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DIRETTIVA 2011/62/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-8 ta’ Gunju 2011

li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, rigward il-prevenzjoni tad-dhul fil-katina legali tal-provvista ta’
prodotti medicinali falsifikati

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 114 u punt () tal-Arti-
kolu 168(4) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Wara li kkunsidraw il-fehma tal-Kumitat tar-Regjuni (?),

Huma u jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (3),

Billi:

(1)

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u dik
tal-Kunsill (*) tistabbilixxi r-regoli ghal inter alia il-mani-
fattura, l-importazzjoni, it-tqeghid fis-suq u d-distribuz-
zjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali fl-Unjoni kif
ukoll regoli marbuta mas-sustanzi attivi.

Fl-Unjoni hemm zieda allarmanti ta’ prodotti medicinali
li huma ffalsifikati fdak li jirrigwardja identita, storja u
sors taghhom. Dawk il-prodotti normalment ikun fihom
ingredjenti ta’ kwalita’ sub-standard jew ingredjenti foloz,
jew niegsa mill-ingredjenti jew ingredjenti, inkluzi s-
sustanzi attivi, fdoza zbaljata, u ghalhekk jipprezentaw
tehdida importanti ghas-sahha pubblika.

L-esperjenza tal-passat turi i dawn il-prodotti medicinali
falsifikati ma jilhqux il-pazjenti biss permezz ta’ mezzi
illegali, izda permezz tal-katina legali tal-provvista wkoll.
Dan jipprezenta theddida partikolari ghas-sahha tal-
bniedem u jista’ jnissel fil-pazjent nuqqas ta’ fidu¢ja fil-
katina  legali  tal-provvista.Id-Direttiva  2001/83/KE
ghandha tigi emendata b'mod li tirrispondi ghal din id-
theddida li qed tizdied.

It-theddida ghas-sahha pubblika hija wkoll rikonoxxuta
mill-Ghaqda Dinjija tas-Sahha (WHO), li waqgfet l-Inter-
national Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce
(‘IMPACT”). L-IMPACT zviluppat il-Principji u Elementi
ghal-Legizlazzjoni Nazzjonali kontra l-Prodotti Medicinali
Foloz. Dawn gew approvati mil-Laggha Generali tal-
IMPACT fLisbona fit-12 ta’ Dicembru 2007. L-Unjoni
ppartecipat b'mod attiv fl-IMPACT.

Definizzjoni ta’ ‘prodotti medicinali ffalsifikati’ ghandha
tigi introdotta sabiex tiddistingwi b'mod c¢ar il-prodotti
medicinali ffalisifikati minn prodotti medicinali illegali

(') GU C 317, 23.12.2009, p. 62.

(® GU C 79, 27.3.2010, p. 50.

(}) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tas-16 ta’ Frar 2011 (ghadha ma
gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill tas-
27 ta’ Mejju 2011.

(*) GU L 311, 28.11.2001, p. 67.

ohra, kif ukoll minn prodotti li jiksru d-drittijiet tal-prop-
rjeta intellettwali. Barra minn hekk, il-prodotti mecinali
bidifetti fil-kwalita mhux intenzjonati li jirrizultaw mill-
izbalji tal-manifattura jew tad-distribuzzjoni m’'ghand-
homx jigu konfuzi ma’ prodotti medicinali ffalsifikati.
Biex tizgura l-applikazzjoni uniformi ta’ din id-Direttiva,
it-termini ‘sustanza attiva’ u ‘ec¢ipjent’ ghandhom jigu
definiti wkoll.

Persuni li jiksbu, izommu, jahznu, jipprovdu jew
jesportaw il-prodotti medicinali huma intitolati biss biex
isegwu l-attivitajiet taghhom jekk jissodisfaw ir-rekwiziti
ghall-kisba ta’ awtorizzazzjoni tad-distribuzzjoni bl-
ingrossa skont id-Direttiva 2001/83/KE. Madankollu,
illum in-netwerk tad-distribuzzjoni tal-prodotti medicinali
ged isir dejjem iktar ikkumplikat u ged jinvolvi dejjem
iktar persuni li mhumiex dejjem id-distributuri bl-
ingrossa kif hemm imsemmi fdik id-Direttiva. Sabiex
tigi assigurata l-kredibilita tal-katina tal-provvista, il-legiz-
lazzjoni frelazzjoni mal-prodotti medicinali ghandha
tindirizza lil dawk kollha involuti fil-katina tal-provvista.
Dan jinkludi mhux biss lid-distributuri bl-ingrossa, irris-
pettivament minn jekk huma jimmaniggjawx il-prodotti
medicinali fizikament jew le, imma wkoll lill-intermedjarji
li huma involuti fil-bejgh u x-xiri tal-prodotti medicinali
bla ma jbieghu jew jixtru huma stess, u bla ma jkunu
sidien tal-prodotti u minghajr ma jmissu fizikament mal-
prodotti medicinali.

Sustanzi attivi ffalsifikati u sustanzi attivi li mhumiex
konformi  mar-rekwiziti  applikabbli  tad-Direttiva
2001/83/KE jipprezentaw riskji serji ghas-sahha pubblika.
Dawk ir-riskji ghandhom jigu indirizzati billi jissahhu r-
rekwiziti tal-verifika applikabbli ghall-manifattur tal-
prodotti medicinali.

Hemm medda ta’ prattiki tajba ta’ manifattura differenti li
huma adattati sabiex jigu applikati ghall-manifattura tal-
eccipjenti. Sabiex jipprovdi ghal livell gholi ta’ protezz-
joni ghas-sahha pubblika, il-manifattur tal-prodott medi-
¢inali ghandu jevalwa l-addatabilita tal-eccipjenti fuq il-
bazi ta’ prattika tajba u xierqa ta’ manifattura ghall-eccip-
jenti.

Sabiex isir iktar facli l-infurzar ta’ u I-kontroll tal-konfor-
mitd mar-regoli tal-Unjoni rigward is-sustanzi attivi, il-
manifatturi, l-importaturi jew id-distributuri ta’ dawn is-
sustanzi ghandhom jgharrfu l-awtoritajiet kompetenti
kkoncernati bl-attivitajiet taghhom.

II-prodotti medicinali jistghu jigu introdotti fl-Unjoni
filwaqt li ma jkunux mahsuba ghall-importazzjoni, jigi-
fieri mhux intenzjonati sabiex jigu rilaxxati ghac-cirko-
lazzjoni hielsa. Jekk dawk il-prodotti medicinali jigu ffal-
sifikati, huma jipprezentaw riskju ghas-sahha pubblika fl-
Unjoni. Barra minn hekk, dawn il-prodotti medicinali
falsifikati jistghu jilhqu 1-pazjenti fil-pajjizi terzi. L-Istati
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Membri ghandhom jiehdu mizuri biex jevitaw dawn il-
prodotti medicinali falsifikati, jekk introdotti fl-Unjoni,
mid-dhul fic-¢irkolazzjoni. Meta jigu adottati d-dispozizz-
jonijiet li jissupplimentaw dan l-obbligu fuq I-Istati
Membri sabiex jichdu dawk il-mizuri, il-Kummissjoni
ghandha tikkunsidra r-rizorsi amministrattivi disponibbli
u l-implikazzjonijiet prattiki, kif ukoll il-htiega biex
jinzammu flussi tal-kummer¢ mghaggla ghall-prodotti
medicinali legittimi. Dawk id-dispozizzjonijiet ghandhom
ikunu bla pregudizzju ghal-legizlazzjoni doganali, ghad-
distribuzzjoni tal-kompetenzi bejn [-Unjoni u I-Istati
Membri u ghad-distribuzzjoni tar-responsabiltajiet fl-Istati
Membri.

)

Il-karatteristici ta’ sigurta ghall-prodotti medicinali
ghandhom jigu armonizzati fl-Unjoni sabiex jigu kkun-
sidrati profili ta’ riskji godda, filwaqt li jigi zgurat il-fun-
zjonament tas-suq intern ghall-prodotti medic¢inali. Dawn
il-karatteristici ta’ sigurta ghandhom jippermettu l-verifika
tal-awtenticita u tal-identifikazzjoni ta’ pakketti individ-
wali, u jipprovdu evidenza ta’ tbaghbis. L-ambitu ta’
dawn il-karatteristici ta’ sigurta ghandu jikkunsidra I-
partikolaritajiet ta’ certi prodotti medicinali jew kategoriji
ta’ prodotti medicinali, bhall-prodotti medicinali generici.
I-prodotti medicinali ~ suggetti ghal preskrizzjoni
ghandhom bhala regola generali jkun fihom il-karatteris-
tika ta’ sigurta. Madankollu, fid-dawl tar-riskju ta’ falsifi-
kazzjoni u tar-riskju li johrog mill-falsifikazzjoni tal-
prodotti medicinali jew tal-kategoriji ta’ prodotti medici-
nali ghandu jkun hemm il-possibilita li jigu eskluzi certi
prodotti medicinali jew kategoriji ta’ prodotti medicinali
soggetti ghall preskrizzjoni mir-rekwizit li juru l-karatte-
ristic¢i ta’ sigurta permezz ta’ att delegat, wara stima ta’
riskju. Il-karatteristici ta’ sigurta m'ghandhomx jigu intro-
dotti ghall-prodotti medicinali kategoriji ta’ prodotti
medi¢cina li ma jkunux suggett ghal preskrizzjoni
sakemm, permezz ta’ eccezzjoni, stima turi r-riskju ta’
falsifikazzjoni, li twassal ghal konsegwenzi serji.

Dawk il-prodotti medicinali ghandhom jigu elenkati fatt
delegat. L-istimi ta’ riskju ghandhom jikkunsidraw aspetti
bhall-prezz tal-prodott medicinali; kazijiet precedenti ta’
prodotti medicinali falsifikati li gew irrappurtati fl-Unjoni
u fterzi pajjizi; l-implikazzjonijiet ta’ falsifikazzjonijiet
ghas-sahha pubblika, bit-tehid fkonsiderazzjoni tal-ka-
ratteristici specifici tal-prodotti kkoncernati; u s-severita
tal-kundizzjonijiet mahsuba li jkunu trattati. Il-karatteris-
tici ta’ sigurta ghandhom jippermettu l-verifika ta’ kull
pakkett fornut tal-prodotti medicinali, irrispettivament
ta’ kif gew fornutii inkluz permezz ta’ bejgh mill-boghod.
L-identifikatur uniku kif ukoll is-sistema tar-repozitorji
korrispondenti ghandhom japplikaw minghajr pregu-
dizzju ghad-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill 95/46/KE tal-24 ta’ Ottubru, 1995 dwar
il-protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’
data personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-
data (") u ghandhom izommu salvagwardji cari u effettivi
kull meta tigi processata data personali. Is-sistema ta’
repozitorji li jkun fiha informazzjoni dwar karatteristici
ta’ sigurta tista'tinkludi informazzjoni kummer¢jali sensit-
tiva. Din l-informazzjoni trid tigi protetta kif suppost.
Meta jkunu introdotti l-karatteristi¢i ta’ sigurta obbliga-
torji, ghandu jittiched kont xieraq tal-karatteristi¢i parti-
kolari tal-ktajjen tal-provvista fl-Istati Membri.

() GU L 281, 23.11.1995, p. 31.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Kull attur fil-katina tal-provvista li jippakkja prodotti
medicinali ghandu jkollu l-awtorizzazzjoni tal-manifat-
tura. Sabiex ikunu effettivi I-karatteristici ta’ sigurta,
detentur tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura li ma jkunx
il-manifattur  originali tal-prodott medic¢inali ghandu
jkollu biss il-permess li jnehhi, jibdel jew jghatti dawn
il-karatteristici ta’ sigurta taht kundizzjonijiet stretti.
B'mod partikolari, il-karatteristi¢i ta’ sigurta ghandhom
jigu sostitwiti fil-kaz ta’ imballagg mill-gdid minn karatt-
eristici ta’ sigurta ekwivalenti. Ghal dan I-ghan, is-sinifikat
tat-terminu “ekwivalenti” ghandu jigi specifikat b'mod
car. Dawk il-kundizzjonijiet stretti ghandhom jipprovdu
protezzjoni adegwata kontra prodotti medicinali ffalsifi-
kati li jidhlu fil-katina tal-provvista, sabiex jigu protetti I-
pazjenti, kif ukoll l-interessi ta’ dawk li jkollhom
fidejhom u jimmanifatturaw l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-sug.

