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Opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni dwar “Il-pakkett farmacewtiku”
(2010/C 79/10)

IL-KUMITAT TAR-REGJUNI

— jenfasizza li l-interessi u l-htigijiet tal-pazjent ghandhom jigu l-ewwel u gabel kollox;

— huwa tal-fehma li r-responsabbilta principali tal-industrija farmacewtika hija li tizviluppa, fuq il-bazi
ta’ kriterji ta’ kwalita u sigurta, prodotti medicinali li l-effettivita u s-sigurta taghhom ikunu gew ikkon-
fermati permezz ta’ provi klinici u li jissodisfaw il-htigijiet terapewtici tal-pazjent u b’hekk itejbu
l-kwalita ta’ hajjet il-pazjent. Ghaldaqstant, il-kumpaniji ghandhom jinvestu fir-ricerka u l-izvilupp;

— jistqarr i huwa difficli li jigi stabbilit liema mezzi tal-informazzjoni jistghu jitqiesu bhala
pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha u ghalhekk jipproponi li dawn il-mezzi jitnehhew mill-
proposta, hlief ghal dawk il-mezzi uzati fi hdan l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti;

— irid jizgura ruhu mill-fatt li l-proposta dwar il-prodotti medicinali falsifikati ma ddewwimx it-tqeghid
fis-suq tal-prodotti medicinali generici;

— jitlob lill-Kummissjoni tissorvelja l-izvilupp tal-prezzijiet bil-ghan li jigi zgurat li I-procedura ta’ awto-
rizzazzjoni proposta ma twassalx ghal medicini aktar ghaljin;

— jishaq li I-kompiti tac-centri regjonali tal-farmakovigilanza m’ghandhomx ikunu limitati ghall-gbir tad-
data, izda ghandhom jinkludu wkoll l-informazzjoni, il-prevenzjoni, il-konsulenza u l-analizi tal-
vantaggi u r-riskji kkoncernati; ic-centri regjonali tal-farmakovigilanza ikunu involuti fil-monitoragg
tas-sahha u fil-konferenzi dwar is-sahha.
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Relatur: Susanna HABY (SE/PPE), Membru tal-Kunsill Municipali ta’ G6teborg

Dokumenti ta’ referenza

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 Ewro-
pea ghall-Medicini

COM(2008) 662 finali — 2008/0255 (COD)

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 medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem

COM(2008) 663 finali — 2008/0256 (COD)

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda, fir-rigward il-farmakovigilanza
tal-prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem, ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 jistabbilixxi proceduri
Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

COM(2008) 664 finali — 2008/0257 (COD)

Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda, fir-rigward tal-farmakovigilanza,
id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i Komunitarju relatat mal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem

COM(2008) 665 finali — 2008/0260 (COD)

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali u
lill-Kumitat tar-Regjuni — Medicini Sikuri, Innovattivi u Accessibbli: Vizjoni Mgedda ghas-Settur Farmacew-
tiku

COM(2008) 666 finali

Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-Direttiva 2001/83/KE rigward
il-prevenzjoni tad-dhul ta’ prodotti medicinali fil-katina legali tal-provvista li huma foloz fir-rigward ta’

identita, storja jew sors

COM(2008) 668 finali

I. RAKKOMANDAZZJONIJIET TA’ POLITIKA

IL-KUMITAT TAR-REGJUNI

Kummenti generali

1. jilqa’ b’'mod wiesa’ l-inizjattivi stabbiliti mill-Kummissjoni fil-
Pakkett Farmacewtiku. Fopinjonijiet precedenti (), il-KtR talab
lid-Direttorat Generali ghall-Intrapriza u I-Industrija jfassal
politika marbuta mal-prodotti medic¢inali u talab li jkun hemm
koordinazzjoni aktar effikaci mal-politika tas-sahha pubblika pro-
posta mid-Direttorat Generali ghas-Sahha u 1-Konsumaturi.

(1) Fl-opinjoni tad-9 u1-10 ta’ April 2008 dwar il-White Paper “Flimkien
ghas-sahha: approc¢ strategiku ghall-UE 2008-2013", il-KtR osserva li
l-kwistjoni tal-farmacewti¢i ma tissemma mkien fdin l-istrategija u
ghaldagstant sejjah ghal analizi iktar bir-reqqa ta’ din il-kwistjoni.

