il-korpi indipendenti.

1.5  Bkonformita mal-Artikolu 100h(1) tal-Proposta, is-siti
elettronici ghandhom l-ewwel jigu registrati fi hdan l-awtoritajiet
nazzjonali. Bhekk il-htigijiet tal-pubbliku, anke fuq l-internet,
jintlahqu b'mod aktar facli u sigur.

1.6 Xi kultant id-distinzjoni bejn reklam u informazzjoni
tista’ tkun difficli ghax il-linja li tifridhom mhux dejjem tkun
¢ara. II-KESE jemmen li d-Direttiva ghandha tistipula l-informaz-
zjoni awtorizzata permezz ta’ kriterji tal-kwalita: informazzjoni
mhux pregudikata, indipendenti, komparattiva u li tinfichem,
minghajr ma tistenna li [-Kummissjoni tfassal linji gwida fdan
ir-rigward.

1.7 II-KESE jitlob li l-informazzjoni dwar studji xjentifici
minghajr intervent ma titqiesx bhala informazzjoni li tista’
tinghata lill-pubbliku, u li s-sezzjonijiet rilevanti jitnehhew
mill-Proposta.

1.8 “Il-pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha” mhumiex mod
adatt ta’ kif tinxtered l-informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
soggetti ghal preskrizzjoni medika. Din tista’ tkun komunikazz-
joni proattiva tal-informazzjoni (“push-information”), pero d-
Direttiva ghandha tkun limitata ghall-informazzjoni li jkun
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ged ifittex b'mod attiv il-pazjent. Ghalhekk, il-possibbilta 1i 1-
informazzjoni tinxtered permezz “tal-pubblikazzjonijiet marbuta
mas-sahha” ghandha titnehha mill-Proposta ghal Direttiva.

Mill-banda l-ohra, is-siti elettronici jistghu jkunu mezz ta’ infor-
mazzjoni adatt, izda 1-Artikolu 1-gdid 100c(b) ghandu jistipula li
dawn is-siti elettroni¢i ghandhom ikunu ddedikati ghall-medicini
biss u ghandhom jigu approvati mill-Agenzija Ewropea u mill-
Agenziji nazzjonali.

1.9  Din il-Proposta ghal Direttiva tindika l-bzonn li l-infor-
mazzjoni approvata b'mod uffi¢jali tkun tingara ahjar, specjal-
ment dik li jkun hemm fil-fuljett ta’ mal-prodott. I-KESE
jappoggja bis-shih kull sforz li jsir brabta ma’ dan, anke dawk
li jsiru barra mill-kuntest tal-Proposta ghal Direttiva li qed
nitkellmu dwarha fdin l-opinjoni. Il-pazjenti ghandhom jigu
infurmati b'mod shih u li jinfiehem, b’'mod spe¢jali dwar l-effetti
sekondarji tal-medic¢ini u dwar l-istil ta’ hajja taghhom b'mod
generali. Barra minn hekk, it-tobba u l-persunal tal-kura tas-
sahha ghandhom jinghataw aktar tahrig fdan ir-rigward.

1.10  I-KESE jistieden lill-Istati Membri biex fl-okkazjoni tad-
dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva joholqu sit elettroniku indipen-
denti mill-industrija bil-ghan li permezz tieghu tkun tista’ tinx-
tered l-informazzjoni dwar il-prodotti medicinali soggetti ghal
preskrizzjoni medika. Ghal dan il-ghan, fl-Istati Membri
ghandhom jigu organizzati konferenzi u forums bil-kooperaz-
zjoni tal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u l-korpi tas-sigurta
sodjali, inkluzi l-korpi tal-assigurazzjoni tas-sahha komplemen-
tari.

1.11  Id-Direttorati Generali huma mitluba jinfurmaw lill-
pazjenti dwar il-possibbiltajiet u r-riskji involuti meta dawn
jiksbu l-informazzjoni dwar il-medic¢ini permezz tal-internet.

1.12  1-KESE japprova l-metodi ta’ kontroll tal-informazzjoni
stipulati fl-Artikolu 100g tal-Proposta. Il-kontroll tal-informaz-
zjoni qabel ma tigi ppubblikata ghandu jsir kull meta jidher li
jkun mehtieg. Madankollu, jekk il-kontenut tal-pubblikazzjoni
ikun gie kkontrollat b'mod xieraq u effettiv minn mekkanizmu
iehor tal-istess livell, il-kontroll tal-informazzjoni minn qabel
mhux mehtieg. L-Istati Membri ghandu jkollhom il-possibbilta
li jiddeciedu jekk fit-territorju taghhom jezistix mekkanizmu li
jiggarantixxi kontroll xieraq u tal-istess livell. Fdan is-sens, ir-
regola fl-Artikolu 100g hija wahda bbilan¢jata.