Detenturi  tal-awtorizzazzjoni  tal-manifattura i
jippakkjaw mill-gdid il-prodotti medicinali ghandhom
ikunu responsabbli tal-hsara fil-kazijiet u skont il-kun-
dizzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE
tal-25 ta’ Luljul985 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri fejn tidhol ir-responsabilita ghal prodotti difet-
tuzi (%).

Sabiex tizdied il-kredibilita tal-katina tal-provvista, id-
distributuri bl-ingrossa ghandhom jivverifikaw li d-distri-
buturi tal-provvista bl-ingrossa taghhom huma detenturi
ta’ awtorizzazzjoni ghal distriubzzjoni bl-ingrossa.

Id-dispozizzjonijiet applikabbli ghall-esportazzjoni tal-
prodotti medicinali mill-Unjoni u dawk applikabbli
ghall-introduzzjoni tal-prodotti medicinali fl-Unjoni bl-
iskop uniku li jesportawhom jehtieg li jigu ccarati.
Skont id-Direttiva 2001/83/KE persuna li tesporta I-
prodotti medic¢inali hija distributur bl-ingrossa. Id-dispo-
zizzjonjiet applikabbli ghad-distributuri bl-ingrossa kif
ukoll il-prattiki tajba tad-distribuzzjoni ghandhom
japplikaw ghal dawk l-attivitajiet kollha kull meta jigu
mwettqa fit-territorju tal-Unjoni, inkluzi fiz-zoni bhal
zoni ta’ kummer¢ hieles jew imhazen hielsa.

Sabiex tigi assigurata t-trasparenza, ghandha tigi ppubbli-
kata lista tad-distributuri bl-ingrossa li jikkonformaw
mal-legizlazzjoni tal-Unjoni permezz ta’ spezzjoni minn
awtorita kompetenti ta’ xi Stat Membru, fdatabase li
ghandha tigi stabbilita fuq livell tal-Unjoni.

Id-dispozizzjonijiet dwar ispezzjonijiet u kontrolli tal-
atturi kollha involuti fil-manifattura u l-provvista ta’
prodotti medic¢inali u l-ingredjenti taghhom ghandhom
jigu ccarati u dispozizzjonjiet specifici ghandhom
japplikaw ghal tipi ta’ atturi differenti. Dan m’'ghandux
izomm lill-Istati Membri milli jwettqu ispezzjonijiet ad-
dizzjonali, fejn ikunu kkunsidrati xierqa.

Sabiex jigi zgurat livell simili ta’ protezzjoni ghas-sahha
umana fl-Unjoni, u biex jigu evitati distorzjonijiet fis-suq
intern, ghandhom jigu msahha I-princ¢ipji u I-linji gwida
armonizzati ghall-ispezzjoni tal-manifatturi u d-distribu-
turi bl-ingrossa tal-prodotti medicinali kif ukoll tas-
sustanzi attivi ghandhom jigu msahha. Tali principji u

(® GU L 210, 7.8.1985, p. 29.
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linji gwida armonizzati ghandhom wkoll jghinu biex tigi
zgurata l-hidma tal-ftehimiet rikonoxxuti b'mod reci-
proku ma’ pajjizi terzi li l-applikazzjoni taghhom tidde-
pendi fuq l-efficjenza u l-komparabilita tal-ispezzjoni u
mill-infurzar fl-Unjoni.

L-impjant li mmanifattura s-sustanzi attivi ghandu jkun
suggett mhux biss ta’ spezzjonijiet imwettqa fuq il-bazi
ta’ nuqqas ta’ konformita suspettata izda wkoll fuq il-bazi
ta’ analizi tar-riskju.

[l-manifattura tas-sustanzi attivi ghandha tkun suggetta
ghal prattiki tajba ta’ manifattura, irrispettivament jekk
dawk is-sustanzi attivi humiex manifatturati fl-Unjoni
jew importati. Rigward il-manifattura tas-sustanzi attivi
fil-pajjizi terzi, ghandu jigi assigurat li d-dispozizzjonijiet
legizlattivi applikabbli ghall-manifattura tas-sustanzi attivi
mahsuba biex jigu esportati fl-Unjoni, kif ukoll l-ispez-
zjonijiet tal-facilitajiet u l-infurzar tad-dispozizzjonijiet
applikabbli, jipprovdu livell ta’ protezzjoni ghas-sahha
pubblika ekwivalenti ghal dik provduta mil-ligi tal-

Unjoni.

II-bejgh illegali ta’ prodotti medicinali lill-pubbliku
permezz tal-Internet huwa theddid importanti ghas-
sahha pubblika peress li l-prodotti medicinali ffalsifikati
jistghu jilhqu l-pubbliku b'dan il-mod. Huwa mehtieg li
tigi indirizzata din it-theddida. Waqt li jsir dan, ghandu
jigi kkunsidrat il-fatt li l-kundizzjonijiet specifici ghall-
provvista bl-imnut tal-prodotti medic¢inali ghall-pubbliku
ma gewx armonizzati fuq livell tal-Unjoni u ghaldagstant,
|-Istati Membri jistghu jimponu kundizzjonijiet ghall-
provvista tal-prodotti medicinali ghall-pubbliku fil-limiti
tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
(TFUE).

Meta tigi ezaminata l-kompatibilita tal-kundizzjonijiet
ghall-provvista bl-imnut tal-prodotti medic¢inali mal-ligi-
jiet tal-Unjoni, il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea
(il-“Qorti tal-Gustizzja”) irrikonoxxiet in-natura tassew
partikolari tal-prodotti medicinali, li l-effetti terapewtici
taghhom jiddistingwuhom b'mod sostanzjali minn
oggetti ohra. 1-Qorti tal-Gustizzja qalet ukoll illis-sahha
u l-hajja tal-bniedem jikklassifikaw l-ewwel fost l-assi u I-
interessi protetti mit-TFUE u li huwa fidejn I-Istati
Membri biex jistabbilixxu l-livell ta’ protezzjoni li jixtiequ
joffru ghas-sahha pubblika u l-mod ta’ kif dak il-livell
ghandu jinkiseb. Ladarba dak il-livell jista’ jvarja minn
Stat Membru ghal iehor, Il-Istati Membri ghandhom
jinghataw id-diskrezzjoni (') fir-rigward tal-kundizzjoni-
jiet ghall-provvista fuq it-territorju taghhom tal-prodotti
medicinali ghall-pubbliku.

B'mod partikolari, fid-dawl tar-riskji ghas-sahha pubblika
u minhabba s-setgha moghtija lill-Istati Membri biex
jistabbilixxu Iivell ta’ protezzjoni ghas-sahha pubblika,
il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja rrikonoxxiet li I-
Istati Membri jistghu, fil-principju, jirrestringu l-bejgh bl-
imnut tal-prodotti medicinali lill-farmacisti biss (?).

Ghaldagstant, u fid-dawl tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-
Gustizzja, l-Istati Membri ghandhom ikunu kapaci

(1) Sentenza tal-Qorti tad-19 ta’ Mejju 2009 fil-Kazijiet Kongunti C-
171/07 u C-172/07 Apothekerkammer des Saarlandes u Ohrajn. v Saar-
land ECR [2009] 1-4171, paragrafi 19 u 31.

(%) Sentenza tal-Qorti tad-19 ta’ Mejju 2009 fil-Kazijiet Kongunti C-
171/07 u C-172/07 Apothekerkammer des Saarlandes u Ohrajn. v Saar-
land ECR [2009] [-4171, paragrafi 34 u 35.

(26)

(28)
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(30)

jimponu kundizzjonijiet gustifikati bil-protezzjoni tas-
sahha pubblika mal-provvista bl-imnut tal-prodotti medi-
¢inali offruti ghall-bejgh mill-boghod permezz ta’ servizzi
tas-socjeta tal-informatika. Tali kundizzjonijiet m’ghand-
homx jirrestringu bla bzonn il-funzjonament tas-suq
intern.

I-pubbliku ghandu jigi assistit fl-identifikazzjoni tal-
websajts 1i qed joffru legalment il-prodotti medicinali
ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku. Ghandu jigi stabbi-
lit logo komuni, li huwa rikonoxxibbli fl-Unjoni, filwaqt
li jippermetti l-identifikazzjoni tal-Istat Membru fejn il-
persuna jew il-korp li joffri l-prodotti medicinali ghall-
bejgh mill-boghod jigi stabbilit. II-Kummissjoni ghandha
tizviluppa d-disinn ghal tali logo. Il-websajts li joffru I-
prodotti medicinali ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku
ghandhom ikunu marbuta mal-websajt tal-awtorita
kompetenti  kkoncernata. Il-websajts  tal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri, kif ukoll dik tal-Agenzija
Ewropea tal-Medic¢ini (“l-Agenzija”), ghandhom jaghtu
spjegazzjoni dwar l-uzu tal-logo. Dawk il-websajts kollha
ghandhom ikunu marbuta sabiex jipprovdu informazzjo-
ni komprensiva lill-pubbliku.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni ghandha, bkoperaz-
zjoni mal-Agenzija u l-Istati Membri, taghmel kampanji
ta’ gharfien biex javzaw bir-riskji fix-xiri ta’ prodotti
medicinali mis-sorsi illegali permezz tal-Internet.

L-Istati Membri ghandhom jimponu penali effettivi ghal
atti li jinvolvu prodotti medicinali ffalsifikati li jikkunsi-
draw it-theddid ghas-sahha pubblika pprezentat minn
dawk il-prodotti.

[l-falsifikazzjoni tal-prodotti medi¢inali hija problema
globali, li tehtieg koordinazzjoni u koperazzjoni inter-
nazzjonali effettivi u mtejba sabiex jizguraw li l-istrategiji
kontra I-falsifikazzjoni huma aktar effettivi, b’'mod parti-
kolari fir-rigward tal-provvista ta’ tali prodotti permezz
tal-Internet. Ghal dan I-ghan, il-Kummissjoni u Il-Istati
Membri ghandhom jikkoperaw mill-qrib u jappoggjaw
il-hidma kontinwa fil-fora internazzjonali dwar dan is-
suggett, bhall-Kunsill tal-Ewropa, I-Europol u n-Nazzjoni-
jiet Uniti. Barra minn hekk, il-Kummissjoni, li tahdem
mill-qrib mal-Istati Membri, ghandha tikkopera mal-
awtoritajiet kompetenti tal-pajjizi terzi fir-rigward tal-
glied b'mod effettiv kontra l-kummer¢ tal-prodotti medi-
¢inali ffalsifikati fuq livell globali.

Din id-Direttiva hi minghajr pregudizzju ghad-dispozizz-
jonijiet li jikkoncernaw id-drittijiet tal-proprjeta intellett-
wall. Hija timmira specifikatament biex tipprevjeni li
prodotti medicinali ffalsifikati jidhlu fil-katina legali tal-
provvista.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
delegati skont 1-Artikolu 290 TFEU sabiex tissupplimenta
d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emen-
data minn din id-Direttiva, dwar prattiki tajba tal-mani-
fattura u d-distribuzzjoni ghas-sustanzi attivi, dwar regoli
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(32)

(33)

(34)

dettaljati ghal prodotti medicinali introdotti fl-Unjoni bla
ma jigu importati u fir-rigward tal-karatteristici ta’ sigurta.
Hija ta’ importanza partikolari li I-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa matul ix-xoghol ta’ preparazzjo-
ni taghha, inkluz fuq livell espert. II-Kummissjoni, meta
tipprepara u tfassal atti delegati, ghandha tizgura traz-
missjoni simultanja, xierqa u fil-hin tad-dokumenti rele-
vanti lill-Parlament Ewropew u l-Kunsill.