Il-proposta legizlattiva dwar il-farmakovigilanza u I-proposta ghal
gbir aktar effettiv tad-data dwar l-effetti kollaterali li jhallu
l-medi¢ini huma ta’ benefi¢¢ju mill-perspettiva tal-harsien tas-
sahha pubblika fI-UE;

2. jenfasizza l-importanza li I-kura medicinali tkun iggustifikata
mil-lat etiku, mediku u ekonomiku. L-ghan ghandu jkun li
I-pazjent jinghata I-medicina adatta ghalih fil-hin biex b’hekk ikun
qged isir l-ahjar uzu tar-rizorsi disponibbli. Il-htigijiet u l-interessi
tal-pazjent ghandhom jigu l-ewwel u qabel kollox;

3. huwa tal-fehma li l-awtoritajiet lokali u regjonali jintlaqtu
b'mod dirett mill-Proposta ghal Direttiva peress li fbosta Stati
Membri huma responsabbli ghas-servizzi fil-qasam tas-sahha u
l-kura tas-sahha. Dan ir-rwol tal-livell lokali u regjonali ma giex
ikkunsidrat fil-Proposta tal-Kummissjoni. Il-princ¢ipju tas-
sussidjarjeta ghandu jinzamm;
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4. jilga' l-fatt li -Kummissjoni ffukat fuq il-mizuri li jtaffu
l-effetti avversi tal-medicini fuq l-ambjent. Madankollu, dawn
il-mizuri ghandhom jigu c¢carati aktar;

Komunikazzjoni: Medic¢ini Sikuri, Innovattivi u Accessibbli:
Vizjoni Mgedda ghas-Settur Farmacewtiku COM(2008) 666
finali

5. jaghraf li l-industrija farmacewtika tal-UE taqdi rwol kemm
fil-gasam tal-kura tas-sahha bhala bazi xjentifika kif ukoll fis-
settur ekonomiku;

6. jenfasizza l-htiega li jinholoq bilan¢ bejn il-kompetittivita u
I-politika tas-sahha pubblika;

7. huwa tal-fehma li l-partijiet interessati kollha ghandhom jiz-
guraw li I-prodotti medicinali bijosimili (prodotti medicinali
bijologici li gew awtorizzati permezz ta’ procedura li tixbah lil dik
uzata ghall-prodotti medic¢inali generici) u l-prodotti medicinali
generi¢i (prodotti medic¢inali li huma protetti permezz ta’
privattiva) ikunu accessibbli malajr ladarba jitilfu din
il-protezzjoni u li jkunu ta’ kwalita impekkabbli ghall-pazjent u
jigu manifatturati skont standards ta’ livell gholi;

8. jirrakkomanda li I-Kummissjoni taghti attenzjoni partikolari
lill-konkluzjonijiet tal-istharrig tas-settur farmacewtiku (2);

Informazzjoni lill-pubbliku generali suggetti ghal ricetta
medika COM(2008) 663 finali u COM(2008) 662 finali

9. jagbel li l-pubbliku huwa interessat fid-decizjonijiet dwar
sahhtu, u fil-gejjieni dan l-interess ser jikber;

10. huwa tal-fehma li r-responsabbilta prin¢ipali tal-industrija
farmacewtika hija li tizviluppa, fuq il-bazi ta’ kriterji ta” kwalita u
sigurta, prodotti medicinali li l-effettivitd u s-sigurta taghhom
ikunu gew ikkonfermati permezz ta’ provi klinici u li jissodisfaw
il-htigijiet terapewtici tal-pazjent u b’hekk itejbu l-kwalita ta’ hajjet
il-pazjent. Ghaldagstant, il-kumpaniji ghandhom jinvestu fir-
ricerka u l-izvilupp;

11. iheggeg lill-kumpaniji farmacewtici jikkonformaw mal-
obbligi taghhom i jtejbu l-kwalita tat-tikketti fuq l-imballagg u
l-informazzjoni ta’ fughom: din l-informazzjoni ghandha tkun
accessibbli u tinfiehem, u ghandha tkun tinsab ffuljetti mahsuba
ghall-pazjenti, li jkunu miktuba b’aktar minn lingwa Komunitarja
wahda, bkonformita mal-legizlazzjoni attwali bil-ghan i
l-prodotti medicinali jintuzaw bl-ahjar mod possibbli. Dawn
il-kumpaniji ghandhom jitheggu wkoll jistabbilixxu skema li tig-
garantixxi t-traccabbilta tal-prodotti u s-sustanzi medicinali;

