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II

(Komunikazzjonijiet)

KOMUNIKAZZJONIJIET MINN ISTITUZZJONIJIET, KORPI, UFFICC]I
U AGENZIJI TAL-UNJONI EWROPEA

[L-KUMMISSJONI EWROPEA

KOMUNIKAZZJONI MILL-KUMMISSJONI

Linja ta’ Gwida dwar ilformat u l-kontenut ta’ applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni jew

ghall-emenda ta’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u talbiet ghal rinunzji jew differimenti u li

tikkoncerna t-twettiq tal-verifika tal-konformita u dwar il-kriterji ghall-evalwazzjoni ta’ studji
sinifikanti

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
(2014/C 338/01)

1. INTRODUZZJONI
1.1. Kamp ta’ applikazzjoni

Din il-linja gwida, li tiechu post il-verzjoni precedenti tal-2008 ('), tistabbilixxi:

— arrangamenti dettaljati ghall-format u I-kontenut ta’ applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni jew ghall-emenda ta’ pjan
ta’ investigazzjoni pedjatrika (PIP) u talbiet ghal rinunzji jew differimenti, bkonformita mal-Artikolu 10
tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu pedja-
triku () (minn hawn il quddiem imsejjah “Ir-Regolament Pedjatriku”);

— arrangamenti ghal kif issir il-verifika tal-konformita msemmija fl-Artikoli 23 u 28(3) tar-Regolament Pedjatriku; kif
ukoll

— skont I-Artikolu 45(4) tar-Regolament, il-kriterji ta’ evalwazzjoni dwar ir-relevanza tal-istudji li nbdew qabel u li tles-
tew wara d-dhul fis-sehh tieghu.

1.2. Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din il-linja gwida, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) kondizzjoni: kwalunkwe devjazzjoni mill-istruttura jew mill-funzjoni normali tal-gisem, riflessa minn sensiela karat-
teristika ta’ sinjali u sintomi, tipikament marda distinta rikonoxxuta jew sindromu;

(b) indikazzjoni ta’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika: indikazzjoni proposta fil-popolazzjoni pedjatrika ghall-ghanijiet
ta’ PIP, u fil-mument meta ssir is-sottomissjoni tal-PIP, fi hdan kondizzjoni specifika;

(c) indikazzjoni proposta: l-indikazzjoni ghall-uzu fl-adulti kif propost mill-applikant fil-mument tas-sottomissjoni
tal-PIP/applikazzjoni ghal rinunzja. Fkazijiet ta’ zvilupp tal-adulti li jkun komplut jew li jkun ghadu ghaddej, dan
huwa l-punt ta’ tluq ghall-identifikazzjoni tal-kondizzjoni ghal uzu potenzjali fil-qasam pedjatriku;

(d) mizura: kwalunkwe studju jew obbligu iehor (perezempju, ir-rekwizit li jitwaqqaf registru) inkluz fil-PIP bil-hsieb li
jigi zgurat li, skont l-Artikolu 15(2) tar-Regolament Pedjatriku, tigi ggenerata d-dejta mehtiega sabiex jintwerew
il-kwalita, is-sigurezza u l-effikacja tal-prodott medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika;

() GU C 243, 24.9.2008, p. 1.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar prodotti medi¢inali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda
r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L 378,
27.12.2006, p. 1).
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(e) studju: kwalunkwe mizura li hija mfassla biex twiegeb kwistjoni xjentifika specifika, u li titwettaq skont metodologija
definita minn qabel. Dan jinkludi, perezempju, studji ta’ intervent u studji minghajr intervent, studji mhux klinici,
studji ta’ estrapolazzjoni, studji ta’ mudellar u ta’ simulazzjoni, l-izvilupp ta’ forom u formulazzjonijiet farmacewtici
pedjatrici specifici;

(f) studju ta’ estrapolazzjoni: studju li jinvolvi l-uzu ta’ estrapolazzjoni biex jigi appoggat l-uzu tal-prodott medicinali
fit-tfal ("). Studju ta’ estrapolazzjoni jista’ jkun ibbazat fuq serje ta’ kazijiet, metaanalizijiet, analizijiet sistematici,
studji bbazati fuq studji ta’ mudellar u ta’ simulazzjoni;

() studju ta’ mudellar u ta’ simulazzjoni: studju li I-ghan tieghu hu li tigi kkwantifikata il-medicina/is-sistema/id-disinn
sperimentali, sabiex:

— il-proprjetajiet tieghu/taghha jigu mifhuma u stmati;
— l-eziti sperimentali futuri jkunu jistghu jigu ottimizzati u previsti; u
— jigu appoggati d-decizjonijiet dwar aspetti regolatorji, dwar l-izvilupp tal-prodotti medicinali, u dwar l-uzu;
(h) elementi ewlenin: kull mizura fPIP jista’ jkun fiha element ewlieni specifiku wiched jew aktar, kif specifikat

fl-Anness ta’ din il-linja gwida; l-elementi ewlenin huma vinkolanti u jipprovdu l-bazi ghat-twettiq tal-verifika
tal-konformita.