Sabiex jigu assigurati kondizzjonijet uniformi ghall-impli-
mentazzjoni, setghat ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
attribwiti lill-Kummissjoni fir-rigward tal-adozzjoni ta’
mizuri ghall-evalwazzjoni tal-qafas regolatorju applikabbli
ghall-manifattura tas-sustanzi attivi esportati minn pajjizi
terzi lill-Unjoni u fir-rigward ta’ logo komuni li jidentifika
l-websajts li qed joffru legalment prodotti medicinali
ghall-bejgh  mill-boghod lill-pubbliku. Dawk il-poteri
ghandhom jigu ezercitati skont ir-Regolament (UE) Nru
182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Frar 2011 jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar
il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer-
¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjo-
ni (V).

Il-karatteristici ta’ sigurta ghall-prodotti medicinali intro-
dotti taht din id-Direttiva jehtiegu adattamenti sostanzjali
ghall-processi tal-manifattura. Sabiex jippermettu lill-
manifatturi sabiex jaghmlu dawk l-adattamenti, il-limiti
ta’ zmien ghall-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet dwar
il-karatteristici ta’ sigurta ghandhom ikunu twal b'mod
sufficjenti u ghandhom jigu kkalkulati mid-data tal-pubb-
likazzjoni fII-Gurnal Uffigiali tal-Unjoni Ewropea tal-atti
delegati li jistabbilixxu r-regoli dettaljati fir-rigward ta’
dawk il-karatteristici ta’ sigurtd. Ghandu wkoll jigi kkun-
sidrat li xi Stati Membri diga ghandhom sistema nazzjo-
nali fis-sehh. Dawk I-Istati Membri ghandhom jinghataw
perjodu tranzitorju addizzjonali ghall-adattament tas-
sistema armonizzata tal-Unjoni.

Billi l-ghan ta’ din id-Direttiva, jigifieri li tigi assigurata I-
hidma tas-suq intern ghall-prodotti medicinali, waqt li jigi
assigurat livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha pubblika
kontra prodotti medicinali ffalsifikati, ma jistax jigi
milhuq b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, u jista’,
minhabba l-iskala tal-mizura, jintlahaq ahjar fuq livell
tal-Unjoni, -Unjoni tista’ tadotta mizuri, fi qbil mal-prin-
¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat
tal-Unjoni Ewropea. Bi gbil mal-principju ta’ proporzjo-
nalita, kif istabbilit fdak l-Artikolu, din id-Direttiva ma
tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg sabiex jinkiseb dak
l-ghan.

Huwa importanti li l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri, il-Kummissjoni u l-Agenzija jikkoperaw biex
jizguraw l-iskambju tal-informazzjoni fuq il-mizuri
mehuda biex jiggieldu kontra I-falsifikazzjoni tal-prodotti
medicinali u fuq is-sistemi ta’ penali li jinsabu fis-sehh.
Bhalissa, tali skambju isehh permezz tal-Grupp ta’ Hidma
tal-Ufficjali tal-Infurzar. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u l-konsuma-
turi jinzammu informati dwar l-attivitajiet ta’ infurzar
sakemm dan ikun kompatibbli mal-htigijiet operattivi.

() GU L 55, 28.2.2011, p. 13.

(35)

(36)

(37)

Skont il-punt 34 tal-Ftehim Interistituzzjonali dwar it-
tfassil tal-ligi ahjar (3), l-Istati Membri jigu inkoragguti
biex ifasslu, ghalihom stess u fl-interessi tal-Unjoni, it-
tabelli taghhom stess li jillustraw, sa fejn ikun possibbli,
il-korrelazzjoni bejn din id-Direttiva u l-mizuri tat-tras-
pozizzjoni, u biex jippubblikawhom.

Id-Direttiva 2001/83/KE giet emendata recentament mid-
Direttiva 2010/84/UE (%) fir-rigward tal-farmakovigilanza.
Dik id-Direttiva inter alia emendat I-Artikolu 111 fir-
rigward tal-ispezzjonijiet u l-Artikolu 116 fir-rigward
tas-sospensjoni u r-revoka u l-varjazzjoni tal-awtorizzazz-
joni ghal tqeghid fis-suq skont certi cirkustanzi. Barra
minn hekk, dahhlet dispozizzjonijiet dwar l-atti delegati
fArtikoli 121a, 121b u 121c tad-Direttiva 2001/83/KE.
Din id-Direttiva tehtieg xi bidliet kumplimentari ohra lil
dawk 1-Artikoli tad-Direttiva 2001/83/KE.

Id-Direttiva 2001/83/KE ghandha tigi emendata skont
dan,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva 2001/83/KE hija b'dan emendata kif gej:

1. L-Artikolu 1 ghandu jigi emendat kif gej:

)

(a) jiddahhlu l-punti li gejjin:
“3a. Sustanza attiva:

Kwalunkwe sustanza jew tahlita ta’ sustanzi
mahsuba biex jintuzaw fil-manifattura ta’ prodott
medicinali u li, meta uzata fil-produzzjoni taghha,
issir ingredjent attiv ta’ dak il-prodott mahsub biex
jezercita azzjoni farmakologika, immunologika jew
metabolika fir-rigward tar-restawr, tal-korrezzjoni
u l-modifika tal-karatteristici fizjologi¢i jew biex
issir dijanjosi medika.
3b. Eccipjent:
Kwalunkwe kostitwenti ta’ prodott medicinali
minflok is-sustanza attiva u l-materjal tal-imbal-
lagg.”;
(b) il-punt li gej ghandu jigi mdahhal:
“l7a. Senserija tal-prodotti medicinali:
L-attivitajiet kollha b’rabta mal-bejgh jew ix-xiri
tal-prodotti medicinali, minbarra d-distribuzzjoni
bl-ingrossa, li ma tinkludix it-trattament fiziku u
li tikkonsisti fnegozjati b'mod indipendenti u
fisem ta’ persuna ohra legali jew naturali.”;

(¢) il-punt li gej ghandu jizdied:

“33. Prodotti medicinali ffalsifikati:

() GU C 321, 31.12.2003, p. 1.
GU

L 348, 31.12.2010, p. 74.
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() l-identita tieghu, inkluz l-imballagg u t-
tikkettjar tieghu, ismu jew il-kompozizzjoni
tieghu fir-rigward ta’ kull wiched mill-ingred-
jenti tieghu inkluzi l-ec¢ipjenti u s-sahha ta’
dawk l-ingredejenti:

(b) is-sors tieghu, inkluz il-manifattur tieghu, il-
pajjiz tal-manifattura tieghu, il-pajjiz tal-origini
tieghu, jew dak li ghandu l-awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq tieghu; jew

(©) l-istorja tieghu, inkluzi r-rekords u d-doku-
menti li jirrelataw mal-kanali tad-distribuzzjoni
uzati.

Din id-definizzjoni ma tinkludix difetti fil-kwalita
mhux intenzjonati u hi minghajr pregudizzju
ghall-ksur ta’ drittijiet tal-proprjeta intellettwali.”.

2. H-Artikolu 2, il-paragrafu 3 huwa sostitwit minn li gej:

“3. Minkejja l-paragrafu 1 u I-Artikolu 3(4), it-Titolu IV
ta’ din id-Direttiva ghandu jghodd ghall-manifattura tal-
prodotti medic¢inali mahsuba biss ghall-esportazzjoni u
ghall-prodotti intermedji, sustanzi attivi u eccipjenti.”;

“4.  Il-paragrafu 1 ghandu jkun minghajr pregudizzju
ghall-Artikoli 52b u 85a.”.

. Fl-Artikolu 8(3), jiddahhal il-punt li gej:

“(ha) Konferma bil-miktub li I-manifattur tal-prodott medi-
¢inali vverifika I-konformita tal-manifattur tas-
sustanza attiva mal-principji u I-linji gwida ta’ prattika
tajba ta’ manifattura billi jsiru verifiki, skont il-punt (f)
tal-Artikolu 46. Il-konferma bil-miktub ghandu jkun
fiha referenza ghad-data tal-verifika u dikjarazzjoni li
r-rizultat tal-konfermi tal-verifika li I-manifattura hija
konformi mal-prin¢ipji u I-linji gwida ta’ prattika tajba
ta’ manifattura.”.

. Fl-Artikolu 40, il-paragrafu 4 jigi sostitwit b'li gej:

“4.  L-Istati Membri ghandhom idahhlu l-informazzjoni
relatata mal-awtorizzazzjoni li ghaliha saret referenza fil-
paragrafu 1 ta’ dan Il-Artikolu fid-database tal-Unjoni
msemmija fl-Artikolu 111(6).”.

5. Fl-Artikolu 46, punt (f) jigi sostitwit b'dan li gej:

“(f) jikkonforma mal-principji u I-linji gwida ta’ prattika
tajba ta’ manifattura ghall-prodotti medic¢inali u biex
jintuzaw biss sustanzi attivi manifatturati skont pratt-
ika tajba ta’ manifattura ghal sustanzi attivi u distrib-
witi skont prattiki tajba tad-distribuzzjoni ghal sustanzi
attivi. Ghal dan l-ghan, min ikollu l-awtorizzazzjoni
tal-manifattura ghandu jivverifika li l-manifattur u d-
distributuri tas-sustanzi attivi jikkonformaw mal-prat-
tiki tajba ta’ manifattura u prattiki tajba ta’ distribuz-
zjoni billi jwettaq verifiki fis-siti tal-manifattura u d-
distribuzzjoni tal-manifattur u d-distributuri tas-
sustanzi attivi. Min ikollu l-awtorizzazzjoni tal-mani-

fattura ghandu jivverifika tali konformita jew hu stess
jew, minghajr pregudizzju ghar-responsabilita tieghu
kif prevista fdin id-Direttiva, minn entitd kkuntrattata
minnu sabiex tagixxi fismu.

Min ikollu l-awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandu
jizgura li l-e¢¢ipjenti huma xierqa ghall-uzu fi prodotti
medicinali billi jaccerta xjikkostitwixxi prattika tajba u
xierqa ta’ manifattura. Dan ghandu jkun accertat fuq il-
bazi ta’ evalwazzjoni tar-riskju formalizzata b’konfor-
mita mal-linji gwida applikabbli msemmija fil-hames
paragrafu ta’ Artikolu 47. Din l-istima tar-riskju
ghandha tikkunsidra r-rekwiziti taht sistemi ta’ kwalita
ohra xierqa kif ukoll is-sors u l-uzu mahsub tal-eccip-
jenti u istanzi precedenti ta’ difetti ta’ kwalita. Min
ikollu l-awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandu jassi-
gura li prattiki tajba u xierqa ta’ manifattura, hekk
accertati, jigu applikati. Min ikollu l-awtorizzazzjoni
tal-manifattura ghandu jiddokumenta I-mizuri mehuda
taht dan il-paragrafu.

(¢) jinforma l-awtorita kompetenti u min ikollu l-awtoriz-
zazzjoni ghal tqeghid fis-suq mill-ewwel jekk jikseb
informazzjoni li l-prodotti medic¢inali li huma taht I-
ambitu  tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura tieghu
huma, jew huma suspettati li huma, iffalsifikati irris-
pettivament minn jekk dawk il-prodotti gewx distrib-
witi fil-katina legali tal-provvista jew permezz ta’ mezzi
illegali, inkluz il-bejgh illegali permezz ta’ servizzi tas-
soc¢jeta tal-informatika;

(h) jivverifika li l-manifatturi, l-importaturi jew id-distribu-
turi minghand min huwa jikseb is-sustanzi attivi jigu
registrati mal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
fejn huma stabbiliti;

(i) jivverifika l-awtenticita u I-kwalita tas-sustanzi attivi u
l-e¢cipjenti.”.

. Jiddahhal I-Artikolu 1i gej:

“Artikolu 46b

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri xierqa biex
jassiguraw li l-manifattura, l-importazzjoni u d-distribuz-
zjoni fuq it-territorju taghhom tas-sustanzi attivi, inkluzi
s-sustanzi attivi intenzjonati ghall-esportazzjoni, ikunu
konformi ma’ prattiki tajba ta’ manifattura u prattiki tajba
ta’ distribuzzjoni ghas-sustanzi attivi.

