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Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew dwar Il-proposta ghal Direttiva tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-Direttiva 2001/82/KE u d-Direttiva 2001/83/KE fir-rigward tal-
varjazzjonijiet ghat-termini ta’ l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali

COM(2008) 123 finali — 2008/0045 (COD)

(2009/C 27/08)

Nhar it-3 ta’ April 2008, il-Kunsill iddecieda, b’konformita ma’ l-Artikolu 95 tat-Trattat li jistabbilixxi 1-
Komunita Ewropea, li jikkonsulta lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew, dwar

Tl-proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Ii temenda d-Direttiva 2001/82/KE u d-Direttiva
2001/83/KE fir-rigward tal-varjazzjonijiet ghat-termini ta’ l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-sugq ta’ prodotti medi-
cinali.

Is-Sezzjoni Spe¢jalizzata ghas-Suq Uniku, il-Produzzjoni u I-Konsum, inkarigata sabiex tipprepara l-hidma

tal-Kumitat dwar is-suggett, adottat l-opinjoni taghha nhar il-11 ta’ Gunju 2008. Ir-rapporteur kien is-Sur
Cedrone.

Matul 1-446 sessjoni plenarja tieghu li nzammet fid-9 ta’ Lulju 2008, il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewro-

pew adotta din l-opinjoni b'127 vot favur u 7 astensjonijiet.

1. Konkluzjonijiet u rakkomandazzjonijiet

1.1 I-KESE japprova l-proposta ghal Direttiva COM(2008)
123 finali i temenda d-Direttiva 2001/82/KE u d-Direttiva
2001/83/KE u jirrikonoxxi li dawn l-emendi jiggarantixxu I-
armonizzazzjoni tar-regoli ghall-prodotti medicinali kollha indi-
pendentement mill-procedura uzata sabiex jigi awtorizzat it-tqe-
ghid taghhom fis-suq.

1.2 L-applikazzjoni ta’ kriterji identici ghall-prodotti medici-
nali kollha tassigura, apparti l-istess kriterji ta’ kwalita, sigurta u
effikacja, livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha pubblika, thad-
dim xieraq tas-suq intern u telimina piz amministrattiv u finanz-
jarju inutli ghall-intraprizi.

1.3 I-KESE minn dejjem appoggja u jkompli jappoggja 1-
isforzi tal-Kummissjoni sabiex ittejjeb is-sigurta tal-prodotti
medicinali, fattur u element ta’ importanza fundamentali ghas-
salvagwardja tas-sahha tal-persuni u ta’ l-annimali.

1.4 1-KESE jagbel li - Kummissjoni tinghata l-poter li testendi
l-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 1084/2003 ghall-varjazzjoni-
jiet li jsehhu wara l-awtorizzazzjoni moghtija, indipendentement
mill-procedura uzata, u bhekk jigi evitat xi xkjiel possibbli
ghall-moviment hieles tal-prodotti medicinali, u jenfasizza I-
importanza tad-dispozizzjonijiet futuri li 1-Kummissjoni jkollha
tadotta.

1.5  Ghal darb'ohra, il-KESE jenfasizza l-konvinzjoni tieghu li
hemm bzonn ma jinhelix hin sabiex jigi kkompletat is-suq uniku
anke fdawk is-setturi fejn dan ghadu ma sehhx jew li sehh biss
parzjalment.

2. Kuntest

2.1  FNovembru 2001, il-KE pprezentat riforma wiesgha tar-
regolamenti rigward il-prodotti medicinali permezz tal-hrug ta’

zewg dispozizzjonijiet specifici: id-Direttiva 2001/82/KE dwar
il-kodici tal-Komunita rigward il-prodotti medic¢inali veterinarji u
d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu
x’jaqsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (').

2.2 Din illegislazzjoni kienet il-kontinwazzjoni ta’ riforma
profonda li sehhet fI-1993 bil-holgien ta’ Agenzija Ewropea tal-
Medicini (EMEA), kif previst mir-Regolament (KE) Nru 2309/93
u bl-implimentazzjoni tal-proceduri 1-godda ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali (%).