1.13  Il-komunikazzjoni bejn il-pazjent u l-professjonisti tal-
kura tas-sahha — b'mod partikolari t-tabib u l-ispizjar — ghandha
tibga’ tinghata l-akbar prijorita. Il-pariri personalizzati minghand
il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma vitali sabiex jigi assi-
gurat li prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika
jintuzaw b'mod sigur.

2. Introduzzjoni

2.1  L-ghan ta' din il-Proposta ghal Direttiva huwa li tohlogq
qafas car ghall-informazzjoni li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq jghaddu lill-pubbliku ingenerali dwar il-
prodotti medicinali taghhom li huma soggetti ghal preskrizzjoni
medika sabiex dawn il-medicini jintuzaw b'mod effi¢jenti.

2.2 Ghandha tigi zgurata l-kwalita gholja tal-informazzjoni
pprovduta permezz ta’ applikazzjoni koerenti ta’ standards defi-
niti b'mod ¢ar fil-Komunita kollha.

2.3 L-informazzjoni ghandha tigi pprovduta bis-sahha ta’
mezzi li jindirizzaw il-htigijiet u l-kapacitajiet ta’ tipi differenti
ta’ pazjenti.

2.4  Dawk awtorizzati li jgieghdu l-medic¢ini fis-suq
ghandhom ikunu jistghu jipprovdu, b'mod li jinfichem, infor-
mazzjoni oggettiva u mhux promozzjonali dwar il-benefic¢ji u
r-riskji tal-medicini taghhom.

2.5 Qed jigi propost li jkun hemm mizuri ta’ monitoragg u
infurzar biex jigi zgurat li dawk li jipprovdu l-informazzjoni
jkunu konformi mal-kriterji ta’ kwalita filwaqt li tigi evitata l-
burokrazija zZejda.

3. Sfond

3.1  Id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici tal-Komunita li
ghandu xjagqsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem (%) toffri qafas armonizzat ghar-reklamar marbut mal-
medicini fil-livell Komunitarju. Skont din il-legizlazzjoni, ir-
reklami ghall-prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjoni
medika mhumiex permessi. Perd d-Direttiva ma fiha l-ebda
dispozizzjoni dettaljata b'rabta mal-informazzjoni dwar il-medi-
¢ini; tistipula biss li certi attivitajiet ta’ informazzjoni ma
jaqghux taht id-dispozizzjonijiet dwar ir-reklamar.

3.2 Fuq il-bazi tal-Artikolu 88a tad-Direttiva 2001/83/KE (*)
giet adottata [-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill dwar ir-Rapport fuq il-prattika korrenti
fir-rigward tal-ghoti ta’ informazzjoni lill-pazjenti dwar prodotti
medicinali, u ntbaghtet lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill fl-
20 ta’ Dicembru 2007 (°). Ir-Rapport jghid li r-regoli u l-prattici
dwar x'informazzjoni tista’ tkun disponibbli jvarjaw b’'mod sini-
fikanti minn Stat Membru ghal iehor. Certi Stati Membri
japplikaw regoli restrittivi hafna, filwaqt li ohrajn jippermettu
l-pubblikazzjoni ta’ diversi tipi ta’ informazzjoni li mhix
promozzjonali.

4. Proposta tal-Kummissjoni

4.1  1l-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill 1i temenda, fir-rigward tal-informazzjoni ghall-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjoni
medika, id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici tal-Komunita
dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem tinkludi dis-
pozizzjonijiet biex certi tipi ta’ informazzjoni jitnechhew mill-
kamp ta’ applikazzjoni tar-regoli dwar ir-reklamar ghall-medi-
¢ini (Titolu VII) u biex l-informazzjoni dwar il-prodotti medi-
¢inali soggetti ghal preskrizzjoni medika tigi regolata ftitolu
gdid (Titolu VIIla).

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67. L-ahhar emenda ta’ din id-Direttiva
saret bid-Direttiva 2008/29/KE (GU L 81, 20.3.2008, p. 51).

(*) Introdott mid-Direttiva 2004/27/KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 34).