2. Sustanzi attivi ghandhom jigu importati biss jekk jint-
lahqu I-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) is-sustanzi attivi ikunu gew manifatturati b’konformita
ma’ livelli ta’ prattika tajba ta’ manifattura tal-inqas daqs
dawk stipulati mill-Unjoni skont it-tielet subparagrafu
tal-Artikolu 47; u

(b) is-sustanzi attivi jkollhom maghhom konferma bil-
miktub mill-awtorita kompetenti tal-pajjiz terz i
minnu gew esportati ta’ dan li gej:
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(i) il-livelli ta’ prattika tajba ta’ manifattura applikabbli
ghall-impjant li mmanifattura s-sustanza attiva
esportata huma tal-inqas daqs dawk stipulati mill-
Unjoni skont it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 47;

(ii) l-impjant ta’ manifattura kkoncernat huwa suggett
ghal kontrolli regolari, stretti u trasparenti u ghall-
infurzar effettiv tal- prattika tajba ta’ manifattura
inkluzi l-ispezzjonijiet ripetuti u mhux imhabbra,
sabiex tigi zgurata protezzjoni ghas-sahha pubblika
mill-ingas ekwivalenti ghal dik fl-Unjoni; u

(iii) fil-kaz ta’ sejbiet relatati man-nuqgas ta’ konfor-
mita, dik l-informazzjoni fuq tali sejbiet tigi fornita
mill-pajjiz terz li minnu ssir l-esportazzjoni lill-
Unjoni minghajr dewmien.

Din il-konferma bil-miktub ghandha tkun minghajr pregu-
dizzju ghall-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 8 u fil-punt (f) ta’
Artikolu 46.

3. Ir-rekwizit stabbilit fil-punt (b) ta’ paragrafu 2 ta’ dan
l-Artikolu ma japplikax jekk il-pajjiz li ged jesporta jkun
inkluz fil-lista msemmija fl-Artikolu 111b.

4. Eccezzjonalment u fejn mehtieg sabiex tigi assigurata
d-disponibilita tal-prodotti medic¢inali, meta impjant li
jimmanifattura sustanza attiva ghall-esportazzjoni jkun gie
spezzjonat minn Stat Membru u nstab konformi mal-prin-
¢ipji u Hinji gwida ta’ prattika tajba ta’ manifattura stipulati
skont it-tielet paragrafu tal-Artikolu 47, ir-rekwizit stabbilit
fil-punt (b) tal-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu jista’ jigi rtirat
minn kwalunkwe Stat Membru ghal perjodu li ma jaqbizx
il-validita tac-certifikat ta’ Prattika Tajba ta’ Manifattura. L-
Istati Membri li jaghmlu uzu minn din il-possibilita,
ghandhom jikkomunikaw dan lill-Kummissjoni.”.

. Fl-Artikolu 47, it-tielet u r-raba’ paragrafi huma sostitwiti
b'dan li gej:

“[l-Kummissjoni ghandha tadotta, permezz ta’ atti delegati
b’konformita ma’ Artikolu 121a u suggett ghall-kundizzjo-
nijiet stabbiliti fl-Artikoli 121b u 121, il-prin¢ipji u I-linji
gwida ta’ prattika tajba ta’ manifattura ghal sustanzi attivi
msemmija fl-ewwel paragrafu tal-punt (f) ta’ Artikolu 46 u
fl-Artikolu 46b.

Il-principji ta’ prattika tajba ta’ distribuzzjoni ghas-sustanzi
attivi li ghalihom saret referenza fl-ewwel paragrafu tal-punt
(f) ta" Artikolu 46 ghandhom jigu adottati mill-Kummiss-
joni taht il-forma ta’ linji gwida.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta linji gwida dwar l-istima ta’
riskju formalizzata ghall-accertament ta’ prattika tajba u
xierqa ta’ manifattura ghall-eccipjenti li jirreferi ghaliha t-
tieni paragrafu tal-punt (f) tal-Artikolu 46.”

. L-Artikolu li gej jiddahhal:

“Artikolu 47a

1. Il-karatteristici ta’ sigurta msemmija fil-punt (o) ta’
Artikolu 54 ma jistghux jigu mnehhija jew mghottija,
kompletament jew parzjalment, sakemm ma jigux sodisfatti
l-kundizzjonijiet li gejjin:

10.

(@) min ikollu l-awtorizzazzjoni tal-manifattura jivverifika,
qgabel it-tnehhija parzjali jew kompleta jew l-ghottija ta’
tali karattersitici ta’ sigurta, li l-prodott medicinali kkon-
¢ernat huwa awtentiku u li ma giex imbaghbas;

(b) min ikollu l-awtorizzazzjoni tal-manifattura jkun
konformi mal-punt (o) ta’ Artikolu 54 billi jibdel
dawk il-karatteristici ta’ sigurta ma’ Kkaratteristi¢i ta’
sigurta ekwivalenti fir-rigward tal-possibbilita i tigi veri-
fikatia l-awtenticita, l-identifikazzjoni u li tigi provduta
evidenza ta’ tbaghbis tal-prodott medicinali. Tali sosti-
tuzzjoni ghandha ssir minghajr ma jiftah l-imballagg
immedjat kif definit fil-punt 23 ta’ Artikolu 1.

I-karatteristi¢i tas-sigurta ghandhom jigu kkunsidrati
ekwivalenti jekk huma:

(i) jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-atti delegati
adottati skont I-Artikolu 54a(2), u

(i) huma effettivi b'mod ugwali, fli jippermettu l-veri-
fika tal-awtenticita’ u l-identifikazzjoni tal-prodotti
medicinali u fil-provvediment ta’ evidenza ta’
tbaghbis mal-prodotti medicinali;

(c) is-sostituzzjoni  tal-karatterisitici  tas-sigurta  hija
kondotta b’konformita ma’ prattika tajba ta’ manifattura
applikabbli ghall-prodotti medicinali; u

(d) il-bdil tal-karatteristi¢i ta’ sigurta huwa suggett ghas-
supervizjoni tal-awtorita kompetenti.

2. Dawn li jkollhom l-awtorizzazzjoni tal-manifattura,
inkluzi dawk li jwettqu l-attivitajiet imsemmija fil-paragrafu
1 ta’ dan l-Artikolu, ghandhom jigu kkunsidrati bhala pro-
dutturi u ghaldagstant jinzammu responsabbli ghal hsarat
fil-kazijiet u skont il-kundizzjonijiet stipulati fid-Direttiva
85/374/KEE.”

. Fl-Artikolu 51(1), is-subparagrafu li gej huwa mdahhal

qabel it-tieni subparagrafu:

“Il-persuna kkwalifikata msemmija fl-Artikolu 48 ghandha
fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali mahsuba biex ikunu
mqieghda fis-suq fl-Unjoni, tizgura li l-karatteristici ta’
sigurtd li ghalilhom hemm referenza fil-punt (o) tal-Arti-
kolu 54 kienu mwahhla mal-pakkett.”.

L-Artikoli li gejjin jiddahhlu:
“Artikolu 52a

1. L-importaturi, il-manifatturi u d-distributuri tas-
sustanzi attivi li huma stabbiliti fl-Unjoni ghandhom jirre-
gistraw l-attivita taghhom mal-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru fejn huma stabbiliti.

2. Il-formola tar-registrazzjoni ghandha tinkludi, mill-
inqas, l-informazzjoni li gejja:

(i) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti;

(ii) is-sustanzali attivafi li ghandhom jigu impurtati, mani-
fatturati jew distribwiti;

(i) partikolaritajiet fir-rigward tal-istabbilimenti u t-
taghmir tekniku ghall-attivita taghhom.
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3. Il-persuni msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jippre-
zentaw formola tar-registrazzjoni lill-awtorita kompetenti
mill-ingas 60 jum qgabel il-bidu mahsub tal-attivita
taghhom.

4. L-awtorita kompetenti tista’, fuq bazi ta’ stima ta’
riskju, tiddeciedi li twettaq ispezzjoni. Jekk l-awtorita
kompetenti tinnotifika l-applikant fi zmien 60 jum mir-
ricevuta tal-formula ta’ registrazzjoni li se titwettaq ispezz-
joni, l-attivita m’ghandhiex tibda qabel l-awtorita kompe-
tenti ma tkunx innotifikat l-applikant li jista’ jibda l-attivita.
Jekk fi zmien 60 jum mill-ircevuta tal-formola tar-regis-
trazzjoni, l-awtorita kompetenti nnotifikat l-applikant li se
titwettaq ispezzjoni, l-applikant jista’ jibda l-attivita tieghu.

5. Il-persuni msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jikko-
munikaw annwalment lill-awtorita kompetenti inventarju
tal-bidliet li twettqu fir-rigward tal-informazzjoni provduta
fil-formula ta’ registrazzjoni. Kwalunkwe bidliet li jista’
jkollhom impatt fuq il-kwalita jew is-sigurta tas-sustanzali
attiva/i i huma manifatturati, importati jew distribwiti
ghandhom jigu notifikati immedjatament.

6. Il-persuni msemmija fil-paragrafu 1 li bdew l-attivita
taghhom qabel it-2 ta’ Jannar 2013 ghandhom jippre-
zentaw il-formola tar-registrazzjoni lill-awtorita kompetenti
sat-2 ta’ Marzu 2013.

7. L-stati Membri ghandhom idahhlu Il-informazzjoni
provduta skontil-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu fid-database
tal-Unjoni msemmija fl-Artikolu 111(6).

8. Dan l-Artikolu ghandu jkun minghajr pregudizzju
ghall-Artikolu 111.

Artikolu 52b

1. Minkejja Artikolu 2(1), u minghajr pregudizzju ghat-
Titolu VII, I-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri
mehtiega sabiex jipprevjenu li prodotti medicinali i huma
introdotti fl-Unjoni izda mhux mahsuba biex jitqieghdu fis-
suq jidhlu fic-cirkolazzjoni jekk ikun hemm ir-ragunijiet
sufficjenti 1i jaghtu xjithmu li I-prodotti huma ffalsifikati.

2. Sabiex tistabbilixxi Xinhuma l-mizuri mehtiega
msemmija fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni tista’ tadotta
permezz ta’ atti delegati b’konformita ma’ Artikolu 121a,
u suggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fArtikoli 121b u
121c, mizuri li jissupplimentaw il-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu fir-rigward tal-kriterji li ghandhom jigu kkunsidrati
u l-verifiki li ghandhom isiru meta jigi evalwat il-karattru
potenzjali ffalsifikat tal-prodotti medicinali introdotti fl-
Unjoni izda mhux mahsuba biex jitqieghdu fis-suq.”.

Fl-Artikolu 54, jizdied il-punt li gej:

“(o) ghal prodotti medi¢inali minbarra r-radjofarmacewtici
msemmija fl-Artikolu 54a(1), karatteristici ta’ sigurta li
jippermettu lid-distributuri bl-ingrossa u persuni awto-

rizzati jew intitolati biex jipprovdu prodotti medicinali
lill-pubbliku biex:

— jivverifikaw l-awtenticita tal-prodott medicinali; u

— jidentifikaw pakketti individwali;

kif ukoll taghmir li jippermetti l-verifika dwar jekk I-
imballagg ta’ barra giex imbaghbas.”.

12. L-Artikolu li gej jiddahhal:

“Artikolu 54a

1. Prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni ghandu
jkun fihom il-karatteristici ta’ sigurta li ghalihom hemm
referenza fil-punt (o) tal-Artikolu 54, sakemm ma gewx
elenkati b’konformita mal-procedura msemmija fil-punt
(b) tal-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu.

Prodotti medic¢inali li mhumiex suggetti ghal preskrizzjoni,
m'ghandux ikun fihom il-karatteristici ta’ sigurta li
ghalihom hemm referenza fil-punt (o) ta’ Artikolu 54,
sakemm, permezz ta’ eccezzjoni, ma gewx elenkati b’kon-
formita mal-procedura msemmija fil-punt (b) tal-paragrafu
2 ta’ dan l-Artikolu, wara li gew stmati bhala fir-riskju ta’
falsifikazzjoni.

2. Il-Kummissjoni ghandha tadotta, permezz ta’ atti dele-
gati b’konformita ma’ Artikolu 121a u suggett ghall-kun-
dizzjonijiet stabbiliti fArtikoli 121b u 121c, mizuri li
jissupplimentaw il-punt (o) tal-Artikolu 54 bl-ghan li jigu
stabbiliti r-regoli dettaljati ghall-karatteristici tas-sigurta
msemmija fil-punt (o) tal-Artikolu 54.

