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Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew dwar il-Proposta ghal Regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda, fir-rigward tal-informazzjoni ghall-pubbliku generali
dwar prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem suggetti ghar-ricetta medika, ir-Regolament (KE) Nru
726/2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u 1i jistabbilixxi l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

COM(2008) 662 finali — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

Nhar it-12 ta’ Frar 2009, il-Kunsill iddecieda, b’konformita mal-Artikolu 152(1) tat-Trattat li jistabbilixxi I-
Komunita Ewropea, li jikkonsulta lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew, dwar

“il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda, fir-rigward tal-informazzjoni ghall-
pubbliku generali dwar prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem suggetti ghar-ricetta medika, ir-Regolament (KE) Nru
726/2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini”

Is-Sezzjoni Spegjalizzata ghas-Suq Uniku, il-Produzzjoni u 1-Konsum, inkarigata sabiex tipprepara I-hidma
tal-Kumitat dwar is-suggett, adottat l-opinjoni taghha nhar id-19 ta’ Mejju 2009. Ir-rapporteur kien is-Sur
CEDRONE.

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

Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew adotta din l-opinjoni b’91 vot favur u 3 astensjonijiet.

1. Konkluzjonijiet u rakkomandazzjonijiet

1.1 I-KESE jilga’ I-proposta ghal modifika ta’ dan ir-Regola-
ment peress li tirrispondi ghall-objettivi ta’ semplifikazzjoni u
armonizzazzjoni tal-informazzjoni ghall-pazjenti.

Madankollu, il-KESE huwa tal-fehma li d-differenzi konsiderevoli
bejn ir-regoli fis-sehh fl-Istati Membri differenti rigward l-istatus
legali tar-ricetta medika u t-tqassim tal-medic¢ini huma ostakolu
ghal informazzjoni dwar il-medicini li tkun siewja u li tinf-
tichem.

Ghaldagstant, il-KESE jistieden lill-Kummissjoni biex tahdem
ghall-armonizzazzjoni tad-determinazzjoni tal-istatus legali tar-
ricetta medika u t-tqassim tal-medicini li jkollhom l-istess
ingredjenti attivi, l-istess doza, l-istess indikazzjonijiet terapew-
tici, bl-istess prezentazzjoni u bit-trade marks registrati differenti
li jezistu fl-Istati Membri.

1.2 Minn dejjem appoggja l-mizuri legizlattivi fil-qasam tal-
medi¢ini meta dawn iwasslu ghal estensjoni tar-regoli b'mod
armonizzat fl-Istati Membri kollha tal-UE u meta dawn idahhlu
process ta’ semplifikazzjoni. Barra milli hu ta’ vantagg ghall-
pazjenti, dan hu ta’ vantagg ukoll ghall-SMEs li hafna drabi I-
aspirazzjonijiet taghhom jixxekklu mill-burokrazija.

1.3 Biex ikun hemm livell dejjem oghla ta’ informazzjoni
ghall-pazjenti, il-KESE jipproponi li barra mill-mizuri proposti
mill-Kummissjoni, il-fuljetti informattivi li jinstabu ma’ kull
prodott farmacewtiku jipprezentaw l-informazzjoni permezz
ta’ struttura viziva li tkun semplici u li tagbad l-ghajn permezz
ta’ faxxi kkuluriti li jkunu jirrapprezentaw, perezempju il-bene-
ficji (faxx ahdar), “il-kontroindikazzjonijiet” (faxx isfar) u r-
“riskji potenzjali” (faxx ahmar).

1.4 Barra minn hekk ikun siewi li tinholoq lista ta’ “medicini
generici”, prodotti farmacewtici li jkollhom Il-istess ingredjent
attiv. bhal dawk li tkun skaditilhom il-privattiva. Din il-lista
tista’ tissawwar mill-Agenzija u titqassam lill-ispizeriji u ¢-centri
kollha ta’ distribuzzjoni miftuha ghall-pazjenti.

