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(Atti legizlattivi)

DIRETTIVI

DIRETTIVA 2012/26/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-25 ta’ Ottubru 2012
li temenda d-Direttiva 2001/83/KE fir-rigward tal-farmakovigilanza
(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 l-punt (¢) tal-
Artikolu 168(4)(c) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz ta’ att legislattiv lill-parlamenti
nazzjonali,

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

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu fkonformita mal-procedura legislattiva ordi-
narja (3),

Billi:

(1)  Incidenti farmakologici ricenti fl-Unjoni wrew il-bzonn
ta’ procedura awtomatika fil-livell tal-Unjoni fkazijiet ta’
kwistjonijiet specifici tas-sigurta sabiex jigi zgurat li kwis-
tjoni hija vvalutata u indirizzata fl-Istati Membri kollha
fejn il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat. Il-kamp ta’
applikazzjoni tal-proceduri differenti tal-Unjoni dwar
prodotti awtorizzati flivell nazzjonali, kif stipulat fid-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta’” Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita li ghandu xjjagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem (3),.ghandu jigi ¢carat.

() GU C 181, 21.6.2012, p. 201.

(?) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-11 ta’ Settembru 2012
(ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢gjali) u decizjoni tal-
Kunsill tal-4 ta’ Ottubru 2012.

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

)

Barra minn hekk, azzjoni volontarja min-naha tal-awto-
rizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ma ghandiex twassal ghal
sitwazzjoni fejn il-kwistjonijiet marbuta mar-riskji jew il-
benefic¢ji ta’ prodott medicinali awtorizzat fl-Unjoni
mhumiex indirizzati b'mod xieraq fl-Istati Membri kollha.
Ghaldagstant, id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ghandu jkun obbligat jinforma lill-awtoritajiet
kompetenti rilevanti u lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi-
¢ini dwar ir-ragunijiet ghall-irtirar jew ghat-twaqqif tat-
tqeghid fis-suq ta’ prodott medic¢inali, ghat-talba biex
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq tigi revokata, jew
sabiex awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ma tiggeddidx.

Huwa xieraq li jigu ¢carati u msahha aktar il-Procedura
Normali u I-Procedura Urgenti tal-Unjoni sabiex ikunu
zgurati l-koordinazzjoni, il-valutazzjoni rapida fkaz ta’
urgenza u l-possibbilta i tittiched azzjoni immedjata,
meta jkun mehtieg biex tithares is-sahha pubblika,
gabel ma tittiched decizjoni fil-livell tal-Unjoni. Il-Proce-
dura Normali ghandha tinbeda ghal kwistjonijiet li
jikkonc¢ernaw il-kwalita, is-sikurezza jew l-effikacja ta’
prodotti medicinali meta jkunu involuti l-interessi tal-
Unjoni. Il-Procedura Urgenti tal-Unjoni ghandha tinbeda
meta tkun mehtiega valutazzjoni rapida ta’ preokkupazz-
jonijiet li jirrizultaw mill-evalwazzjoni ta’ dejta minn atti-
vitajiet ta’ farmakovigilanza. Irrispettivament minn jekk
tigix applikata I-Procedura Urgenti tal-Unjoni jew il-
Procedura Normali, u irrispettivament mill-procedura li
permezz taghha il-prodott medicinali gie awtorizzat,
kemm jekk tkun centralizzata kif ukoll jekk le, il-Kumitat
tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza
ghandu dejjem jaghti r-rakkomandazzjoni tieghu meta 1-
raguni ghat-tehid ta’ azzjoni tkun ibbazata fuq dejta mill-
farmakovigilanza. Huwa xieraq li l-grupp ta’ koordinazz-
joni u l-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandhom joqoghdu fuq din ir-rakkomandazz-
joni meta jkunu ged iwettqu l-valutazzjoni tal-kwistjoni.

Huwa xieraq li l-Istati Membri jgibu kazijiet li jikkon-
cernaw kontraindikazzjonijiet godda, tnaqgis fid-doza
rakkomandata jew restrizzjonijiet tal-indikazzjoni ghal
prodotti medicinali awtorizzati skont il-procedura decen-
tralizzata u l-procedura ta’ rikonoxximent reciproku
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ghall-attenzjoni tal-grupp ta’ koordinazzjoni meta ma
tinbediex il-Procedura Urgenti tal-Unjoni. Sabiex jizgura
l-armonizzazzjoni ghal dawk il-prodotti, il-grupp ta’
koordinazzjoni jista’ jiddiskuti jekk tinhtiegx xi azzjoni
fil-kaz li l-ebda Stat Membru ma jkun ta bidu ghall-
Pro¢edura Normali.