() COM(2007) 862 finali.
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4.2 It-tipi ta’ informazzjoni dwar prodotti medicinali awto-
rizzati soggetti ghall-preskrizzjoni medika li d-detenturi tal-aw-
torizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jistghu jghaddu lill-pubbliku
ingenerali jew lil membri tal-pubbliku jinsabu  fl-
Artikolu 100b tal-Proposta ghal Direttiva. Fosthom hemm,
perezempju, it-tagsira tal-karatteristici tal-prodott, l-ittikkettjar
u I-fuljett tal-pakkett tal-prodott medicinali kif approvati mill-
awtoritajiet kompetenti. Skont il-Proposta ghal Direttiva
ghandha tigi permessa wkoll l-informazzjoni medicinali
marbuta mal-prodott dwar studji xjentifici minghajr intervent.

4.3 L-informazzjoni rilevanti tista’ tinxtered biss permezz ta’
pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha, siti fuq l-internet dwar
prodotti medicinali u twegibiet bil-miktub ghal talbiet ghal
informazzjoni minn  membru tal-pubbliku  ingenerali
(Artikolu 100c¢).

4.4 L-Artikolu 100d jipprezenta l-kundizzjonijiet generali tal-
kwalita marbuta mal-informazzjoni kif ukoll it-taghrif i
ghandha tinkludi l-informazzjoni.

4.5  Fl-Artikolu 100g insibu d-dispozizzjonijiet dwar il-
kontroll tal-informazzjoni. Il-metodi huma bbazati fuq il-
kontroll tal-informazzjoni qabel ma tinxtered, sakemm il-
awtoritajiet kompetenti jew ma jkunx diga gie kkontrollat
b'mod xieraq u effettiv minn mekkanizmu ichor tal-istess livell.

4.6 Is-siti elettronici li jaghtu informazzjoni dwar il-prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika ghandhom jigu
registrati u ma jistghux ikollhom web-TV.

5. Kummenti generali

51  I-Kumitat ghandu riservi fir-rigward tal-ghan li I
pubbliku ingenerali jigi infurmat ahjar dwar il-prodotti medici-
nali soggetti ghal preskrizzjoni medika ghax jitlob komunikazz-
joni diretta tal-industrija tal-farmacewtika mal-pazjenti.

5.2 Flimkien mar-regoli b’rabta mal-informazzjoni li tinghata
lill-pubbliku jinhtiegu mizuri ohra, spe¢jalment biex l-informaz-
zjoni pprovduta tkun disponibbli u tinfiehem. Wiched ghandu
jikkunsidra b'mod partikolari I-bidla demografika billi jinforma
lill-anzjani u lill-gruppi ta’ persuni ohra li jehtiegu informazzjoni
partikolari dwar il-possibbiltajiet li juzaw l-internet b'mod li
jithmuh.

5.3 Madankollu, l-implimentazzjoni tal-Proposta ghal Diret-
tiva tohloq problema ghaliex xi medic¢ini ghandhom status diffe-
renti fl-Istati Membri. B'konsegwenza ta’ dan, ir-reklamar dwar
medicina partikolari jista' jkun permess fi Stat Membru, filwaqt
li fi Stat Membru ichor tkun tista’ tinghata informazzjoni biss
dwar l-istess medic¢ina b’konformita mal-Proposta ghal Direttiva.
Dan ifisser li bejn l-Istati Membri ghadhom jezistu differenzi fit-
tip u l-kwalita tal-informazzjoni disponibbli.

5.4  Permezz ta’ din il-Proposta ghal Direttiva ser jigi indi-
rizzat ukoll l-interess akbar tac-cittadini tal-Unjoni Ewropea li
jiksbu informazzjoni dwar il-medicini u l-possibbiltajiet ta’ kura
tas-sahha. Il-pazjenti saru konsumaturi responsabbli li juzaw is-
servizzi tal-kura tas-sahha b’'mod proattiv u li ged ifittxu dejjem
aktar informazzjoni dwar il-medicini u l-kura. Pero, il-kuncett
tal-“konsumatur emancipat” huwa parti minn dinja ideali.

5.5  Ghadd dejjem jikber ta’ cittadini qed ifittxu l-informaz-
zjoni dwar il-prodotti medic¢inali soggetti ghal preskrizzjoni
medika fuq l-internet. Wiched ghandu jgis l-importanza dejjem
tikber tal-internet billi jikkunsidrah bhala mezz ewlieni ta’ infor-
mazzjoni li jintuza mic-¢ittadini sabiex isibu l-informazzjoni
dwar il-medic¢ini. Fdan il-kuntest, ghandu jitgies il-fatt ukoll li
dawk in-nies li s'issa ma tantx kienu juzaw l-internet jinghataw
il-possibbilta li juzaw dan il-mezz ta’ informazzjoni ahjar (ara
punt 5.2).