2. FORMAT U KONTENUT TA’ APPLIKAZZJONIJJIET GHAL APPROVAZZJONI JEW MODIFIKA TA’
PJAN TA’ INVESTIGAZZJONI PEDJATRIKA U TALBIET GHAL RINUNZJI U DIFFERIMENTI

2.1. Prin¢ipji generali u format

2.1.1.  L-istruttura tal-applikazzjoni

L-applikazzjonijiet ghal approvazzjoni jew modifika ta’ PIP jew talbiet ghal rinunzja jew jew differiment jew ghal kombi-
nazzjonijiet taghhom ghandhom ikunu akkumpanjati minn dettalji u dokumenti b’konformita ma’ din il-linja gwida.
L-applikazzjonijiet ghandhom jikkonsistu minn dawn it-tagsimiet li gejjin:

Parti A: Informazzjoni amministrattiva u dwar il-prodott

Parti B: Zvilupp kumplessiv tal-prodott medicinali

Parti C: Applikazzjoni ghal rinunzja ghal prodott specifiku

Parti D: Pjan propost ta’ investigazzjoni pedjatrika

Parti E: Talba ghal differiment

Parti F: Annessi

[t-tagsimiet ufjew is-sottotagsimiet li mhumiex rilevanti ghall-applikazzjoni specifika jistghu jithallew vojta.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (minn hawn ‘il quddiem imsejha “l-Agenzija”) tippubblika mudelli u formoli onlajn
ibbazati fuq din il-linja gwida. Barra minn hekk, fuq il-websajt tal-Agenzija (www.ema.europa.eu) wiched jista’ jikkon-
sulta wkoll pariri procedurali.

2.1.2.  L-informazzjoni ta’ sostenn

L-applikazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq l-informazzjoni disponibbli kollha rilevanti ghall-evalwazzjoni, kemm jekk
favorevoli kif ukoll jekk mhux favorevoli ghall-prodott u ghall-izvilupp tieghu. Din tinkludi d-dettalji ta’ kull test, prova
klinika, jew studju farmakotossikologiku mhux komplut jew imwarrab li jkun marbut mal-prodott medicinali, ufjew ta’
provi kompletati li jikkoncernaw indikazzjonijiet mhux koperti mill-applikazzjoni.

L-ammont ta’ informazzjoni disponibbli rilevanti ghall-applikazzjonijiet se jvarja b'mod sostanzjali, skont jekk il-prodott
medicinali jinsabx ffazi bikrija ta’ zvilupp kliniku jew giex awtorizzat diga, u skont jekk ged jigix investigat ghal uzi
godda jew estizi. Ghalhekk, il-livell ta’ dettall mistenni fl-applikazzjoni jista’ jvarja b'mod sinifikanti skont l-istadju speci-
fiku ta’ zvilupp tal-prodott fil-mument meta tigi sottomessal-applikazzjoni.

(") Aral-Concept paper on extrapolation of efficacy and safety in medicine development, disponibbli fuq: www.ema.europa.eu


http://www.ema.europa.eu
http://www.ema.europa.eu
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2.1.3. Popolazzjoni pedjatrika

L-applikazzjonijiet soggetti ghar-rekwiziti tal-Artikolu 7 jew 8 tar-Regolament Pedjatriku ghandhom ikopru
s-sottogruppi kollha tal-popolazzjoni pedjatrika () sakemm ma jkunx hemm ragunijiet ghal rinunzja. Il-popolazzjoni
pedjatrika tinkludi bosta sottogruppi, kif definit, perezempju, fil-linji gwida internazzjonali (}:

— trabi tat-twelid li jkunu twieldu qabel iz-zmien u trabi tat-twelid tal-eta ta’ bejn 0 u 27 jum;
— trabi (jew tfal Zghar) tal-eta ta’ bejn xahar u 23 xahar;

— tfal tal-eta ta’ bejn sentejn u 11-il sena; u

— adoloxxenti tal-eta ta’ bejn 12-il sena u 18-il sena;

Madankollu, meta jitgies li huwa aktar xieraq li jintuzaw sottogruppi differenti (perezempju dawk ibbazati fuq is-sess jew
fuq l-istadju ta’ zvilupp tal-puberta), dan jista’ jitgies bhala accettabbli, izda I-ghazla tas-sottogruppi ghandha tigi spjegata
u gustifikata.