Billi l-ghan ta’ din id-Direttiva, jigifieri li tarmonizza r-
regoli dwar il-farmakovigilanza madwar 1-Unjoni kollha
ma jistax jintlahaq bizzejjed mill-Istati Membri u ghal-
hekk jista’ jintlahaq ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni
tista’ tadotta mizuri, skont il-princ¢ipju ta’ sussidjarjeta
kif stipulat fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewro-
pea. Skont il-principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit
fdak l-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn
minn dak li huwa mehtieg biex ikun jista’ jintlahaq dan
l-ghan.

Ghalhekk, id-Direttiva 2001/83/KE ghandha tigi emen-
data skont dan,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

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

(1)

fl-Artikolu 23a, it-tieni paragrafu jinbidel b'dan li gej:

"Jekk il-prodott ma jibqax jitqieghed fis-suq ta’ Stat
Membru, kemm jekk temporanjament kif ukoll b’'mod
permanenti, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghandu javza lill-awtorita lokali kompetenti ta’
dak I-Istat Membru. Dik in-notifikazzjoni ghandha, hlief
fcirkostanzi eccezzjonali, issir fmhux anqas minn xahrejn
gabel l-interruzzjoni fit-tqeghid fis-suq tal-prodott. 1d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu
jinforma lill-awtorita kompetenti bir-ragunijiet ghal tali
azzjoni skont l-Artikolu 123(2)."

l-Artikolu 31 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, it-tielet subparagrafu huwa sostitwit
bdan li gej:

“Madankollu, meta jigi sodisfatt wiched mill-kriterji
elenkati fl-Artikolu 107i(1), il-procedura stipulata fl-
Artikoli 1071 sa 1071 ghandha tapplika.”;

(b) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

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

Fdak il-kaz, l-Artikolu 35 ghandu jghodd ghal dawk il-
prodotti medicinali biss jekk kienu koperti bil-proce-
dura ta’ awtorizzazzjoni msemmija fdan il-Kapitolu.

Fejn il-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura mnedija
skont dan l-Artikolu jikkoncerna sensiela ta’ prodotti
medicinali jew klassi terapewtika, il-prodotti medicinali
awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 li

jappartjenu lil din is-sensiela jew klassi ghandhom
ukoll jigu inkluzi fil-procedura.

3. Bla hsara ghall-paragrafu 1, Stat Membru jista’,
meta tkun necessarja azzjoni urgenti biex tithares is-
sahha pubblika fi kwalunkwe stadju tal-procedura,
jissospendi l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
jipprojbixxi l-uzu tal-prodott medicinali kkoncernat
fit-territorju tieghu sakemm tigi adottata decizjoni defi-
nittiva. Ghandu jinforma lill-Kummissjoni, lill-Agenzija
u lill-Istati Membri l-ohra, mhux aktar tard mill-
gurnata tax-xoghol li jmiss, dwar ir-ragunijiet ghall-
azzjoni tieghu.

4. Meta lkamp ta’ applikazzjoni tal-procedura
mibdija skont dan l-Artikolu, kif determinat skont il-
paragrafu 2, jinkludi prodotti medicinali awtorizzati
skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, il-Kummiss-
joni tista’, meta tkun necessarja azzjoni urgenti biex
tithares is-sahha pubblika fi kwalunkwe stadju tal-
procedura, tissospendi l-awtorizzazzjonijiet —ghat-
tqeghid fis-suq u tipprojbixxi l-uzu tal-prodotti medi-
¢inali kkoncernati sakemm tigi adottata decizjoni defi-
nittiva. [I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Agenzija
u lill-Istati Membri l-ohra mhux aktar tard mill-gurnata
tax-xoghol i jmiss dwar ir-ragunijiet ghall-azzjoni
taghha.";

(3) fl-Artikolu 34(3), jizdied is-subparagrafu li gej:

=

"Fejn il-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura mibdija skont
l-Artikolu 31 jinkludi prodotti medicinali awtorizzati bir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 skont it-tielet subpara-
grafu tal-Artikolu 31(2) ta’ din id-Direttiva, il-Kummissjoni
ghandha, fejn mehtieg, tadotta decizjonijiet biex tvarja,
tissospendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq jew biex tirrifjuta t-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet tat-
tqeghid fis-suq ikkoncernati.";

fl-Artikolu 37, il-kliem "L-Artikoli 35 u 36 ghandhom
japplikaw" huwa sostitiwit bil-kliem "L-Artikolu 35
ghandu japplika";

(5) l-Artikolu 63 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit
b'dan li gej:

"1.  Id-dettalji ghall-ittikkettjar elenkati fl-Artikoli 54,
59 u 62 ghandhom jidhru flingwa uffi¢jali jew flingwi
uffigjali tal-Istat Membru, fejn il-prodott medicinali
jkun tqieghed fis-suq, kif specifikat, ghall-finijiet ta’
din id-Direttiva, minn dak l-Istat Membru.";