12. jappoggja l-fatt li nzammet il-projbizzjoni tar-reklamar
ghall-prodotti medicinali li jinghataw bir-ricetta tat-tabib biss. “Il-
promozzjoni” tal-mard u d-disturbi mill-kumpaniji farmacewtici
fil-mezzi tax-xandir, sabiex jevitaw il-projbizzjoni, ghandha tkun
ikkontrollata wkoll. Il-kumpaniji farmacewtici jistghu jipprovdu
informazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali li jinghataw bir-ricetta
tat-tabib b’konformita ma’ kriterji tal-kwalita stabbiliti u permezz

() Stharrig dwar is-settur farmacewtiku, Rapport preliminari (Dokument
ta’ Hidma tal-Persunal tad-DG Kompetizzjoni), 28 ta’ Novembru
2008.

ta’ mezzi ta’ informazzjoni li jigu stipulati minn qabel biss.
Ir-reklamar fuq it-televizjoni, ir-radju u mezzi ohra ta’
komunikazzjoni mhux stipulati minn qabel ghandu jigi projbit;

13. jemmen li l-informazzjoni pprovduta mill-industrija farma-
cewtika ghandha tikkonforma mal-istandards tal-kwalita, u
ghandha tigi approvata minn qabel, jekk dan huwa possibbli fil-
legizlazzjoni tal-Istati Membri kkoncernati, jew mill-Istat Membru
li fih jigi awtorizzat il-prodott, inkella fil-livell tal-UE fkaz li
l-prodotti medic¢inali jigu awtorizzati fil-livell ¢entrali. Kull Stat
Membru ghandu jiddeciedi dwar sistema ta’ monitoragg biex jigi
zgurat li jkunu qed jigu rispettati r-regoli li japplikaw ghall-
prodotti medic¢inali awtorizzati skont il-procedura ta’
rikonoxximent rec¢iproku stabbilita fid-Direttiva 2001/83/KE.
Il-prodotti medicinali awtorizzati fil-livell ¢entrali jigu ssorveljati
fil-livell tal-UE b’konformita mar-Regolament (KE) 726/2004;

14. jahseb li hemm bzonn titnehha l-e¢¢ezzjoni fir-rigward tar-
reklamar marbut mal-kampanji favur it-tilgim u kampanji ohra
favur is-sahha pubblika. Kwalunkwe informazzjoni dwar dawn
il-prodotti medic¢inali ghandha tkun suggetta ghall-istess legizlaz-
zjoni li tapplika ghal medicini ohra li jinghataw biss bir-ricetta tat-
tabib. L-ezenzjoni mill-projbizzjoni tar-reklamar ghandha
tinzamm  biss fir-rigward tat-tilgim  preventiv marbut
mal-ivvjaggar;

15. jenfasizza u jheggeg ir-rwol li jagdu l-impjegati fil-qasam
tas-sahha f'dak li ghandu x’jaqsam mal-provvista ta’ informazzjoni
u l-kjarifiki dwar ir-rwol tad-diversi partijiet ikkoncernati.
Id-doveri li 1-pazjenti jigu informati u li l-htigijiet taghhom jigu
ssodisfati huma s-sisien ta’ relazzjoni bbazata fuq il-fidu¢ja, li hija
l-qofol tal-qasam tal-kura tas-sahha;

16. jixhet dawl fuq l-importanza li tinghata informazzjoni dwar
ir-riskji u l-benefic¢ji ta’ prodott medicinali partikolari, u jemmen
li dan huwa essenzjali biex jigi Zgurat li l-informazzjoni pprov-
duta mill-kumpaniji farmacewtici ma tkunx ta’ natura
kummer¢jali;

17. jixtieq ikollu garanzija li I-mezzi tal-informazzjoni fi hdan
l-awtoritajiet u s-servizzi tal-kura tas-sahha anke fil-gejjieni jip-
provdu taghrif dwar il-prodotti medicinali li jinghataw bir-ricetta
tat-tabib u dwar il-paraguni bejn it-tipi differenti ta’ kura
disponibbli;

18. jistqarr li huwa difficli li jigi stabbilit liema mezzi tal-
informazzjoni jistghu jitqiesu bhala pubblikazzjonijiet marbuta
mas-sahha u ghalhekk jipproponi li dawn il-mezzi jitnehhew mill-
proposta, hlief ghal dawk il-mezzi wuzati fi hdan
l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti;

19. jishaq fuq l-importanza li l-interpretazzjonijiet tad-direttiva
ma jvarjawx wisq minn Stat Membru ghal iehor. Ghaldagstant,
il-Kummissjoni ghandha thejji lista ta’ prattiki tajbin ghas-sistemi
ta’ monitoragg u dawn ghandhom jitqassmu lill-Istati Membri;