Dawk l-atti delegati ghandhom jistabbilixxu:

(a) il-karatteristici u l-ispecifikazzjonijiet teknici tal-identifi-
katur uniku tal-karatteristici ta’ sigurta li ghalihom
hemm referenza fil-punt (o) tal-Artikolu 54 li jipper-
metti li l-awtenticita tal-prodotti medicinali tigi verifi-
kata u li l-pakketti individwali jigu identifikati. Meta jigu
stabbiliti l-karatteristici ta’ sigurta ghandha tinghata
kunsiderazzjoni ghall-effikacja tan-nefqa taghhom;

Cx

il-listi tal-prodotti medicinali jew kategoriji ta’ prodotti
li, fil-kaz ta’ prodotti medicinali suggetti ghal preskriz-
zjoni m'ghandux ikollhom il-karatteristici ta’ sigurta, u
fil-kaz ta’ prodotti medicinali bla preskrizzjoni ghandu
jkollhom il-karatteristici ta’ sigurta li ghalilhom hemm
referenza fil-punt (o) tal-Artikolu 54. Dawk il-listi
ghandhom jigu stabbiliti filwaqt li jigi kkunsidrat ir-
riskju ta’ u r-riskju li johrog minn falsifikazzjoni marbut
mal-prodotti jew kategoriji ta’ prodotti. Ghal dan 1-ghan
ghandhom jigu applikati tal-ingas il-kriterji li gejjin:

(i) il-prezz u l-volum tal-bejgh tal-prodott medicinali;

(ii) in-numru u l-frekwenza ta’ kazijiet precedenti ta’
prodotti medicinali ffalsifikati rrappurtati fi hdan
I-Unjoni u fil-pajjizi terzi u l-evoluzzjoni tan-
numru u tal-frekwenza ta’ tali kazijiet sal-gurnata;

(iti) il-karatteristici ~specifici  tal-prodotti medicinali
koncernati;

(iv) is-severita tal-kundizzjonijiet mahsuba li jkunu trat-
tati;

(v) riskji potenzjali ohra ghas-sahha pubblika;.
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(c) il-proceduri ghan-notifikazzjoni lill-Kummissjoni prov-
duti fil-paragrafu 4 u sistema rapida ghall-evalwazzjoni
u d-decizjoni dwar tali notifika ghall-iskop tal-appli-
kazzjoni tal-punt (b);

—
&

il-modalitajiet ghall-verifikazzjoni tal-karatteristici ta’
sigurta li hemm referenza ghalihom fil-punt (o) tal-Arti-
kolu 54 mill-manifatturi, il-bejjiegha bl-ingrossa, l-ispiz-
jara u l-persuni awtorizzati jew intitolati li jfornu
prodotti medicinali lill-pubbliku u mill-awtoritajiet
kompetenti. Dawk il-modalitajiet ghandhom jipper-
mettu l-verifika tal-awtenticita ta’ kull pakkett fornut
tal-prodotti medicinali li juru l-karatterisitici ta’ sigurta
msemmija fil-punt (o) tal-Artikolu 54 u jiddeterminaw
il-livell ta’ tali verifika. Meta jigu stabbiliti dawk il-
modalitajiet, ghandhom jittiehdu in kunsiderazzjoni 1-
karatteristici partikolari tal-ktajjen tal-provvista fl-Istati
Membri, u l-htiega li l-impatt tal-mizuri ta’ verifikaz-
zjoni fuq atturi partikolari fil-ktajjen tal-provvista jkun
proporzjonat;

(e) dispozizzjonijiet dwar l-istabbiliment, il-gestjoni u I-
accessibilita tas-sistema ta’ ripozitorji li fihom tinzamm
l-informazzjoni dwar il-karatteristici tas-sigurta, li
jippermettu l-verifika tal-awtenticita u l-identifikazzjoni
tal-prodotti medicinali, kif previst fil-punt (o) tal-Arti-
kolu 54. L-ispejjez tas-sistema tar-ripozitorji ghandhom
jithallsu mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tal-manifat-
tura ta’ prodotti medicinali li jkollhom il-karatteristici
ta’ sigurta.

3. Meta tadotta l-mizuri li hemm referenza ghalihom fil-
paragrafu 2, il-Kummissjoni ghandha tikkunsidra tal-inqas
dawn li gejjin:

(a) il-protezzjoni tad-dejta personali kif previst fil-ligi tal-
Unjoni;

(b) l-interessi legittimi ghall-protezzjoni tal-informazzjoni
ta’ natura kummerdjali kunfidenzjali;

(c) is-sjieda u l-kunfidenzjalita tad-dejta ggenerata permezz
tal-uzu tal-karatteristici ta’ sigurta; u

(d) l-effika¢ja tan-nefqa tal-mizuri.

4. L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom jinno-
tifikaw lill-Kummissjoni dwar prodotti medic¢inali mhux
suggetti ghal preskrizzjoni li huma jqisu li jkunu friskju
ta’ falsifikazzjoni u jistghu jinfurmaw lill-Kummissjoni
dwar prodotti medicinali li huma jgisu li mhumiex fir-
riskju, skont il-kriterji stipulati fil-punt (b) tal-paragrafu 2
ta’ dan I-Artikolu.

5. L-Istati Membri jistghu, ghal skopijiet ta’ rimbors jew
farmako-vigilanza, jestendu l-kamp ta’ applikazzjoni tal-
identifikatur uniku li hemm referenza ghalih fpunt (o) ta’
Artikolu 54 ghal kwalunkwe prodotti medicinali suggett
ghal preskrizzjoni jew ghal rimbors.

L-Istati Membri jistghu, ghal skopijiet ta’ rimbors, farmako-
vigilanza jew farmako-epidemjologija, juzaw l-informazzjo-
ni mizmuma fis-sistema ta’ repozitorji li ghaliha hemm
referenza fpunt (e) tal-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu.

L-Istati Membri jistghu, ghal skopijiet ta’ sigurta tal-pazjenti,
jestendu l-kamp ta’ applikazzjoni tat-taghmir ta’ kontra t-

13.

14.

15.

16.

tbaghbis li hemm referenza ghalih fpunt (o) ta’ Artikolu 54
ghal kwalunkwe prodott medicinali.”.

Fl-Artikolu 57, ir-raba’ in¢iz tal-ewwel paragrafu jinbidel
b'dan li gej:

“— awtenticita u identifikazzjoni skont I-Artikolu 54a(5).”
L-intestatura tat-titlu VII hija sostitwita mit-test li gej:

“Distribuzzjoni bl-ingrossa u senserija ta’ prodotti medici-
nali”.

Fl-Artikolu 76, il-paragrafu 3 huwa sostitwit bli gej:

“3. Kull distributur li ma jkunx detentur ta’ awtorizzazz-
joni ghal tgeghid fis-suq li jimporta prodott medicinali
minn Stat Membru iehor ghandu jinnotifika dwar l-intenz-
joni tieghu li jimporta l-prodott medicinali, lid-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq u lill-awtorita kompe-
tenti fl-Istat Membri fejn ikun se jimporta dak il-prodott.
Fil-kaz ta’ prodotti medicinali li ma nghatawx awtorizzazz-
joni skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, in-notifikazz-
joni lill-awtoritajiet kompetenti ghandha tkun bla hsara
ghal proceduri addizzjonali previsti fil-legizlazzjoni ta’ dak
|-Istat Membru u l-mizati pagabbli lill-awtorita kompetenti
ghall-ezami tan-notifika.

4. Fil-kaz ta’ prodotti medicinali li jkunu nghataw awto-
rizzazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, id-
distributur ghandu jissottometti n-notifikazzjoni skont il-
paragrafu 3 ta'dan l-Artikolu lid-detentur tal-awtorizzazzjo-
ni ghal tqeghid fis-suq u lill-Agenzija. Mizata ghandha tkun
pagabbli lill-Agenzija talli ticcekkja li I-kundizzjonijiet stipu-
lati fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali
jkunu osservati.”.

L-Artikolu 77 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’li gej:

“l.  L-Istati Membri ghandhom jiechdu l-mizuri xierqa
kollha biex jizguraw li d-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’
prodotti medicinali tkun suggetta ghall-pussess ta’ aw-
torizzazzjoni biex wiehed iwettaq hidma ta’ bejjiegh bl-
ingrossa ta’ prodotti medicinali, u jiddikjara l-istabbili-
ment lokalizzat fit-territorju taghhom li ghalih tkun
valida.”;

Cx

il-paragrafi 4 u 5 huma sostitwiti b'dan li gej:

“4.  L-Istati Membri ghandhom idahhlu l-informazz-
joni relatata mal-awtorizzazzjonijiet imsemmija fil-pa-
ragrafu 1 ta’ dan Il-Artikolu fid-database tal-Unjoni
msemmija fl-Artikolu 111(6). Fuq talba tal-Kummiss-
joni jew ta’ xi Stat Membru, I-Istati Membri ghandhom
jipprovdu l-informazzjoni kollha approprjata dwar I-
awtorizzazzjonijiet individwali li huma jkunu taw
skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu.

5. Il-kontrolli fuq il-persuni awtorizzati li jwettqu
attivita ta’ bejjiegha bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali,
u l-ispezzjoni tal-istabbilimenti taghhom, ghandhom
jitwettqu taht ir-responsabilita tal-Istat Membru li jkun
hareg l-awtorizzazzjoni ghall-istabbilimenti li jkunu fit-
territorju tieghu.”.
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17. L-Artikolu 80 huwa emendat kif gej: buzzjoni bl-ingrossa jridu jivverifikaw li s-sensar involut

(a) il-punt li gej huwa mdahhal:

jissodisfa r-rekwiziti stipulati fdin id-Direttiva.”.

18. Fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 82, ghandu jizdied l-inciz li
“(ca) huma jridu jivverifikaw li I-prodotti medicinali gej:
ircevuti mhumiex iffalsifikati billi jiccekkjaw il-ka-
ratteristici ta’ sigurta fuq l-imballagg ta’ barra, “— in-numru tal-lott tal-prodotti medic¢inali ghall-inqas
skont ir-rekwizit stabbilit fl-atti delegati li hemm ghal prodotti li jkollhom il-karatteristi¢i ta’ sigurta
referenza ghalihom fl-Artikolu 54a(2);”; msemmija fil-punt (o) tal-Artikolu 54;”
(b) punt (e) jigi sostitwit b'dan li gej: 19. L-Artikoli li gejjin jiddahhlu:

“(e) ghandhom izommu rendikont jew taht forma ta’
fatturi ta’ xiri/bejgh, jew fuq kompjuter, jew fkull
xorta ta’ forma ohra, u ghall kull tranzizzjoni fi
prodotti medicinali ricevuti jew mibghuta jew
moghtija b’senserija jaghtu ghall-inqas l-informazz-
joni li gejja:

— data;
— l-isem tal-prodott medicinali;

— kwantita ricevuta, fornuta jew moghtija b’sense-
rija;
— isem u indirizz tal-fornitur jew kunsinnatarju,

kif japplika;

— in-numru tal-lott tal-prodotti medicinali ghall-
inqas ghal prodotti li jkollhom il-karatteristici
ta’ sigurta msemmija fil-punt (o) tal-Arti-
kolu 54;";

(c) il-punti li gejjin huma mizjuda:

“(h) ghandhom izommu sistema ta’ kwalita’ li tindika r-

“Artikolu 85a

Fil-kaz tad-distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medicinali
lill-pajjizi  terzi, l-Artikolu 76 u lpunt (c) tal-
Artikolu 80 m'ghandhomx japplikaw. Barra minn hekk, il-
punti (b) u (ca) Artikolu 80 m’'ghandhomx japplikaw fejn il-
prodott hu direttament ricevut minn pajjiz terz izda mhux
importat. Ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 82 ghandhom
japplikaw ghall-provvista ta’ prodotti medicinali lil persuni
fpajjizi terzi awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti
medicinali lill-pubbliku.