=

fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit
b'dan li gej:

"2, Il-fuljett tal-pakkett ghandu jkun miktub u
disinjat b’'mod li jkun ¢ar u jinftichem, u li jippermetti
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lill-utenti jagixxu kif xieraq, meta jkun mehtieg bl-ghaj-
nuna ta’ professjonisti tas-sahha. I-fuljett tal-pakkett
ghandu jkun jingara b'mod car flingwa uffi¢jali jew
flingwi ufficjali tal-Istat Membru, fejn il-prodott medi-
¢inali jkun tqieghed fis-suq, kif specifikat, ghall-finijiet
ta’ din id-Direttiva, minn dak l-Istat Membru.";

(c) il-paragrafu 3 huwa sostitiwit b’dan li gej:

"3, Meta l-prodott medi¢inali ma jkunx mahsub
biex jitwassal direttament lill-pazjent, jew meta jkun
hemm problemi serji fir-rigward tad-disponibbilta tal-
prodott medicinali, l-awtoritajiet kompetenti jistghu,
skont il-mizuri li jqisu mehtiega biex tigi ssalvagwar-
djata is-sahha tal-bniedem, jaghtu ezenzjoni mill-
obbligu li certi dettalji ghandhom jidhru fuq l-ittik-
kettjar u fil-fuljett tal-pakkett. Jistghu jaghtu wkoll
ezenzjoni shiha jew parzjali mill-obbligu li l-ittikkettjar
u I-fuljett tal-pakkett iridu jkunu flingwa uffi¢jali jew
flingwi uffi¢jali tal-Istat Membru fejn il-prodott medi-
¢inali jkun tqieghed fis-suq, kif specifikat, ghall-finijiet
ta’ din id-Direttiva, minn dak l-Istat Membru .";

L-Artikolu 85a huwa sostitwit b'dan li gej:

"Artikolu 85a

Fil-kaz tad-distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medici-
nali lill-pajjizi terzi, l-Artikolu 76 u l-punt (c) tal-ewwel
paragrafu tal-Artikolu 80 m’ghandhomx japplikaw. Barra
minn hekk, il-punti (b) u (ca) tal-ewwel paragrafu tal-Arti-
kolu 80 m’ghandhomx japplikaw fejn il-prodott hu diret-
tament rievut minn pajjiz terz izda mhux importat.
Madankollu, fdak il-kaz id-distributuri bl-ingrossa ghan-
dhom jizguraw li l-prodotti medicinali jinkisbu biss minn
persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti
medicinali skont id-dispozizzjonijiet legali u ammninistrat-
tivi applikabbli tal-pajjiz terz koncernat. Meta d-distributuri
bl-ingrossa jfornu prodotti medicinali lil persuni fpajjizi
terzi, ghandhom jizguraw li tali provvisti jsiru biss lil
persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati li jircievu
prodotti medicinali ghal distribuzzjoni bl-ingrossa jew
forniment lill-pubbliku skont id-dispozizzjonijiet legali u
amministrattivi applikabbli tal-pajjiz terz koncernat. 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.";

fl-Artikolu 107i, il-paragrafu 1 jinbidel b'dan li gej:

"1.  Stat Membru jew il-Kummissjoni, kif xieraq, ghandu
abbazi ta’ preokkupazzjonijiet li jirrizultaw mill-evalwazz-
joni ta’ dejta minn attivitajiet ta’ farmakovigilanza jibda I-
procedura prevista fdin it-tagsima billi javza lill-Istati
Membri l-ohra, lill-Agenzija u 1-Kummissjoni fejn:

(a) jikkunsidra li jissospendi jew jirrevoka awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq;

=

—~

(b) jikkunsidra Il-projbizzjoni tal-forniment ta’ prodott
medicinali;

(c) jikkunsidra li jirrifjuta t-tigdid ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-sug; jew

(d) huwa mgharraf mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq li, fuq il-bazi ta’ thassib dwar is-siku-
rezza, id-detentur waqgaf it-tqeghid fis-suq ta’ prodott
medicinali jew ha azzjoni sabiex tigi rtirata awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, jew bihsiebu jichu tali
azzjoni, jew m'applikax ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq.

la.  Stat Membru jew il-Kummissjoni, kif xierag, ghan-
dhom, abbazi ta’ preokkupazzjonijiet li jirrizultaw mill-
evalwazzjoni ta’ dejta minn attivitajiet ta’ farmakovigilanza,
jinfurmaw lill-Istati Membri l-ohra, lill-Agenzija u lill-
Kummissjoni, meta jikkunsidraw li kontraindikazzjoni
gdida, tnaqgis fid-doza rakkomandata jew restrizzjoni
ghall-indikazzjonijiet ta’ prodott medi¢inali huma
mehtiega. L-informazzjoni ghandha tiddeskrivi l-azzjoni
kkunsidrata u r-ragunijiet ghaliha.