20. jemmen li l-Kummissjoni ghandha tikkunsidra b’aktar reqqa
|-possibbilta li I-bejjiegha bl-imnut jipprovdu informazzjoni dwar
il-prodotti medicinali li jinghataw bir-ricetta tat-tabib;
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Il-prevenzjoni tad-dhul ta’ prodotti medicinali fil-katina
legali tal-provvista li huma foloz fir-rigward ta’ identita,
storja jew sors COM(2008) 668 finali

21. jappoggja l-proposta biex jitwaqqaf netwerk koordinat tal-
partijiet kollha interessati fil-falsifikazzjoni tal-medicini bil-ghan li
jkun aktar facli li jigu identifikati I-prodotti medicinali foloz, li ma
jithallewx jidhlu fil-katina tal-provvista, kif ukoll li jigu imposti
responsabbiltajiet aktar stretti fuq il-bejjiegha u x-xerrejja;

22. jitlob lill-Kummissjoni tichu l-mizuri necessarji biex tindi-
rizza |-problema tal-prodotti medicinali foloz li jigu kummercja-
lizzati barra mill-katina legali tal-provvista. Id-Direttiva tistipula li
llegizlazzjoni tapplika biss ghall-prodotti medic¢inali mahsuba
ghall-uzu mill-bniedem u ghall-bejgh fl-Istati Membri (?);

23.  huwa tal-fehma li wiehed ghandu jgharraf aktar lic-cittadini
u jaghmilhom aktar konxji tar-riskji kif ukoll tal-effetti li jista’ jkun
hemm wara b'rabta mal-prodotti medicinali li jigu kummer¢jaliz-
zati barra mill-katina legali tal-provvista;

24. jitlob lill-Kummissjoni tichu passi adegwati sabiex tizgura
t-traccabbilta shiha tal-prodotti medicinali, b'mod partikolari billi
jkun hemm rikonoxximent ta’ kull imballagg ta’ kull prodott
medicinali fil-livell Ewropew;

25. jappoggja l-possibbilta li jitkompla l-kummerc parallel tal-
prodotti medicinali siguri, peress li dan it-tip ta’ kummer¢ jghin
sabiex il-prezzijiet tal-medic¢ini ma joghlewx;

26. irid jizgura ruhu mill-fatt li I-Proposta ghal Direttiva ma
ddewwimx it-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali generici;

27. jitlob lill-Kummissjoni tissorvelja l-izvilupp tal-prezzijiet bil-
ghan li jigi zgurat li I-procedura ta’ awtorizzazzjoni proposta ma
twassalx ghal medicini aktar ghaljin, u jigbed l-attenzjoni ghall-
fatt li l-mizuri adottati ghandhom jitfasslu b’tali mod li jkun
hemm bilan¢ bejn sigurta msahha u zieda fl-ispejjez;

28. jitlob lill-Kummissjoni biex flimkien mal-Istati Membri tap-
poggja l-abbozzar ta’ konvenzjoni internazzjonali ghall-glieda
kontra l-prodotti medicinali foloz, u b’hekk jissahhu I-penali mar-
buta mal-prodotti medicinali foloz, jew inkella tipprevedi ghall-
inkluzjoni ta’ protokoll addizzjonali mal-Konvenzjoni ta’ Palermo
dwar il-Kriminalita Organizzata;

Farmakovigilanza, id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici
tal-Komunita dwar prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem COM(2008) 664 finali u COM(2008) 665 finali

29. jilga’ b’sodisfazzjon it-tibdil li sar fil-legizlazzjoni Komuni-
tarja ghat-tishih tas-sistema legizlattiva fil-qasam tal-prodotti
medicinali;

(%) Aral-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/83/KE: “Id-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva ghandhom japplikaw ghall-prodotti medicinali maghmula
industrijalment ghall-uzu mill-bniedem mahsuba ghat-tqeghid fis-suq
tal-Istati Membri.”