1.5  Minkejja I-fatt li mhux i¢-cittadini kollha juzaw il-komp-
juters, il-KESE xorta jqis li ghandha titnieda procedura li twassal
l-informazzjoni kollha mehtiega dwar il-prodotti medicinali lill-
pazjenti permezz tal-internet. Din l-informazzjoni li tikkomple-
menta minghajr ma tiehu post dik li hemm bhalissa, ghandha
tigi validata u jkollha “marka” ta’ gharfien Komunitarju li tevita
li jkun hemm abbuzi jew li titwassal informazzjoni mhux
preciza.

1.6  Filwaqt li I-KESE jfakkar fit-talba tieghu li titkompla I-
politika ta’ zvilupp li twassal ghas-semplifikazzjoni tal-proceduri
burokrati¢i u tal-informazzjoni ghall-pazjenti, jistieden lill-
Kummissjoni biex tressaq inizjattivi legizlattivi ohra fis-sitwazz-
jonijiet kollha fis-settur farmacewtiku li ghad ghandhom
problemi ta’ implimentazzjoni mhux armonizzata fl-Istati
Membri individwali peress li dan huwa ta’ xkiel ghac-cirkolazz-
joni kompleta u hielsa tal-prodotti medicinali fl-UE.

2. Ir-ragunijiet ghall-proposta

2.1 Il-proposta li qed tigi analizzata timmodifika l-prattika
attwali tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 biss fdak li ghandu
xjagsam mal-komunikazzjoni “fir-rigward tal-informazzjoni
ghall-pubbliku generali dwar prodotti medicinali ghall-uzu tal-
bniedem suggetti ghar-ricetta medika”.
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2.2 Dawn il-modifiki jirrigwardaw ir-regoli marbuta mal-
informazzjoni mahsuba ghall-konsumaturi dwar medicini li
jehtiegu ricetta medika u ghandhom il-hsieb li joffru garanzija
li s-suq intern tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem
jahdem b'mod korrett. Filwaqt li r-Regolament jimmodifika r-
regoli dwar l-informazzjoni lill-pubbliku dwar prodotti medici-
nali ghall-uzu tal-bniedem, jikkonferma l-projbizzjoni legali fuq
il-reklamar b’konformita mad-dispozizzjonijiet tad-direttiva li
hemm fil-GU L 311 tat-28 ta’ Novembru 2001 u li giet immo-
difikata recentement mid-Direttiva 2008/29/KE.

2.3 Il-htiega li d-dispozizzjonijiet tar-Regolament attwali jigu
aggustati tmur lura ghall-komunikazzjoni li kienet tressqet mill-
Kummissjoni lill-Parlament Ewropew fI-20 ta’ Dicembru 2007.
Dan ir-rapport rigward il-prattiki attwali fil-komunikazzjoni u I-
informazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali ghall-pazjenti jqajjem
il-punt li kien hemm kazijiet, fil-qasam tal-informazzjoni, fejn fl-
implimentazzjoni tar-regoli u l-prattiki kien hemm differenzi
bejn I-Istati Membri individwali u b’hekk inholqot sitwazzjoni
ta’ nuqqas ta’ ugwaljanza u ta’ access differenti ghal din l-infor-
mazzjoni mill-pubbliku.

3. Sintezi tal-proposta

3.1  I-proposta ghal Regolament COM(2008) 662 finali
ghandha I-ghan li:

— tiggarantixxi informazzjoni ta’ kwalita gholja,

— tizgura li l-informazzjoni tasal permezz ta’ mezzi li jisso-
disfaw il-htigijiet tal-pazjenti,

— tippermetti li dawk li huma awtorizzati li jimmarkitjaw
dawn il-prodotti medic¢inali jwasslu informazzjoni li tinf-
tihem u li ma jkollhix skopijiet ta’ pubblicita.

3.2 Il-modifiki proposti ghandhom l-ghan li jimlew il-vojt li
hemm fl-applikazzjoni attwali tal-ligi dwar il-farmacewtici li
tinsab fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 dwar il-komunikazz-
joni tal-informazzjoni lill-pubbliku dwar prodotti medicinali
ghall-uzu tal-bniedem u b’'mod partikolari:

— jippermettu lil dawk li huma awtorizzati jwasslu l-infor-
mazzjoni lill-pubbliku minghajr ma jaghmlu reklami,

— joholqu kundizzjonijiet armonizzati ta’ kwalita gholja dwar
il-kontenut tal-informazzjoni li dawk li huma awtorizzati li
jimmarkitjaw ghandhom permess li jwassslu.