2.3 Dan ir-Regolament, b’konformita mal-principju tac-cirko-
lazzjoni hielsa tal-merkanzija, ippreveda Zewg proceduri ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali
kollha sa mill-1 ta’ Jannar 1995:

a) procedura ta’ awtorizzazzjoni “Centralizzata” valida fit-terri-
torju Komunitarju kollu, mahruga mill-EMEA, obbligatorja
fir-rigward tal-prodotti medicinali tal-bijoteknologija u fakul-
tattiva ghall-prodotti farmacewtici b'formula gdida;

b) iz-zamma ta’ procedura nazzjonali hekk imsejha “decentraliz-
zata”, li tippermetti l-awtorizzazzjoni minn awtorita fil-livell
nazzjonali. Din il-procedura tippermetti wkoll li jigu appli-
kati regoli specifici ta’ “rikonoxximent reciproku” ghat-tqe-
ghid fis-suq potenzjali ta’ prodotti medicinali awtorizzati
minn Stat Membru specifiku fpajjizi ohrajn tal-Komunita.

2.4 L-ghan ta’ dawn il-proceduri ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqe-
ghid fis-suq kien li jiggarantixxu valutazzjoni korretta tar-rap-
port “riskji u benefi¢¢ji”, li jiddefinixxu kriterji gholjin ta’ kwa-
lita, sigurta u effikacja, bl-objettiv preciz li tigi garantita s-sahha
tac-cittadini Ewropej u ta’ l-annimali.

() GUL311,28.11.2001.
() GUL214,24.8.1993.
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2.5 Id-Direttiva 2001/82/KE u d-Direttiva 2001/83/KE
jsahhu dawn il-garanziji essenzjali u jipprevedu dispozizzjonijiet
precizi relatati mal-vigilanza farmacewtika sabiex jinkiseb livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika b’aktar kontrolli frek-
wenti kif ukoll kriterji ta’ notifika msahha u aktar iffukati ta’ I-
effetti mhux mixtieqa.

2.6 Matul il-kontrolli perijodici tat-thaddim tas-sistema ta’ I-
awtorizzazzjoni ghall-prodotti farmacewtici, il-Kumissjoni iden-
tifikat problemi relatati mal-varjazzjonijiet li jistghu jingalghu
wara l-koncessjoni ta’ l-awtorizzazzjonijiet fil-livell nazzjonali, li
jirrapprezentaw aktar minn 80 % tat-total ta’ l-awtorizzazzjoni-
jiet tal-prodotti medicinali.

2.7 Dawn il-varjazzjonijiet b’segwitu ghall-awtorizzazzjoni
nazzjonali  jirreferu  ghar-Regolamenti  tal-Kummissjoni
(KE) Nru 1084/2003 u Nru 1085/2003 li japplikaw esklussiva-
ment ghall-aspetti bhall-process ta’ produzzjoni, l-ippakkjar tal-
prodotti farmacewti¢ci u l-proprjeta intelletwali. Madankollu
dawn ma jindirizzawx aspetti fundamentali bhal per ezempju I-
introduzzjoni ta’ indikazzjonijiet terapewtic¢i godda jew il-varjaz-
zjonijiet tal-metodi ta’ amministrazzjoni.

2.8 Huwa konkluz li l-proceduri applikati successivament
ghall-awtorizzazzjoni jirrizultaw fxi kazijiet differenti fl-Istati
Membri individwali, u dan iwassal ghal regoli u klassifikazzjoni-
jiet differenti ghall-istess prodott. Dan jista’ jirrizulta flivell
mhux omogenju ta’ protezzjoni tas-sahha minhabba klassifikaz-
zjoni terapewtika diversa jew minhabba uzu differenti ta’ l-istess
prodott, apparti I-fatt li dan jista’ jkun ostakolu, li xi kultant
ikun artificjali, ghal-liberta intenzjonata fil-moviment tal-pro-
dotti medicinali fl-UE.

3. Il-proposta tal-Kummissjoni

3.1  Sabiex jigi evitat li l-istess prodott medicinali jkun sotto-
post ghal kondizzjonijiet differenti, il-Kummissjoni ddecidiet li
tressaq modifika ghad-Direttiva 2001/82/KE u ghad-Direttiva
2001/83/KE sabiex l-applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru
1084/2003, li attwalment huwa fis-sehh biss ghall-prodotti far-
macewtici tal-procedura centralizzata, tigi estiza ghall-prodotti
medicinali kollha indipendentement mill-procedura li biha gew
awtorizzati l-prodotti medicinali.