30. jemmen li kemm il-pazjenti kif ukoll is-servizzi tal-kura tas-
sahha ghandhom jigu mhegga jirrappurtaw l-effetti hziena tal-
prodotti medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom
jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa ghall-prodotti
medicinali li jkunu jafu biha. Dan huwa partikolarment impor-
tanti fir-rigward tal-prodotti medic¢inali li huma awtorizzati biss
taht Certi kundizzjonijiet. Mod wiched kif il-pazjenti jigu megh-
juna jaghmlu dan huwa li jintwera simbolu komuni, jew sistema
ta’ simboli li jkun intlahaq qbil dwarha, ghall-Istati Membri kollha
fuq l-imballagg kif ukoll li l-informazzjoni dwar is-sigurta tigi
pprovduta b’aktar minn lingwa Komunitarja wahda;

31. huwa tal-fehma li ghandha tkun fil-kompetenza tas-servizzi
tal-kura tas-sahha li jissorveljaw il-prodotti medic¢inali u ghandu
jkollhom access ghall-bazi tad-data Ewropea dwar l-effetti hziena
ta’ dawn il-prodotti permezz ta¢c-centri regjonali jew nazzjonali
tal-farmakovigilanza;

32. jitlob li ¢-centri regjonali tal-farmakovigilanza jsiru parti
integrali mis-sahha pubblika kif ukoll il-punt ta’ kuntatt principali
ghall-pazjenti dwar kwistjonijiet farmacewtici;

33. jemmen li l-pubblikazzjoni tal-effetti avversi ghandha
l-ewwel tigi studjata b’'mod serju u, gabel ma tinghata
informazzjoni bhal din lill-pazjenti, ghandha tigi kkonfermata
mill-awtoritajiet kompetenti;

34. jishaq li l-kompiti tac-centri regjonali tal-farmakovigilanza
m’'ghandhomx ikunu limitati ghall-gbir tad-data, izda ghandhom
jinkludu wkoll l-informazzjoni, il-prevenzjoni, il-konsulenza u
l-analizi tal-vantaggi u r-riskji kkoncernati; i¢-centri regjonali tal-
farmakovigilanza ikunu involuti fil-monitoragg tas-sahha u fil-
konferenzi dwar is-sahha. Barra minn dan, l-ghan ghandu jkun li
tikber il-kooperazzjoni bejn it-tobba, l-ispizjara u l-gruppi ta’ paz-
jenti li jghinu lilhom innifishom dwar kwistjonijiet marbuta
mal-medikazzjoni;

35. jemmen li l-emendi proposti fdak li ghandu x’jagsam mal-
fuljetti mal-prodotti medicinali — b’mod partikolari dawk li jissor-
veljaw mill-qrib kwalunkwe reazzjoni hazina ghal ¢erti medicini
— ser jikkontribwixxu biex ihaffu I-process tat-tibdil tal-kontenut
ta’ dawn il-fuljetti. Dan jista’ jwassal biex il-fuljetti li jinghataw
il-pazjenti ma jkunux aggornati, u kapaci jkun fihom ukoll
informazzjoni qarrieqa jew hazina. L-ghan ghal perijodu twil ta’
zmien ghandu jkun li -medi¢ina dejjem tinghata flimkien ma’
fuljett aggornat. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom
jinfurmaw lill-pazjenti dwar kwalunkwe effett avvers li ma jkunx
inkluz fil-fuljett jekk dan jitqies mehtieg, skont is-sitwazzjoni ta’
kull pazjent individwali;

36. ma jagbilx mal-proposta li s-sommarju tal-informazzjoni
migbura fil-fuljett jitnizzel ftabella b'bordura sewda minhabba li
dan jista’ jwassal ghall-periklu li l-pazjenti jiffukaw fuq
l-informazzjoni migbura fit-tabella biss.
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II. RAKKOMANDAZZJONIJIET SABIEX JITRESSQU EMENDI

Emenda 1

COM(2008) 663 finali — Artikolu 1(2)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda tal-KtR

Id-Direttiva 2001/83/KE hija emendata kif gej:
L-Artikolu 88(4) huwa sostitwit minn dan it-test:

“...) 4. Il-projbizzjoni stabbilita fil-paragrafu 1 ma
ghandhiex tapplika ghal kampanji ta’ tilqim u kampanji ohra

Id-Direttiva 2001/83/KE hija emendata kif gej:
L-Artikolu 88(4) huwa sostitwit minn dan it-test:

“(...) 4. Il-projbizzjoni stabbilita fil-paragrafu 1 ma
ghandhiex tapplika ghal kampan}l ta’ t11q1m preventiv

fl-interess tas-sahha pubblika mwettqa mill-industrija u marbut mal-ivvjaggar

approvati mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.”