Artikolu 85b

1. Il-persuni li jaghtu b’senserija prodotti medicinali
ghandhom jassiguraw li I-prodotti medic¢inali moghtija
b'senserija ghandhom l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew mill-awto-
ritajiet kompetenti ta’ Stat Membru skont din id-Direttiva.

I-persuni li jaghtu b’senserija ghandu jkollhom indirizz
permanenti u dettalji ta’ kuntatt fl-Unjoni, sabiex ikunu
zgurati identifikazzjoni, lok, komunikazzjoni u sorveljanza
precizi tal-attivitajiet taghhom mill-awtoritajiet kompetenti.

responsabilitajiet, il-processi u l-mizuri ta’ Ir-rekwiziti ) stipglati fil-pu.nti (d) sa @) tal—A.rtikolu %0
mmaniggjar tar-riskju fir-rigward  tal-attivitajiet ghandhom japplikaw mutatis mutandis ghall-ghoti b'senserija
taghhom; ta’ prodotti medic¢inali.

(i) Huma ghandhom jinfurmaw immedjatament lill-
awtorita kompetenti u, jekk japplika, lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medicinali li jircievu jew li jigu offruti lilhom li
huma jidentifikaw bhala ffalsifikati jew suspettati
li huma ffalsifikati.”;

=

Il-paragrafi li gejjin jigu mizjuda:

“Ghall-finijiet tal-punt (b), fejn il-prodott medic¢inali gie
miksub minn distributur bl-ingrossa iehor, dawk li
ghandhom l-awtorizzazzjoni tad-distribuzzjoni bl-
ingrossa ghandhom jivverifikaw li d-distributur bl-
ingrossa huwa konformi mal-principji u mal-linji
gwida tal-prattiki tajba tad-distribuzzjoni. Dan jinkludi
verifikazzjoni ta’ jekk id-distributur bl-ingrossa li jforni
ghandux awtorizzazzjoni ghal distribuzzjoni bl-
ingrossa.

Fejn il-prodott medicinali huwa miksub mill-manifattur
jew l-importatur, dawk li ghandhom l-awtorizzazzjoni
tad-distribuzzjoni bl-ingrossa ghandhom jivverifikaw li
|-manifattur jew l-importatur ghandu awtorizzazzjoni
tal-manifattura;

Fejn il-prodott medicinali jinkiseb permezz ta’ ghoti
b’senserija, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tad-distri-

2. Is-sensara jistghu jaghtu b’senserija prodotti medici-
nali biss jekk ikunu registrati mal-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru tal-indirizz permanenti taghhom imsemmi fil-
paragrafu 1. Dawk il-persuni ghandhom jissottomettu, tal-
inqas, isimhom, l-isem tal-kumpanija u l-indirizz perma-
nenti sabiex jirregistraw. Huma ghandhom jinnotifikaw -
awtorita kompetenti dwar kwalunkwe bidla fdawn id-
dettalji minghajr dewmien bla bzonn.

Persuni li jaghtu b’senserija prodotti medi¢inali li jkunu
bdew l-attivita taghhom qabel it-2 ta’ Jannar 2013
ghandhom jirregistraw mal-awtorita kompetenti sat-2 ta’
Marzu 2013.

L-awtorita kompetenti ghandha ddahhal l-informazzjoni
msemmija fl-ewwel subparagrafu fregistru li ghandu jkun
accessibbli pubblikament.

3. Illinji gwida li hemm referenza ghalihom fl-Arti-
kolu 84 ghandhom jinkludu dispozizzjonijiet specifici
ghall-ghoti b’senserija.

4. Dan l-Artikolu ghandu jkun bla hsara ghall-Arti-
kolu 111. L-ispezzjonijiet li ghalihom jaghmel referenza I-
Artikolu 111 ghandhom jitwettqu taht ir-responsabilita tal-
[stat Membru tar-registrazzjoni tas-sensar tal-prodotti medi-
¢inali.
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20.

Jekk sensar tal-prodotti medic¢inali ma jkunx konformi mar-
rekwiziti stipulati fdan I-Artikolu, l-awtorita kompetenti
tista’ tiddeciedi li tnehhi lil dik il-persuna mir-registru li
ghalih jaghmel referenza l-paragrafu 2. L-awtorita kompe-
tenti ghandha tinnotifika lis-sensar dwar dan.”.

It-Titolu li gej jiddahhal qabel it-Titolu VIII:

“TITOLU VIIA
BEJGH MILL-BOGHOD LILL-PUBBLIKU
Artikolu 85¢

1. Bla hsara ghallegizlazzjoni nazzjonali li tipprojbixxi
l-offerta ghall-bejgh mill-boghod ta’ prodotti medicinali
suggetti ghal preskrizzjoni lill-pubbliku permezz tas-socjeta
tal-informatika, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li
prodotti medicinali jigu offruti ghall-bejgh mill-boghod
lill-pubbliku permezz ta’ servizzi tas-socjeta tal-informatika
kif definiti fid-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 li tistabbilixxi proc¢edura
ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tal-istandards u r-
regolamenti teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta
tal-Informatika (*) taht il-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-persuna fizika jew legali li toffri l-prodotti medicinali
hija awtorizzata jew intitolata li tforni prodotti medici-
nali ghall-pubbliku, anke mill-boghod, skont il-legiz-
lazzjoni nazzjonali tal-Istat Membru ta’ stabbiliment
ta’ dik il-persuna.

(b) il-persuna msemmija fil-punt (a) tkun innotifikat lill-
Istat Membru ta’ stabbiliment taghha, ghall-ingas l-in-
formazzjoni li gejja:

(i) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz perma-
nenti tal-post tal-attivita minn fejn jigu fornuti
dawk il-prodotti medicinali;

(i) id-data tal-bidu tal-attivita tal-offerta ghall-bejgh
mill-boghod ta’ prodotti medicinali lill-pubbliku

permezz tas-so¢jeta tal-informatika;

(ili) l-indirizz tal-websajt uzat ghal dak l-iskop u l-in-
formazzjoni relevanti kollha mehtiega sabiex jigi
identifikat dak il-websajt;

(iv) jekk applikabbli, il-klassifikazzjoni skont it-Titolu
VI tal-prodotti medicinali offruti ghall-bejgh mill-
boghod lill-pubbliku permezz tas-so¢jeta tal-infor-
matika.

Fejn ikun il-kaz, dik l-informazzjoni ghandha tigi
aggornata;

(c) il-prodotti medicinali jikkonformaw mal-legizlazzjoni
nazzjonali tal-Istati Membru ta’ destinazzjoni skont I-
Artikolu 6(1);

(d) bla hsara ghar-rekwiziti ta’ informazzjoni stipulati fid-
Direttiva 2000/31/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2000 dwar certi aspetti legali
tas-servizzi minn socjeta tal-informazzjoni, partikolar-
ment il-kummer¢ elettroniku, fis-Suq Intern (Direttiva
dwar il-kummerc elettroniku) (**), il-websajt li toffri 1-
prodotti medicinali tinkludi tal-inqas:

(i) id-dettalji ta’ kuntatt tal-awtoritajiet kompetenti jew
l-awtorita notifikata skont il-punt (b);

(ii) hyperlink ghall-websajt li ghalih hemm referenza
fil-paragrafu 4 tal-Istat Membru ta’ stabbiliment:

(iti) I-logo komuni li ghalih hemm referenza fil-parag-
rafu 3 muri b'mod car fuq kull pagna tal-websajt li
tirrelata mal-offerta ghall-bejgh mill-boghod ta’
prodotti medicinali lill-pubbliku. I-logo komuni
ghandu jkun illinkjat mal-entrata tal-persuna fil-
lista msemmija fil-punt ¢ tal-paragrafu 4.

2. L-Istati Membri jistghu jimponu kundizzjonijiet,
iggustifikati fuq bazi tal-protezzjoni tas-sahha pubblika,
fuq il-provvista bl-imnut fit-territorju taghhom ta’ prodotti
medicinali ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku permezz ta’

servizzi tas-socjeta tal-informatika.

3. Ghandu jigi stabbilit logo komuni li jkun jingharaf fl-
Unjoni kollha kemm hi, filwaqt li jippermetti l-identifikazz-
joni tal-Istat Membru ta’ stabbiliment tal-persuna toffru 1-
prodotti medicinali ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku.
Dak il-logo ghandu jigi muri b'mod car fil-websajts li joffru
prodotti medicnali ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku
skont il-punt (d) tal-paragrafu 1.

Ghall-armonizzazzjoni tal-funzjonament tal-logo komuni,
il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni
rigward:

(a) ir-rekwiziti teknici, elettronici u kriptografici ghall-veri-
fika tal-awtenticita tal-logo komuni;

(b) id-disinn tal-logo komuni.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom, fejn ikun
mehtieg, jigu emendati sabiex jittiched in kunsiderazzjoni
il-progress tekniku u xjentifiku. Dawk l-atti ta’ implimen-
tazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura msem-
mija fl-Artikolu 121(2).

4. Kull Stat Membru ghandu johloq websajt i jipprovdi
tal-inqas dawn li gejjin:

(a) informazzjoni dwar il-legizlazzjoni nazzjonali appli-
kabbli ghall-offerta ta’ prodotti medicinali ghall-bejgh
mill-boghod lill-pubbliku permezz ta’ servizzi tas-
so¢jeta tal-informatika, inkluza informazzjoni dwar il-
fatt 1i jista’ jkun hemm differenzi bejn I-Istati Membri
rigward il-klassifikazzjoni ta’ prodotti medic¢inali u I-
kundizzjonijiet ghall-provvista taghhom;

(b) informazzjoni dwar l-iskop tal-logo komuni;

(c) illista ta’ persuni li joffru prodotti medicinali ghall-
bejgh mill-boghod lill-pubbliku permezz ta’ servizzi
tas-so¢jeta tal-informatika skont il-paragrafu 1, kif
ukoll l-indirizzi tal-websajts taghhom;

(d) informazzjoni ta’ sfond dwar ir-riskji relatati mal-
prodotti medicinali fornuti illegalment lill-pubbliku
permezz tas-servizzi tas-soc¢jeta tal-informatika;

Dan il-websajt ghandu jinkludi fih link ghall-websajt li
ghalih hemm referenza fil-paragrafu 5.
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5. L-Agenzija ghandha tohloq websajt li jipprovdi l-in-
formazzjoni li ghaliha hemm referenza fil-punti (b) u (d)
tal-paragrafu 4, informazzjoni dwar il-legizlazzjoni tal-
Unjoni applikabbli ghal prodotti medicinali ffalsifikati kif
ukoll links ghall-websajts tal-Istati Membri msemmija fil-
paragrafu 4. Il-websajt tal-Agenzija ghandu b'mod esplicitu
jsemmi li l-websajts tal-Istati Membri jinkludu fihom infor-
mazzjoni dwar il-persuni awtorizzati jew intitolati li jfornu
prodotti medic¢inali ghall-pubbliku mill-boghod permezz
tas-servizzi tas-socjeta tal-informatika fl-Istat Membru
kkoncernat.

6. Bla hsara ghad-Direttiva 2000/31/KE u r-rekwiziti
stipulati fdan it-Titolu, l-Istati Membri ghandhom ukoll
jichdu l-mizuri necessarji sabiex jizguraw li persuni barra
dawk li ghalihom hemm referenza fil-paragrafu 1 li joffru
ghall-bejgh mill-boghod prodotti medicinali lill-pubbliku
permezz tas-servizzi tas-socjeta tal-informatika u li joperaw
fit-territorju taghhom jkunu suggetti ghal penalitajiet effet-
tivi, proporzjonati u disswazivi.

Artikolu 85d

Bla hsara ghall-kompetenzi tal-Istati Membri, il-Kummiss-
joni ghandha, b’kooperazzjoni mal-Agenzija u l-awtoritajiet
tal-Istati Membri, twettaq jew tippromwovi kampanji ta’
informazzjoni mmirati lejn il-pubbliku generali dwar il-
perikli ta” prodotti medicinali ffalsifikati. Dawk il-kampanji
ghandhom iqajmu l-kuxjenza tal-konsumaturi dwar ir-riskji
relatati ma’ prodotti medic¢inali fornuti llegalment mill-
boghod lill-pubbliku permezz ta’ servizzi tas-so¢jeta’ tal-
informatika u dwar l-funzjonament tal-logo komuni, tal-
websajts tal-Istati Membri u tal-websajt tal-Agenzija.