3.2 Il-proposta li qed tigi kkunsidrata hija parti integrali mill-
inizjattivi ta’ semplifikazzjoni previsti mill-Anness 2 tal-Pro-
gramm Legislattiv u tal-Hidma tal-Kummissjoni ghall-2008 u
tikkonsisti biss fmizura legislattiva li temenda xi artikoli tad-
Direttiva 2001/82/KE u tad-Direttiva 2001/83/KE dwar l-appli-
kazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1084/2003 li ghalhekk isir
validu ghall-prodotti medicinali kollha.

Brussell, id-9 ta’ Lulju 2008

3.3 Il-kontinwazzjoni tas-sitwazzjoni attwali tirrizulta fpizi-
jiet amministrattivi u finanzjarji mhux necessarji ghall-intraprizi
li jixtiequ jaghmlu kummer¢ fnumru ta’ pajjizi ta’ l-Unjoni.
Dawn ihabbtu wicchom ma’ standards differenti fl-Istati Membri
individwali bl-obbligu li jigu rispettati prattiki amministrattivi
differenti, li barraminhekk fil-fatt jista’ jkun ostakolu artifi¢jali
ghall-prin¢ipju tal-moviment hieles.

3.4 Il-proposta hija purament ta’ natura legali u temenda I-
bazi legali tar-Regolament (KE) Nru 1084/2003, b'tali mod li
taghti s-setgha lill-Kummissjoni li temenda l-ambitu tar-Regola-
ment sabiex tigi garantita armonizzazzjoni effettiva tar-regoli ta’
l-awtorizzazzjoni.

3.5 I-Kummissjoni tenfasizza li din l-emenda legislattiva kie-
net ibbazata fuq konsultazzjoni wiesgha mal-partijiet interessati
kollha u l-ghazla ta’ l-emenda legali, wahda fost hafna, kienet
dik identifikata bhala Il-aktar adattata sabiex jinkisbu regoli
armonizzati fil-fazi successiva ghat-tqeghid fis-suq koerenti b’li-
vell gholi ta’ sahha pubblika u konsistenza legali.

3.6 L-emendi proposti ghal numru ta’ Artikoli huma bbazati
fuq I-Artikolu 95 tat-Trattat KE, li jipprovdi ghall-uzu tal-proce-
dura ta’ ko-decizjoni u li huwa konsistenti mal-prin¢ipju tas-sus-
sidjarjeta u mal-principju tal-proporzjonalita.

4. Kummenti generali

4.1  I-KESE japprova l-proposta li jigu emendati d-Direttiva
2001/82/KE u d-Direttiva 2001/83/KE u jirrikonoxxi li dawn I-
emendi, waqt li jiggarantixxu l-armonizzazzjoni tar-regoli ta’
awtorizzazzjoni ghall-prodotti medicinali kollha, jassiguraw iz-
zamma ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u thad-
dim aktar effikaci tas-suq intern wagqt li jigu eliminati 1-pizijiet
amministrattivi u finanzjarji inutli ghall-intraprizi.

4.2 Bhalma hemm fl-opinjonijiet precedenti dwar dan is-sug-
gett, il-KESE jappoggja, u anke jheggeg, l-isforzi kollha tal-Kum-
missjoni li ghandhom l-ghan li jtejbu s-sigurta tal-prodotti medi-
¢inali, fattur ta’ importanza fundamentali ghas-salvagwardja tas-
sahha tal-persuni u ta’ l-annimali.

43 [l-Kumitat ghalhekk huwa favur l-armonizzazzjoni tar-
regoli li jirregolaw il-prodotti medicinali kollha, anke jekk awto-
rizzati bi proceduri differenti, permezz ta’ emenda legislattiva, u
ghalhekk fl-istess hin jigi eliminat kwalunkwe ostakolu possibbli
ghall-moviment hieles taghhom.

4.4 1-KESE, filwaqt li jaghti l-opinjoni pozittiva tieghu ghall-
emenda tal-bazi legali, jistenna l-proposta legislattiva li qieghda
tithejja, li hija meqjusa aktar sinjifikanti ghall-futur tas-settur far-
macewtiku.
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