Raguni

It-tilqim ghandu jkun suggett ghall-istess regoli bhal prodotti medicinali ohra li jinghataw biss bir-ricetta tat-
tabib. L-ec¢ezzjoni fir-rigward tal-kampanji ta’ tilgim u kampanji ohra fl-interess tas-sahha pubblika ghandhom
ikunu limitati ghat-tilgim preventiv marbut mal-ivvjaggar. Skont il-legizlazzjoni Ewropea attwali, il-kampanji
ta’ tilgim biss huma ezenti mill-projbizzjoni generali tar-reklamar. Il-proposta tal-Kummissjoni tipprova tagh-
milha possibbli li l-industriji farmacewtici jkunu jistghu jinformaw lill-pubbliku dwar il-kampanji fl-interess tas-
sahha pubblika. Huwa stmat li l-eccezzjoni prezenti wasslet biex il-kumpaniji farmacewtici jipprovdu
informazzjoni dwar il-prodotti taghhom b’'mod ikkunsidrat assertiv, b’'messagg li jidher car li huwa mahsub
biex jinbieghu l-prodotti. Il-proposta tal-Kummissjoni biex jigi estiz l-iskop tal-ec¢ezzjoni bil-ghan li jigu
inkluzi “kampanji ohra fl-interess tas-sahha pubblika” johloq ir-riskju li tiddghajjef il-projbizzjoni tar-reklamar
fuq prodotti medicinali li jinghataw bir-ricetta tat-tabib biss. Dan ghaliex huwa difficli li tinghata definizzjoni
ezatta ta’ “kampanji ohra fl-interess tas-sahha pubblika”.

Bis-sahha tal-avvanzi xjentifici, in-numru tat-tilgimiet ser jizdied fil-futur, perezempju bl-introduzzjoni ta’
tilqim terapewtiku, bir-rizultat li xX’aktarx id-differenzi bejn it-tilgim u I-prodotti medic¢inali konvenzjonali ser
ikomplu jiccajpru. It-tilgim tal-popolazzjoni huwa parti importanti mill-hidma tas-sahha pubblika. Bhalissa
I-Istati Membri jhaddnu strategiji differenti differenti fil-programmi tat-tilqim taghhom. Sabiex issir analizi
generali tar-riskju u l-benefic¢ju u biex isir I-ahjar uzu mir-rizorsi tal-kura tas-sahha, l-informazzjoni relatata
mal-kampanji tat-tilqim ghandha tigi evalwata mis-socjeta ingenerali u mhux mill-kumpaniji farmacewtici biss.

Emenda 2

COM(2008) 663 finali — Artikolu 1(5)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda tal-KtR

Artikolu 100b

It-tipi ta’ informazzjoni li gejjin dwar prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghall-preskrizzjoni medika jistghu
jixxerrdu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq lill-pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku:

(-..) (c) informazzjoni dwar l-impatt ambjentali tal-prodott
medicinali, prezzijiet u stqarrijiet fattwali u
informattivi u materjal ta’ referenza marbut,
perezempju, ma’ tibdil tal-pakkett jew twissijiet ta’
kontroindikazzjoni;

(d informazzjoni medicinali marbuta mal-prodott dwar
studji xjentifici mhux ta’ indhil, jew mizuri ghall-
prevenzjoni u trattament mediku, jew informazzjoni
li tipprezenta l-prodott medicinali fil-kuntest tal-
kundizzjoni li trid tigi prevenuta jew ittrattata.

Artikolu 100b

It-tipi ta’ informazzjoni li gejjin dwar prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghall-preskrizzjoni medika jistghu
jixxerrdu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq lill-pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku:

(-..) (¢) informazzjoni dwar -impatt ir-riskji ambjentali li
jinholqu mill-abbuz jew mill-uzu mhux adatt tal-
prodott medicinali b’'mod li ma jikkonformax mal-
ispecifikazzjonijiet imsemmija fis-sommarju tal-

karatterlst1c1 tal- prodott prezzijiet—u—stqarrijiet
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Raguni

I-frazi “impatt ambjentali” hija vaga wisq. Minhabba li qed tinghata hafna aktar attenzjoni ghall-effetti potenz-
jalment avversi tal-prodotti medic¢inali fuq l-ambjent, ikun ahjar li tintuza I-frazi “riskji ambjentali”. Il-frazi
“riskji ambjentali” tirrifletti b’aktar precizjoni t-tip ta’ impatt ambjentali li [-Kummissjoni tixtieq tnaqqas.