(*) GU L 204, 21.7.1998, p. 37.
(%) GU L 178, 17.7.2000, p. 1.".

L-Artikolu 111 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’li gej:

“l.  L-awtorita  kompetenti  tal-Istat ~ Membru
koncernat ghandha, b’kooperazzjoni mal-Agenzija,
tizgura l-konformita mar-rekwiziti legali li jiggvernaw
il-prodotti medic¢inali, permezz ta’ spezzjonijiet,
minghajr avviz jekk ikun mehtieg, u, fejn xieraqg, billi
titlob Laboratorju Uffi¢jali ta’ Kontroll tal-Medicini jew
laboratorju maghzul ghal dak l-iskop jaghmlu testijiet
fuq kampjuni. Din il-kooperazzjoni ghandha tikkonsisti
fi gsim ta’ informazzjoni mal-Agenzija kemm dwar
spezzjonijiet ippjanati kif ukoll dawk imwettqa. L-Istati
Membri u -Agenzija ghandhom jikkooperaw fil-koordi-
nazzjoni ta’ spezzjonijiet fpajjizi terzi. L-ispezzjonijiet
ghandhom jinkludu izda m'ghandhomx ikunu limitati
ghal dawk imsemmija fil-paragrafi 1a sa 1f.

la.  Il-manifatturi, kemm fdawk li jinsabu fl-Unjoni
kif ukoll dawk li jinsabu fpajjizi terzi, u d-distributuri
bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali ghandhom ikunu
suggetti ghal spezzjonijiet ripetuti.

1b.  L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkon-
cernat ghandu jkollha sistema ta’ supervizjoni anke

permezz ta’ spezzjonijiet ta’ frekwenza xierga fuq il-
bazi tar-riskju, fl-istabbilimenti tal-manifatturi, l-impor-
taturi jew id-distributuri ta’ sustanzi attivi, li jkunu
jinsabu fit-territorju  taghhom, u s-segwitu effettiv
taghhom.

Kull meta tikkunsidra li hemm raguni ghal suspett ta’
nuqgas ta’ konformita mar-rekwiziti legali stipulati fdin
id-Direttiva, inkluzi l-principji u I-linji gwida tal-prattika
tajba tal-manifattura u l-prattici tajba tad-distribuzzjoni
li ghalihom hemm referenza fpunt (f) tal-Artikolu 46 u
fl-Artikolu 47, l-awtorita kompetenti tista’ twettaq spez-
zjonijiet fl-istabbilimenti ta’

(a) manifatturi jew distributuri ta’ sustanzi attivi li
jkunu fpajjizi terzi;

(b) manifatturi jew impurtaturi ta’ec¢ipjenti.

lc.  L-ispezzjonijiet li ghallhom hemm referenza
fparagrafi 1a u 1b jistghu ukoll isiru fl-Unjoni u fpajjizi
terzi fuq talba ta’ Stat Membru, tal-Kummissjoni jew tal-
Agenzija.

1d.  L-ispezzjonijiet jistghu isiru wkoll fl-istabbili-
menti ta’ detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid
fis-suq, u ta’ sensara ta’ prodotti medicinali.

le.  Sabiex jivverifika jekk id-data moghtija sabiex
jinkiseb certifikat ta’ konformita mal-monografi tal-
Farmakopea Ewropea, il-korp ta’ standardizzazzjoni
tan-nomenklaturi u tan-normi tal-kwalita fit-tifsira tal-
Konvenzjoni dwar it-tiswir tal-Farmakopea Ewropea (id-
Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medi¢ini u 1-Kura
tas-Sahha) jista’ jistagsi lill-Kummissjoni jew lill-Agen-
zija sabiex jitolbu spezzjoni tali meta l-materjal tal-bidu
ikun is-suggett ta’ monografu tal-Farmakopea Ewropea.

1f.  L-awtorita  kompetenti  tal-Istat ~ Membru
koncernat tista’ twettaq spezzjonijiet lill-manifatturi
tal-materjali tal-bidu fuq talba specifika tal-manifattur.

1g.  L-ispezzjonijiet ghandhom isiru minn uffi¢jali li
jirrapprezentaw l-awtorita kompetenti li ghandhom
ikolthom is-setgha li:

(a) jispezzjonaw l-istabbilimenti ta’ manifattura u dawk
kummerdjali tal-manifatturi ta’ prodotti medi¢inali,
ta’ sustanzi attivi jew ta’ eccipjenti, u kull labora-
torju mqgabbad mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’
manifattura biex iwettaq kontrolli skont l-Arti-
kolu 20;

(b) jiehdu kampjuni anke bl-ghan li jsiru testijiet indi-
pendenti minn laboratorju Uffi¢jali ghall-Kontroll
tal-Medicini jew laboratorju maghzul ghal dan I-
iskop minn Stat Membru;

(¢) jezaminaw kull dokument relatat mal-oggett tal-is-
pezzjoni, suggett ghad-dispozizzjonijiet fis-sehh fl-
Istati Membri fil-21 ta’ Mejju 1975 u li jaghmlu
restrizzjonijiet fuq dawn is-setghat fir-rigward tad-
deskrizzjoni tal-metodi ta’ manifattura;
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(d) jispezzjonaw l-istabbiliment, ir-registri, id-doku-
menti u l-master file tas-sistema ta’ farmako-vigi-
lanza tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghal tqeghid
fis-suq jew kwalunkwe kumpanija imqabbda mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
biex twettaq l-attivitajiet deskritti fit-Titolu IX.

1h.  L-ispezzjonijiet ghandhom jitwettqu skont il-linji
gwida li ghalihom saret referenza fl-Artikolu 111a.”;

il-paragrafi 3 sa 6 huma sostitwiti b'li gej:

“3. Wara kull ispezzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 1,
l-awtorita kompetenti ghandha tirrapporta jekk l-entita
spezzjonata hix konformi mal-prin¢ipji u I-linji gwida
ta’ prattika tajba tal-manifattura u prattika tajba ta’
distribuzzjoni li ghalihom saret referenza fl-Artikoli
47 u 84, kif applikabbli, jew jekk dak li ghandu l-aw-
torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwiex konformi
mar-rekwiziti stipulati £Titlu IX.

L-awtorita kompetenti li tmexxi l-ispezzjoni ghandha
tikkomunika l-kontenut ta’ dawk ir-rapporti lill-entita
spezzjonata.

Qabel tadotta r-rapport, l-awtorita kompetenti ghandha
taghti lill-entita spezzjonata kkoncernata l-opportunita
li tissottomenti kummenti.

4. Bla hsara ghal kull arrangament li jista’ jkun gie
konkluz bejn 1-Unjoni u pajjizi terzi, Stat Membru, il-
Kummissjoni jew l-Agenzija jistghu jitolbu lil mani-
fattur stabbilit f'pajjiz terz biex jissottometti ruhu ghal
spezzjoni li ghaliha hemm referenza fdan I-Artikolu.

5. Fi zmien 90 gurnata mill-ispezzjoni li ghaliha
saret referenza fil-paragrafu 1, lill-entita spezzjonata
ghandu jinghatalha certifikat ta’ prattika tajba ta’ mani-
fattura jew ta’ prattiki tajba ta’ distribuzzjoni, fejn
japplika, jekk ir-rizultat tal-ispezzjoni juri li l-entita hi
konformi mal-principji u l-linji gwida tal-prattika tajba
tal-manifattura jew prattiki tajba ta’ distribuzzjoni kif
ipprovduti mil-legizlazzjoni tal-Komunita.

Jekk l-ispezzjonijiet jigu mwettqa bhala parti mill-proce-
dura tac-certifikazzjoni ghall-monografi tal-Farmakopea
Ewropea, ghandu jigi maghmul certifikat.

6.  L-Istati Membri ghandhom idahhlu ¢-certifikati ta’
prattika tajba ta’ manifattura u ta’ prattiki tajba ta’
distribuzzjoni li jaghtu fid-database Komunitarja mmex-
xija mill-Agenzija fisem il-Komunita. Skont I
Artikolu 52a(7), l-Istati Membri ghandhom idahhlu
wkoll fdik id-database informazzjoni dwar ir-registrazz-
joni ta’ importaturi, manifatturi u distributuri ta’
sustanzi attivi. Id-database ghandha tkun accessibbli
pubblikament.”;

il-paragrafu 7 huwa emendat kif gej:

(i) il-kliem “paragrafu 1” huma sostitwiti bil-kliem “pa-
ragrafu 1g”;

(ii) il-kliem “uzati bhala materjal tal-bidu” huma
mbhassra;

(d) fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 8, il-kliem “il-punt
(d) tal-paragrafu 1” huma sostitwiti bil-kliem “il-punt (d)
tal-paragrafu 1g”.

22. L-Artikoli li gejjin huma mdahhla:

“Artikolu 111a

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika linji gwida li jistabbi-
lixxu I-princ¢ipji applikabbli ghall-ispezzjonijiet li ghalihom
saret referenza fl-Artikolu 111.

L-Istati Membri ghandhom, b’kooperazzjoni mal-Agenzija,
jistabbilixxu s-sura u l-kontenut tal-awtorizzazzjoni li
ghaliha hemm referenza fl-Artikoli 40(1) u 77(1), tar-
rapporti li ghalihom hemm referenza fl-Artikoli 111(3),
tac-Certifikati ta’ prattika tajba tal-manifattura u tac-certifi-
kati ta’ prattiki tajba tad-distribuzzjoni li ghalilhom hemm
referenza fl-Artikolu 111(5).

Artikolu 111b

1. Fuq talba minn pajjiz terz, il-Kummissjoni ghandha
tevalwa jekk il-qafas tar-regoli applikabbli ghas-sustanzi
attivi esportati lejn il-Komunita u l-attivitajiet ta’ kontroll
u ta’ nfurzar rispettivi ta’ dak il-pajjiz jassigurawx livell ta’
protezzjoni ghas-sahha pubblika l-istess bhal dak tal-
Unjoni. Jekk l-evalwazzjoni tikkonferma tali ekwivalenza,
il-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni sabiex tinkludi
lill-pajjiz terz flista. ll-valutazzjoni ghandha tiehu l-forma
ta’ revizjoni tad-dokumentazzjoni relevanti u, sakemm ma
jkunx hemm arrangamenti li ghalihom hemm referenza fl-
Artikolu 51(2) ta’ din id-Direttiva li jkopru dan il-qasam ta’
attivita, dik l-evalwazzjoni ghandha tinkludi wkoll revizjoni
fil-post tas-sistema regulatorja tal-pajjiz terz, u jekk ikun
mehtieg, spezzjoni osservata ta’ wiehed jew aktar mis-siti
ta’ manifattura ghal sustanzi attivi fpajjizi terzi. Fil-valu-
tazzjoni, ghandhom b'mod partikolari jittiehdu in konside-
razzjonil-elementi li gejjin:

(a) ir-regoli tal-pajjiz ghall-prattika tajba ta’ manifattura;

(b) ir-regolarita tal-ispezzjonijiet sabiex tigi vverifikata 1-
konformita mal-prattika tajba ta’ manifattura;

(c) l-effettivita tal-infurzar ta’ prattika tajba ta’ manifattura;

(d) ir-regolarita u l-heffa tal-informazzjoni pprovduta mill-
pajjiz terz rigward produtturi tas-sustanzi attivi li
m’humiex konformi.

2. I-Kummissjoni ghandha tadotta l-mizuri ta’ impli-
mentazzjoni mehtiega ghall-applikazzjoni tar-rekwiziti
stipulati fil-punti (a) sa (d) ta’ paragrafu (1). Dawk l-atti
ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-proce-
dura msemmija fl-Artikolu 121(2).

3. I-Kummissjoni ghandha tivverifika b'mod regolari
jekk il-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 1 humiex
geghdin jintlahqu. L-ewwel verifika ghandha tinzamm
mhux iktar tard minn tliet snin wara li l-pajjiz ikun gie
inkluz fil-lista li ghaliha hemm referenza fil-paragrafu 1.
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23.

24.

25.