5.6  Il-htiega li jinholoq qafas Komunitarju ghall-ghoti ta’
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali soggetti ghal preskriz-
zjoni medika nibtet l-aktar mill-fatt li fuq l-internet hemm infor-
mazzjoni ta’ kwalita dubjuza. Ghandu jigi assigurat li tinghata
informazzjoni ta’ kwalita tajba biss. Bkonformita mal-
Artikolu 100h(5) tal-Proposta ghal Direttiva, is-siti elettronici
registrati ghandhom jindikaw li huma registrati sabiex i¢-citta-
dini jkunu jistghu jiddistingwuhom minn siti li mhumiex serji.

5.7  Billi l-informazzjoni li jaghtu dawk awtorizzati li
jgieghdu prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika
fis-suq tinkludi I-fuljett ta’ mal-prodott, il-KESE jappoggja I-
isforzi li ged isiru bhalissa — barra mill-kuntest tal-Proposta
ghal Direttiva — biex l-informazzjoni ta’ fuq dawn il-fuljetti
tkun tinfiehem ahjar. L-organizzazzjonijiet tal-pazjenti jistghu
jikkontribwixxu wkoll ghal dan il-ghan. II-KESE jirrakkomanda
li jitwaqqaf grupp ta’ hidma li jindirizza din il-kwistjoni.

5.8 II-KESE jipproponi li jitwaqqaf korp indipendenti li
jipprovdi l-informazzjoni flimkien ma’ dawk awtorizzati li
jgieghdu l-prodotti fis-sug. Dawn il-korpi indipendenti jkunu
jistghu jaghtu l-informazzjoni dwar prodotti medicinali ta’
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq differenti kif
ukoll jipprezentaw medicini differenti (l-aktar dawk generici) li
jintuzaw findikazzjoni partikolari.

6. Kummenti specifici

6.1 I-KESE jilga' I-projbizzjoni tar-reklamar tal-prodotti
medic¢inali soggetti ghal preskrizzjoni medika fost il-pubbliku.

6.2 Il-Proposta ghal Direttiva hija gustament imsejsa fuq il-
prin¢ipju li l-informazzjoni approvata b'mod uffiGjali, bhat-
tagsira tal-karatteristici tal-prodott, l-ittikkettjar u I-fuljett tal-
pakkett tal-prodott medicinali kif approvati mill-awtoritajiet
kompetenti, kif ukoll il-verzjoni accessibbli ghall-pubbliku tar-
rapport ta’ evalwazzjoni mhejji mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti ma jitqisux bhala reklam, izda bhala informazzjoni.
Din l-informazzjoni ghandha tkun tista’ titwassal lill-pubbliku
ingenerali.
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6.3 Jekk il-kriterji msemmija fil-punt 6.2 jigu pprezentati
b'mod differenti minn dak approvat b'mod uffi¢jali, wiehed
irid jizgura li jinzammu l-kriterji ta’ kwalita stipulati fl-
Artikolu 100d. L-Artikolu 100b(b) ghandu jaghmel referenza
esplicita ghall-kundizzjonijiet tal-Artikolu 100d. Il-htiega li 1-
informazzjoni approvata b'mod uffi¢jali tigi pprezentata b'mod
differenti gejja mill-fatt li bhalissa l-informazzjoni aprrovata
b'mod uffi¢jali, bhall-fuljett ta’ mal-prodott u l-informazzjoni
specjalizzata, hija xi ftit jew wisq difficli biex jithimha I-pazjent.
Ghaldagstant, il-KESE jerga’ jishaq fuq il-htiega li l-informazzjoni
fil-forma uffi¢jali taghha tkun tista’ tingara u tinfiehem ahjar (ara
punt 5.7).

6.4  Fil-fehma tal-Kumitat, l-informazzjoni dwar studji xjenti-
fici minghajr intervent m'ghandhiex tinxtered fost il-pubbliku
ingenerali. Jezistu dubji kbar dwar il-kapacita tal-pazjent li
jevalwa sewwa l-informazzjoni dwar studji xjentifici minghajr
intervent u li jislet il-konkluzjonijiet necessarji ghall-kaz tieghu,
irrispettivament mill-kwistjoni tal-kwalita ta’ tali informazzjo-
ni.ll-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jibqghu jisp-
jegaw l-informazzjoni dwar l-istudji rilevanti fuq il-bazi ta’ kaz
b’kaz.