Id-decizjonijiet ghandhom jinkitbu b’mod li jinfiehem b'mod ¢ar li I-kontenut tas-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett informattiv biss jigu kkunsidrati bhala informazzjoni. Madankollu, flimkien
ma’ dan it-taghrif jista’ jkun hemm ukoll taghrif dwar l-impatt ambjentali tal-prodotti medi¢inali. L-Arti-
kolu 100b(d) mhuwiex ¢ar u ghandu jitnehha. [I-Kummissjoni stess iddikjarat frapport (*) taghha li l-istudji
minghajr intervent huma ta’ spiss ta’ kwalita baxxa u ta’ natura kummercjali.

Emenda 3

COM(2008) 663 finali — Artikolu 1(5)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda tal-KtR

Artikolu 100c

Informazzjoni fuq prodotti medicinali awtorizzati soggetti
ghal preskrizzjoni medika mxerrda mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali
jew membri tal-pubbliku ma ghandhiex tkun disponibbli fug
it-televizjoni jew ir-radju. Ghandha tkun disponibbli biss
permezz tal-kanali li gejjin:

(@) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha kif iddefinit mill-
Istat Membru ta’ pubblikazzjoni, bl-eskluzjoni ta’
materjal mhux mitlub imqassam b'mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku;

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

Artikolu 100¢

Informazzjoni fuq prodotti medicinali awtorizzati soggetti
ghal preskrizzjoni medika mxerrda mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali
jew membri tal-pubbliku ma ghandhiex tkun disponibbli fug
it-televizjoni jew ir-radju. Ghandha tkun disponibbli biss
permezz tal-kanali li gejjin:

pubblikazzjonijiet *},“‘*EHEE} nas Sa.ll’ha ki lg.l.deh.*m,
mill-Istat Membru ta” pubblikazzjoni k, Feskluzjoni ta
maff*]’.;‘]‘ mhux H’]*.ﬂ.“k 1’.*]*]’51&“&*1“. b *]mgl] ]E‘]E.;* ;lﬂl

(b) (a) siti fuq l-internet dwar prodotti medicinali, fejn
l-informazzjoni ghandha tinkludi biss data li tinsab
fil-fuljett ta’ gol-imballagg tal-prodott medicinali jew
fuq it-tikketta tieghu, bl-eskluzjoni ta’ materjal mhux
mitlub imgassam b’'mod attiv lill-pubbliku ingenerali
jew lill-membri tal-pubbliku;

Raguni

&«

Huwa difficli li jigi definit il-kuncett ta

pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha” u ghalhekk dan il-mezz ghandu

jithalla barra. Il-proposta attwali titlob li kull Stat Membru jiddefinixxi l-pubblikazzjonijiet ikkoncernati; dan
johloq ir-riskju li jkun hemm interpretazzjoni differenti. Il-mod kif inhu miktub il-paragrafu bhalissa jqajjem
il-problema marbuta mad-definizzjoni ta’ reklamar u informazzjoni.

(4) “Strategija bil-ghan li s-sahha pubblika tigi mharsa b'mod aktar effi¢jenti permezz tat-tishih u r-razzjonalizzazzjoni tal-
farmakovigilanza fl-UE: Konsultazzjoni pubblika dwar il-proposti legizlattivi”, Brussell, il-5 ta’ Dicembru 2007,
punt 3.2.5. (mhux disponibbli bil-Malti).
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Emenda 4

COM(2008) 668 finali — Artikolu 1(1)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda tal-KtR

Id-Direttiva 2001/83/KE qed tigi emendata kif gej:

1) F-Artikolu 1, il-punt 17a li gej ghandu jigi mdahhal
wara l-punt 17:

“17a. Kummer¢ ta’ prodotti medicinali:

L-attivitajiet kollha ta’ kummercjalizzazzjoni
b’'mod indipendenti jew ghan-nom ta’ xi persuna
ohra, il-bejgh jew ix-xiri ta’ prodotti medicinali,
jew il-hrug ta’ fatturi jew is-senserija ghall-
prodotti medicinali, minbarra I-fornitura ta’
prodotti medicinali lill-pubbliku, u li ma tagax
taht id-definizzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa.”

Id-Direttiva 2001/83/KE qed tigi emendata kif gej:

1)  H-Artikolu 1, il-punt 17a li gej ghandu jigi mdahhal
wara l-punt 17:

“17a. KummercSenserija ta’ prodotti medicinali:

L-attivitajiet kollha ta’ kummer¢jalizzazzjoni
b’'mod indipendenti jew ghan-nom ta’ xi persuna
ohra, il-bejgh jew ix-xiri ta’ prodotti medicinali,
jew il-hrug ta’ fatturi ghall-prodotti medicinali,
minbarra dawk li ma jaqghux l-fernitura—ta’

taht id-definizzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa

u bl-imnut.”