4. I-Kummissjoni ghandha twettaq il-valutazzjoni u I-
verifika li hemm referenza ghalihom fil-paragrafi 1u 3
b’kooperazzjoni mal-Agenzija u mal-awtoritajiet kompe-
tenti tal-Istati Membri.”.

Fl-Artikolu 116 ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

“It-tieni paragrafu ta’ dan l-Artikolu japplika wkoll fkazijiet
fejn il-manifattura tal- prodotti medic¢inali ma ssirx skont
id-dettalji provduti skont il-punt (d) tal-Artikolu 8(3), jew
fejn il-kontrolli ma jsirux skont il-metodi ta” kontroll desk-
ritti skont il-punt (h) tal-Artikolu 8(3).”

L-Artikolu li gej jiddahhal:

“Artikolu 117a

1. L-Istati Membri ghandhom ikollhom sistema li jkollha
l-ghan li Zzomm prodotti medicinali ssuspettati li huma
perikoluzi ghas-sahha milli jaslu ghand il-pazjent.

2. Is-sistema li jirreferi ghaliha l-paragrafu 1 ghandha
tkopri l-wasla u l-ittrattar ta’ notifikazzjonijiet ta’ prodotti
medicinali ssuspettati ffalsifikati kif ukoll difetti tal-kwalita
ssuspettati ta’ prodotti medicinali. Is-sistema ghandha wkoll
tkopri s-sejha lura ta’ prodotti medicinali minn detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq jew l-irtirar mis-suq ta’
prodotti medic¢inali ordnati minn awtoritajiet kompetenti
nazzjonali mill-atturi relevanti kollha fil-katina tal-provvista
kemm wagqt kif ukoll barra mill-hinijiet normali tax-xoghol.
Is-sistema ghandha wkoll tippermetti li jingabru lura, fejn
mehtieg bl-ghajnuna ta’ professjonisti tas-sahha, prodotti
medic¢inali minghand il-pazjenti li jkunu réevew tali
prodotti.

3. Jekk ikun suspettat li l-prodott medicinali koncernat
jipprezenta riskju serju ghas-sahha pubblika, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru fejn il-prodott ikun gie iden-
tifikat ghall-ewwel darba ghandha, minghajr ebda dewmien
tittrazmetti notifikazzjoni ta’ twissija rapida lill-Istati
Membri kollha u lill-atturi kollha fil-katina tal-provvista
fdak I-Istat Membru. Fil-kaz li jitgies li dan it-tip ta’
prodotti medic¢inali jkunu waslu ghand il-pazjenti,
ghandhom jinhargu avvizi pubblici urgenti fi Zmien 24
siegha sabiex dawk il-prodotti medicinali jingabru lura
minghand il-pazjenti. Dawn l-avvizi ghandhom jinkludu
fihom informazzjoni suffi¢jenti dwar id-difetti ssuspettati
fil-kwalita jew falsifikazzjoni ssuspettata u r-riskji involuti.

4. L-Istati Membri ghandhom sat-22 ta’ Lulju 2013
jinnotifikaw lill-Kummissjoni dwar id-dettalji tas-sistemi
nazzjonali rispettivi taghhom imsemmija fdan l-Artikolu.”.

L-Artikoli li gejjin jiddahhlu:

“Artikolu 118b

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar
il-penalitajiet applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet
nazzjonali adottati skont din id-Direttiva u ghandhom
jichdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dawk il-
penalitajiet  jigu implimentati. I-penalitajiet  previsti
ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

26.

27.

1.

Dawk il-penalitajiet m’'ghandhomx ikunu inferjuri ghal
dawk applikabbli fkaz ta’ ksur ta’ natura u importanza
simili tal-ligi nazzjonali.

2. Ir-regoli msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jindi-
rizzaw, inter alia, dan li gej:

(a) il-manifattura, id-distribuzzjoni, I-ghoti b’senserija, I-im-
portazzjoni u l-esportazzjoni ta’ prodotti medicinali kif
ukoll il-bejgh mill-boghod lill-pubbliku permezz ta’
servizzi tas-socjeta tal-informatika ta’ prodotti medici-
nali ffalsifikati;

(b) nuqqas ta’ konformitda mad-dispozizzjonjiet stabbiliti
fdin id-Direttiva dwar il-manifattura, id-distribuzzjoni,
l-importazzjoni u l-esportazzjoni ta’ sustanzi attivi;

(¢) in-nuqqas ta’ konformita mad-dispozizzjonjiet stabbiliti
fdin id-Direttiva dwar l-uzu ta’ e¢éipjenti.

Jekk relevanti, il-penalitajiet ghandhom jiehdu in kunside-
razzjoni r-riskju ghas-sahha pubblika li tipprezenta I-falsifi-
kazzjoni ta’ prodotti medicinali.

3. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw dawk id-dis-
pozizzjonijiet nazzjonali adottati skont dan I-Artikolu lill-
Kummissjoni sat-2 ta’ Jannar 2013 u ghandhom jinnoti-
fikaw minghajr dewmien dwar kull emenda sussegwenti
ta’ dawk id-dispozizzjonijiet.

Sat-2 ta’ Jannar 2018, il-Kummissjoni ghanda tissottometti
rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill li jaghti harsa
generali tal-mizuri ta’ traspozizzjoni tal-Istati Membri fir-
rigward ta’ dan l-Artikolu, flimkien ma’ evalwazzjoni tal-
effettivita ta’ dawk il-mizuri.

Artikolu 118b

L-Istati Membri ghandhom jorganizzaw laqghat li jinvolvu
lill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u l-konsumaturi u, fejn
jehtieg, lill-ufficjali tal-infurzar tal-Istati Membri, sabiex
jikkomunikaw informazzjoni pubblika dwar l-azzjonijiet
mehuda fil-qasam tal-prevenzjoni u l-infurzar sabiex tigi
miggielda I-falsifikazzjoni ta’ prodotti medicinali.

Artikolu 118¢

Meta japplikaw din id-Direttiva, I-Istati Membri ghandhom
jiehdu l-mizuri kollha necessarji biex jassiguraw il-koope-
razzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti ghall-prodotti medi-
¢inali u l-awtoritajiet tad-dwana.”.

Fl-Artikolu 121a(1), il-kliem “Artikolu 22b” huma sostitwiti
bil-kliem “Artikoli 22b, 47, 52b u 54a”.

Fl-Artikolu 121b(1), il-kliem “Artikolu 22b” huma sostitwiti
bil-kliem “Artikoli 22b, 47, 52b u 54a”.

Artikolu 2
L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-

regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex
ikunu konformi ma’ din id-Direttiva sat-2 ta’ Jannar 2013.
Ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar dan.

2.

L-Istati Membri ghandhom japplikaw dawk il-mizuri mit-

2 ta’ Jannar 2013.
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Madakollu, I-Istati Membri ghandhom japplikaw:

(a) Id-dispozizzjonijiet necessarji biex jikkonformaw ruhhom
mal-punt 6 tal-Artikolu 1 ta’ din id-Direttiva sakemm
ghandu xjagsam mal-Artikoli 46b(2)(b), 46b(3) u 46b(4)
tad-Direttiva 2001/83/KE kif inserit minn din id-Direttiva
mit-2 ta’ Jannar 2013;

(b) id-dispozizzjonijiet necessarji biex jikkonformaw ruhhom
mal-punti 8, 9, 11 u 12 tal-Artikolu 1 ta’ din id-Direttiva
minn tliet snin wara d-data tal-pubblikazzjoni tal-atti dele-
gati li ghalihom hemm referenza fil-punt 12 tal-Artikolu 1
ta’ din id-Direttiva.

Minkejja dan, l-Istati Membri li, fil-21 ta’ Lulju 2011,
jkollhom stabbiliti sistemi ghall-iskop imsemmi fil-punt 11
tal-Artikolu 1 ta’ din id-Direttiva ghandhom japplikaw id-
dispozizzjonijiet mehtiega ghall-konformita mal-punti 8, 9,
11 u 12 tal-Artikolu 1 ta’ din id-Direttiva mhux aktar tard
minn sitt snin wara d-data tal-applikazzjoni tal-atti delegati
msemmija fil-punt 12 tal-Artikolu 1 ta’ din id-Direttiva;

(c) id-dispozizzjonijiet mehtiega ghal konformita mal-punt 20
tal-Artikolu 1 ta’ din id-Direttiva safejn dan ikollu xjagsam
mal-Artikolu  85c¢  tad-Direttiva 2001/83/KE imdahhal
permezz ta’ din id-Direttiva mhux aktar tard minn sena
wara d-data tal-pubblikazzjoni tal-atti ta’ implimentazzjoni
li ghalihom hemm referenza fl-Artikolu 85¢(3) kif imdahhal
minn din id-Direttiva.

3. Meta l-Istati Membri jadottaw il-mizuri msemmija fil-pa-
ragrafu 1, dawn ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Diret-
tiva jew ikunu akkumpanjati b’din ir-referenza meta jigu ppub-
blikati ufficjalment. Il-metodi ta’ kif ghandhom isiru referenzi ta’
dan it-tip ghandhom jigu stipulati mill-Istati Membri.

4. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li jadottaw
fil-qasam kopert b’din id-Direttiva.

Artikolu 3

Sa mhux aktar tard minn 5 snin wara d-data ta’ applikazzjoni
tal-atti delegati msemmija fl-Artikolu 54a(2) tad-Direttiva
2001/83/KE kif imdahhla minn din id-Direttiva, il-Kummissjoni
ghandha tissottometti rapport lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill li jkun jinkludi fih dan li gej:

(a) deskrizzjoni, fejn possibbli bl-inkluzjoni ta’ data kwantitat-
tiva, tax-xejriet tal-falsifikazzjoni ta’ prodotti medicinali fter-
mini ta”: kategoriji ta’ prodotti medicinali effettwati, il-kanali
tad-distribuzzjoni inkluz il-bejgh mill-boghod lill-pubbliku
permezz tas-servizzi tas-socjeta tal-informatika, I-Istati
Membri koncernati, in-natura tal-falsifikazzjonijiet, u 1-
regjuni minn fejn jigu dawn il-prodotti; u

(b) evalwazzjoni tal-kontribut tal-mizuri pprovduti fdin id-
Direttiva dwar il-prevenzjoni tad-dhul ta’ prodotti medicinali
ffalsifikati fil-katina tal-provvista legali. Dik l-evalwazzjoni
ghandha b'mod partikolari tivvaluta l-punt (o) tal-
Artikolu 54 u l-Artikolu 54a tad-Direttiva 2001/83/KE kif
imdahhal minn din id-Direttiva.

Artikolu 4

Sabiex jigu adottati l-atti delegati li ghalihom hemm referenza
fl-Artikolu 54a(2) tad-Direttiva 2001/83/KE kif imdahhla minn
din id-Direttiva, il-Kummissjoni ghandha twettaq studju li jivva-
luta tal-inqas l-aspetti li gejjin:

(a) l-ghazliet teknici ghall-identifikatur uniku ghall-karatteristici
ta’ sigurta li ghalihom hemm referenza fpunt (o) ta’ Arti-
kolu 54 tad-Direttiva 2001/83/KE kif imdahhla minn din id-
Direttiva;

(b) l-ghazliet ghallivell u l-modalitajiet ta’ verifikazzjoni tal-
awtenticita tal-prodott medicinali li jkollu l-karatteristici ta’
sigurtd. Din il-valutazzjoni ghandha tichu in kunsiderazzjoni
|-karatteristici partikulari tal-ktajjen tal-provvista fl-Istati
Membri;

(c) l-ghazliet teknici ghall-istabbiliment u I-gestjoni tas-sistema
tar-ripozitorji, li ghalihom hemm referenza fpunt (¢) ta’
Artikolu 54a(2) tad-Direttiva 2001/83/KE kif imdahhla
minn din id-Direttiva.

L-istudju ghandu, ghal kull wahda mill-ghazliet, jivvaluta l-bene-
ficcji, l-ispejjez u l-effikacja tan-nefqa.

Artikolu 5

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 6

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strasburgu, it-8 ta’ Gunju 2011.

Ghall-Kunsill
I1-President
GYORI E.

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
J. BUZEK