6.5  “Il-pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha” mhumiex
adatti sabiex tinxtered l-informazzjoni dwar il-prodotti medici-
nali soggetti ghal preskrizzjoni medika. Billi I-kuncett diga jista’
jinfiehem b'modi differenti, huwa difficli li jigi interpretat bl-
istess mod fkull Stat Membru. Barra minn hekk, it-tixrid tal-
informazzjoni b’dan il-mod igajjem il-kwistjoni ta’ jekk hux qed
jinqabzu l-limiti bejn Il-informazzjoni mitluba mill-pazjenti
(“pull-information”) u l-informazzjoni li qed tasal ghand il-
pazjenti b'mod attiv (“push-information”) peress li meta I-
pazjent jixtri pubblikazzjoni marbuta mas-sahha mhux bilfors
ikun qed fifittex specifikament informazzjoni dwar medic¢ina
partikolari (°).

6.6  Bkonformita mal-Artikolu 100h(1) tal-Proposta, is-siti
elettronici ghandhom l-ewwel jigu registrati fi hdan l-awtoritajiet
nazzjonali. B'hekk il-htigijiet tal-pubbliku, anke fuq l-internet,
jintlahqu b'mod aktar facli u sigur.

Brussell, 1-10 ta’ Gunju 2009.

(°) Bmod partikolari meta l-pubblikazzjoni marbuta mas-sahha tigi
offruta bhala suppliment ma’ xi rivista.

6.7  L-ispejjez li jirrizultaw mir-registrazzjoni ghandhom
jirrapprezentaw piz amministrattiv accettabbli kemm ghall-
awtoritajiet kif ukoll ghall-intraprizi.

6.8  Jaghmel sens li l-informazzjoni tkun tinkludi stqarrija li
tghid li jekk il-pazjent ikollu bzonn aktar taghrif ghandu jikkun-
tattja lil professjonista tal-kura tas-sahha. Filwaqt li l-ghoti tal-
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali soggetti ghal preskriz-
zjoni medika jista’ jissodisfa I-htiega tal-pazjent li jikseb aktar
informazzjoni u jirrifletti l-immagni dejjem tinbidel tal-konsu-
matur infurmat, l-informazzjoni li tista’ tinxtered skont din il-
Proposta ghal Direttiva ma tistax tissostitwixxi l-ispjegazzjonijiet
li jaghtu l-professjonisti tal-kura tas-sahha lill-pazjenti.

6.9  I-KESE jappoggija l-metodu ta’ kontroll tal-informazzjoni
stabbilit fl-Artikolu 100g tal-Proposta. Il-kontroll tal-informaz-
zjoni gabel ma tigi ppubblikata ghandu jsir kull meta jidher li
jkun mehtieg. Madankollu, jekk il-kontenut tal-pubblikazzjoni
jkun diga gie approvat mill-awtoritajiet kompetenti jew jekk
ikun gie kkontrollat b’'mod xieraq u effettiv minn mekkanizmu
iehor tal-istess livell, il-kontroll tal-informazzjoni minn qabel
mhux mehtieg. L-Istati Membri ghandu jkollhom il-possibbilta
li jiddeciedu jekk fit-territorju taghhom jezistix mekkanizmu li
jiggarantixxi kontroll xieraq u tal-istess livell. Fdan is-sens, ir-
regola fl-Artikolu 100g hija wahda bbilancjata.

6.10  I-KESE jilga’ bis-shih il-pjan stipulat fl-Artikolu 100g(2)
tal-Proposta li jitfasslu linji gwida dwar l-informazzjoni li hija
permessa skont it-Titolu rilevanti. Fdawn il-linji gwida u fil-
kodi¢i ta’ kondotta taghhom wiched jista' jippreciza l-limiti
bejn ir-reklamar mhux permess u l-informazzjoni permessa.
Dan l-approc¢ huwa bzonjuz ghaliex ma tistax issir distinzjoni
astratta generali permezz ta’ “definizzjoni generali”.

6.11  I-Kumitat jilqa’ l-projbizzjoni tal-web-tv fuq is-siti elet-
tronici kif ukoll il-projbizzjoni tat-tixrid tal-informazzjoni fuq it-
televizjoni jew ir-radju.

Il-President

tal-Kumitat Ekonomiku u Sog¢jali Ewropew

Mario SEPI