— jidentifikaw mezzi armonizzati biex din l-informazzjoni
titwassal filwaqt li jigu eskluzi l-mezzi mhux mixtiega,

— jobbligaw lill-Istati Membri li joholqu strumenti ta’ kontroll
li jistghu japplikaw biss wara li titwassal l-informazzjoni,

— jiddikjaraw li l-informazzjoni jrid ikollha l-approvazzjoni tal-
awtoritajiet kompetenti li jawtorizzaw il-marketing u din I-
approvazzjoni trid titqies li tghodd ukoll ghall-informazzjoni
li tinstab fuq is-siti elettronici.

3.3 L-introduzzjoni tat-titolu gdid, VIlla, ghandha l-iskop li
tindirizza dawn id-differenzi u toffri garanzija ta’ informazzjoni
armonizzata ta’ kwalita tajba u li mhix reklamar. Bhekk
jinghelbu differenzi li mhumiex gustifikati fil-kaz ta’ prodotti
medicinali awtorizzati skont it-Titolu II tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004, li jipprovdi ghal sintezi wahda tal-karatteristici
tal-prodotti, u japplika ghalihom it-Titolu VIIla tad-Direttiva
2001/83/KE.

3.4  Bderoga tal-Artikolu 100g(1) tad-Direttiva 2001/83/KE,
l-informazzjoni dwar il-prodotti medicinali li ghalihom hemm
referenza fl-Artikolu 100b(d) ta’ dik id-direttiva ghandha tigi
vverifikata mill-Agenzija gabel ma din tinhareg (-
Artikolu 20(b), COM(2008) 662 finali).

3.5  Ghaldagstant mar-responsabbiltajiet tal-Agenzija mnizzla
fl-Artikolu 57(1) zdiedet l-ittra (u) li fost il-hidma tal-Agenzija
tindika dak li “jinghataw l-opinjonijiet dwar l-informazzjoni lill-
pubbliku generali dwar prodotti medicinali ghall-uzu tal-
bniedem suggetti ghal ricetta medika”.

3.6 It-tielet paragrafu tal-Artikolu 20(b) jistipula li I-Agenzija
tista’® toggezzjona ghall-informazzjoni mressqa sa 60 gurnata
minn meta tircievi n-notifika. Jekk ma ssirx oggezzjoni, din I-
informazzjoni tista’ tigi ppubblikata bil-principju li n-nuqqas ta’
risposta jista’ jittiched bhala kunsens.

4. Il-hidmiet tal-Agenzija

4.1 I-Kumitat ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-
bniedem (CMPH) fil-qafas tal-Agenzija ghandu r-responsabbilta
li jhejji opinjoni dwar kull suggett li huwa marbut mal-valutazz-
joni tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem. Id-decizjoni-
jiet kollha dwar l-awtorizzazzjonijiet jittichdu fuq il-bazi ta’
kriterji xjentifici marbuta mal-kwalita, is-sigurtda u l-effikacja
tal-prodott medic¢inali ezaminat.

42  L-EMEA hija maghmula minn diversi kumitati, fosthom
il-Kumitat ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem. L-
Agenzija hija responsabbli li:

— toffri konsulenza xjentifika lill-Istati Membri u lill-istituzzjo-
nijiet tal-Komunita dwar kull argument marbut mal-valu-
tazzjoni tal-kwalita, is-sigurta u l-effikacja tal-prodotti medi-
¢inali,
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— tikkoordina kemm il-valutazzjoni xjentifika tal-prodotti
medicinali li jkunu ghaddejjin minn procedura ta’ awtoriz-
zazzjoni ghall-marketing fit-territorju Komunitarju, kif ukoll
ir-rizorsi xjentifici li jkunu disponibbli ghall-Istati Membri
ghall-valutazzjoni, is-sorveljanza u l-farmakovigilanza tal-
prodotti medicinali,

— twassal l-informazzjoni dwar reazzjonijiet hziena ghal
prodotti medic¢inali awtorizzati fl-UE permezz ta’ bazi ta’
data, 1-Eudravigilance, li I-Istati Membri ghandhom access
kontinwu ghaliha.