Kull Stat Membru jew il-Kummissjoni, kif xieraq, ghan-
dhom, meta jitgies li tinhtieg azzjoni urgenti, jibdew il-
procedura prevista fdin it-tagsima fi kwalunkwe wiehed
mill-kazijiet imsemmija fdan il-paragrafu.

Meta l-procedura prevista fdin it-taqsima ma tinbediex,
ghal prodotti medic¢inali awtorizzati skont il-proceduri
stabbiliti fil-Kapitolu 4 tat-Titolu III, il-kaz ghandu jingieb
ghall-attenzjoni tal-grupp ta’ koordinazzjoni.

L-Artikolu 31 ghandu jkun applikabbli meta jkunu involuti
l-interessi tal-Unjoni.

1b.  Meta l-procedura prevista f'din it-tagsima tinbeda, 1-
Agenzija ghandha tivverifika jekk it-thassib dwar is-siku-
rezza jirrelatax ma’ prodotti medicinali barra minn dawk li
huma koperti mill-informazzjoni, jew jekk huwiex komuni
ghall-prodotti kollha li jappartjenu lill-istess sensicla jew
klassi terapewtika.

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

fl-Artikolu 107i(2), il-kliem "il-paragrafu 1 ta’ dan l-Arti-
kolu" ghandu jinbidel bil-kliem "il-paragrafi 1 u 1la ta’ dan
l-Artikolu";

fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 107i(3), il-kliem "skont
il-paragrafu 1" jinbidel bil-kliem "skont il-paragrafi 1 u
1a";
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(10) fl-Artikolu 107i(5), il-kliem "fil-paragrafu 1" jinbidel bil-
kliem "fil-paragrafi 1 u 1a";

(11) fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 107j(1), il-kliem "fl-
Artikolu 107i(1)" jinbidel bil-kliem "“fil-paragrafi 1 u 1la
tal-Artikolu 107i";

(12) l-Artikolu 123 huwa emendat kif gej:
(a) il-pargrafu 2 jinbidel b'dan li gej:

2. Id-detentur ta awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ghandu jkun obbligat li jinnotifika lill-Istati
Membri koncernati minnufih dwar kull azzjoni li
jiehu id-detentur biex jissospendi t-tqeghid fis-suq ta’
prodott medicinali, li jirtira prodott medic¢inali mis-sugq,
li jitlob l-irtirar ta” awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew biex ma japplikax ghat-tigdid ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq, flimkien mar-ragunijiet ghal dik I-
azzjoni. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghandu, b'mod partikolari, jiddikjara jekk tali
azzjoni hijiex ibbazata fuq xi wahda mir-ragunijiet
stipulati fl-Artikolu 116 jew l-Artikolu 117(1).

2a.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ghandu jaghmel in-notifika wkoll skont il-para-
grafu 2 ta’ dan l-Artikolu fkazijiet fejn l-azzjoni
tittiched fpajjiz terz u fejn tali azzjoni tkun ibbazata
fuq xi wahda mir-ragunijiet stipulati fl-Artikolu 116
jew 1-Artikolu 117(1).

2b.  Barra minn hekk, id-detentur tal-awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jinnotifika lill-Agen-
zija meta l-azzjoni msemmija fil-paragrafi 2 jew 2a ta’
dan I-Artikolu tkun ibbazata fuq xi wahda mir-raguni-
jiet imsemmija fl-Artikolu 116 jew l-Artikolu 117(1).

2c.  L-Agenzija ghandha tghaddi n-notifiki kollha li
réeviet skont il-paragrafu 2b lill-Istati Membri kollha
minghajr dewmien eccessiv.";

C>

il-paragrafu 4 jinbidel b’dan i gej:

"4.  Kull sena l-Agenzija ghandha tqieghed ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku lista tal-prodotti medicinali

li ghalihom l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
gew rifjutati, revokati jew sospizi fl-Unjoni, li 1-prov-
vista taghhom giet projbita jew li gew irtirati mis-sug,
inkluzi r-ragunijiet ghal tali azzjoni.".

Artikolu 2
1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligi-
jiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard

mit-28 ta’ Ottubru 2013. Huma ghandhom jikkomunikaw
minnufih lill-Kummissjoni t-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet.

Huma ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mit-28 ta’
Ottubru 2013.

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

2. L-Istati Membri ghandhom jghaddu lill-Kummissjoni it-test
tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li jadottaw fil-
gasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni taghha f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewro-

pea.
Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strasburgu, il-25 ta’ Ottubru 2012.

Ghall-Kunsill
Il-President
A. D. MAVROYIANNIS

Ghall-Parlament Ewropew
II-President
M. SCHULZ
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