Raguni

I-punt propost 17a huwa intitolat “Kummerc¢ ta’ prodotti medicinali”. Id-definizzjoni tiddikjara, inter alia, li
d-distribuzzjoni grossa u bl-imnut ma jaqghux taht il-kuncett ta’ “kummer¢ ta’ prodotti medicinali”. Peress li
“kummer¢ ta’ prodotti medicinali” diga ghandha sinifikat li huwa stabbilit sew fhafna Stati Membri,
it-tranzazzjoni li ghaliha hemm riferiment fpunt 17a ghandha tissejjah xi haga ohra. Jekk dan ma jsirx, jista’
jkun hemm konfuzjoni fil-kuncetti.

Emenda 5

COM(2008) 665 finali — Punt gdid bejn il-punt 17 u l-punt 18

Test propost mill-Kummissjoni Emenda tal-KtR

L-Artikolu 1(40)(e) tad-Direttiva 2004/27/KE ghandu jigi
emendat kif gej:

ll-punt (j) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“Informazzjoni dwar il-fatt li I-prodotti medic¢inali mhux
uzati jew skaduti m’'ghandhomx jintremew fit-tojlits, fi
kwalunkwe sistema tad-dranagg ohra jew mal-iskart domes-
tiku. Ghandha ssir referenza ghas-sistemi attwali tal-gbir.”

Raguni

[I-Kumitat tar-Regjuni jixtieq jipproponi emenda ghal-legizlazzjoni attwali li -Kummissjoni ma kkunsidratx fil-
Proposta ghal Direttiva taghha. L-Artikolu 54(j) tad-Direttiva attwali 2004/27 [KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
x’jagsam mal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jghid li: “prekawzjonijiet specifici i jirrelataw mad-
disponiment ta’ prodotti medic¢inali mhux uzati jew fdal miksub minn prodotti medicinali, fejn xieraq, kif ukoll
bhala referenza ta’ xi sistema xierqa ta’ gbir fis-sehh.”

I-legizlazzjoni attwali titlob li I-Istati Membri kollha jimplimentaw sistema ta’ gbir ghal prodotti medicinali
mhux uzati jew skaduti, izda l-pazjenti mhumiex informati bizzejjed dwar din is-sistema. In-nuqqas ta’
struzzjonijiet cari ghall-pazjenti jwassal ghal sitwazzjoni xejn mixtieqa li fiha I-prodotti medicinali jispiccaw
fis-sistema tad-dranagg u zieda fix-xoghol marbut mat-trattament tad-dranagg u mad-depoziti tal-ilma tal-wicc.
Informazzjoni aktar cara fuq l-imballagg tal-prodotti medicinali ghandha ttejjeb il-htigijiet marbuta mar-rimi
ta’ prodotti mhux uzati jew skaduti.
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Emenda 6
COM(2008) 665 finali — Punt gdid bejn il-punt 15 u l-punt 16

Test propost mill-Kummissjoni Emenda tal-KtR

L-Artikolu 1(1)(i) tad-Direttiva 2004/27/KE ghandu jigi
emendat kif gej:

Il-punt (28) ghandu jigi sostitwit bil-punti li gejjin:

“28. Riskji relatati mal-uzu tal-prodott medicinali:

—  kull riskju relatat mal-kwalita, sigurezza jew effi¢-
jenza tal-prodott medicinali fir-rigward tas-sahha
tal-pazjent, tas-sahha pubblika;

—  kull riskju ta’ effetti mhux mixtieqa fuq l-ambjent;

28a. Bilan¢ riskju-benefic¢ju:

Valutazzjoni tal-effetti terapewtici pozittivi tal-prodott
medic¢inali brelazzjoni mar-riskji kif definiti fil-
punt 28.”

Raguni

[I-KTR jikkunsidra li fir-rigward tal-medicinali huwa hafna aktar xieraq li ssir differenza bejn ir-riskji ghall-
ambjent u dawk marbutin mas-sahha, kif isir fid-Direttiva 200427 [KE. B’hekk jinzamm il-kuncett tradizzjo-
nali ta’ riskju/benefic¢ju marbut mal-medicini.

Brussell, 7 ta’ Ottubru 2009.
[1-President

tal-Kumitat tar-Regjuni
Luc VAN DEN BRANDE