— tohloq bazi ta’ data dwar il-prodotti medicinali li tkun acces-
sibbli ghall-publiku.

4.3 Dan ir-Regolament (KE) huwa komplementari ghal:

— ir-Regolament (KE) Nru 2049/2005 li jistabbilixxi n-normi
dwar il-hlas tal-mizati lill-Agenzija Europea ghall-medicini
min-naha tal-intraprizi zghar hafna u dawk ta’ dags medju
u zghir, kif ukoll ir-regoli dwar l-assistenza amministrativa li
dawn jircievu mill-Agenzija;

— ir-Regolament (KE) Nru 507/2006 dwar it-tqeghid fis-suq
tal-prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem;

— ir-Regolament (KE) Nru 658/2007 dwar il-multi fkaz ta’
ksur ta’ xi obbligi marbuta mal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq.

5. Il-bazi guridika, is-sussidjarjeta u l-proporzjonalita

5.1  Skont il-Kummissjoni dawn il-modifiki jidhru koerenti
mal-politiki u l-objettivi l-ohra tal-Unjoni u l-ghazla tal-Arti-
kolu 95 tat-Trattat tidher xierqa, peress li toffri bazi guridika
ghall-legizlazzjoni Komunitarja dwar il-farmacewtici u |-
kontenut tal-modifiki proposti, fdak li ghandu x’jagsam kemm
mal-principju tas-sussidjarjeta kif ukoll dak tal-proporzjonalita
jirrispondi ghar-rekwiziti tal-Artikolu 5 tal-istess Trattat.

Brussell, I-10 ta’ Gunju 2009.

6. Kummenti generali

6.1  I-KESE dejjem appoggja l-inizjattivi legizlattivi li jdahhlu
process ta’ semplifikazzjoni tar-regoli u l-armonizzazzjoni
taghhom fl-Istati Membri kollha.

6.2 Ghalhekk jilqa’ I-proposta ghall-modifika tar-Regolament
li qed tigi diskussa peress li tirrispondi ghall-objettivi ta’ sempli-
fikazzjoni u armonizzazzjoni tal-informazzjoni lill-pazjenti u fl-
istess waqt tissemplifika l-inizjattivi tal-intraprizi, l-ewwel
fosthom 1-SMEs.

6.3 I-KESE jgis li jkun utli li tinbeda procedura elettronika
ghall-verifika tal-informazzjoni li tixxerred bl-internet, bhala
forma komplementari ghad-dispozizzjonijiet li jezistu bhalissa
u jqis li hemm bzonn li tittejjeb l-istruttura viziva tal-fuljetti li
jakkumpanjaw kull prodott medicinali (ara l-punt 1.3).

6.4  I-KESE jistieden lill-Kummissjoni biex tressaq inizjattivi
legizlattivi ohra fis-sitwazzjonijiet kollha fis-settur farmacewtiku
li ghad ghandhom problemi ta’ implimentazzjoni mhux armo-
nizzata fl-Istati Membri individwali, fosthom il-prezz tal-bejgh u
l-istatus legali tar-ricetta medika u t-tqassim, u fejn dan jimpe-
dixxi ¢-¢irkolazzjoni kompleta u hielsa tal-prodotti medicini fl-
UE.

6.5  I-KESE jixtieq ikun jaf ir-raguni ghalfejn il-modifika tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 Proceduri Komunitarji ghal awto-
rizzazzjoni u sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghal uzu mill-bniedem
u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini,
kienet tehtieg Zewg inizjattivi legizlattivi differenti, paralleli u
kontemporanji. L-ewwel wahda, COM(2008) 664 finali, li
tipprevedi I-modifiki fdak li ghandu x’jagsam mal-farmakovigi-
lanza u t-tieni, COM(2008) 662 finali, li tindirizza l-informazz-
joni lill-pubbliku dwar prodotti medicinali ghall-uzu tal-
bniedem li jehtiegu ricetta medika.

6.6 I-KESE huwa kontra dan it-tqassim fkategoriji artificjali
min-naha tal-Kummissjoni: zewg mizuri legizlattivi separati
jfissru hala ta’ rizorsi kif ukoll ir-riskju ta’ dewmien biex jin-
tlahaq Regolament uniku.

Il-President

tal-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew

Mario SEPI