Applikazzjoni ghal PIP mahsuba biex tappogga awtorizzazzjoni futura ghat-tqeghid fis-suq ghall-uzu pedjatriku (PUMA)
tista’ tkun limitata ghal certi sottogruppi pedjatric¢i; mhuwiex mehtieg li jigu indirizzati s-sottogruppi kollha.

2.1.4.  Kopertura tal-applikazzjoni

Applikazzjoni unika ghandha tkopri l-programm ta’ ricerka u zvilupp propost ghal applikazzjoni unika futura ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Fejn il-prodott ikun zviluppat fi stadji, u ghal kondizzjonijiet differenti, l-applikant
jista’ japplika ghal PIPs separati. L-applikazzjonijiet ghal prodotti awtorizzati li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
tal-Artikolu 8 tar-Regolament Pedjatriku ghandhom ikopru l-indikazzjonijiet, il-forom farmacewti¢i u r-rotot ta’ ammi-
nistrazzjoni ezistenti u godda kollha, bil-ghan li tinkiseb awtorizzazzjoni ghal PIP uniku komprensiv.

L-applikazzjoni tista’ tinkludi talba ghal rinunzja ghal prodott specifiku. Barra minn hekk, PIP jista’ jinkludi talba ghal
differiment ta’ whud mill-mizuri jew tal-mizuri kollha.

2.1.5.  It-thejjija tal-applikazzjoni

L-applikanti jinghataw parir li jitolbu li ssir laqgha ta’ qabel is-sottomissjoni, sabiex jiddiskutu l-iskedar tas-sottomissjoni
tal-applikazzjoni u sabiex jigu ffacilitati l-validazzjoni u l-valutazzjoni b’success.

L-applikanti huma mhegga jikkonsultaw lill-komunita tar-ricerka pedjatrika, perezempju permezz tan-netwerks Ewropej
ghar-ricerka pedjatrika fl-Agenzija, minhabba li l-involviment bikri jista’ jiffacilita l-izvilupp ta’ PIP.

2.2.  Parti A: Informazzjoni amministrattiva u dwar il-prodott

It-tagsimiet kollha tal-Parti A ghandhom jimtlew; fkaz li l-informazzjoni ma tkunx disponibbli, dan ghandu jigi ddikja-
rat. L-informazzjoni fil-Parti A ghandha tigi sottomessa permezz tal-formola ppubblikata mill-Agenzija.

2.2.1.  Isem jew isem il-kumpanija u l-indirizz tal-applikant u tal-persuna ta’ kuntatt

Ghandhom jinghataw l-isem u l-indirizz tal-applikant, flimkien mad-dettalji ta’ kuntatt tal-persuna awtorizzata biex tik-
komunika mal-Agenzija fisem l-applikant.

Minhabba li d-decizjonijiet tal-Agenzija jigu ppubblikati, l-applikant huwa mheggeg jipprovdi punt ta’ kuntatt (numru
tat-telefown ufjew indirizz tal-posta elettronika) ghal mistogsijiet mill-partijiet interessati. L-Agenzija tippubblikah flim-
kien mad-decizjonijiet taghha. Indirizzi elettronici personali ghandhom jigu evitati.

Fkaz li l-applikant jikkwalifika bhala intrapriza mikro, zghira jew ta” dags medju skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni
tal-Kummissjoni 2003/361/KE (}), dan ghandu jigi ddikjarat.

(") N-popolazzjoni pedjatrika hija definita fl-Artikolu 2 tar-Regolament Pedjatriku bhala “dik il-parti tal-popolazzjoni mit-twelid u sat-18-il
sena”. Din ghandha tinftichem li ma tinkludix dawk li ghandhom 18-il sena.

(3 1l-linja gwida ICH E11, li tinsab disponibbli fuq www.ich.org

() GUL 124, 20.5.2003, p. 36.


http://www.ich.org
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2.2.2. lIsem is-sustanza attiva

Is-sustanza attiva ghandha tigi ddikjarata permezz tad-denominazzjoni komuni internazzjonali rakkomandata (INN)
taghha, flimkien mal-forma salina jew idrata taghha, jekk rilevanti. Jekk ma tezistix INN “rakkomandata”, ghandu jin-
ghata l-isem tal-Farmakopea Ewropea jew, jekk is-sustanza ma tkunx fil-Farmakopea Ewropea, ghandha tintuza
d-denominazzjoni komuni. Fin-nuqqas ta’ denominazzjoni komuni, ghandha tinghata d-dezinjazzjoni xjentika ezatta.
Sustanzi li ma ghandhomx dezinjazzjoni xjentifika ezatta ghandhom jigu deskritti b'dikjarazzjoni ta’ kif u minn xiex
kienu ppreparati, flimkien mad-dettalji rilevanti l-ohra kollha, fejn xieraq.

Apparti d-denominazzjoni komuni jew id-dezinjazzjoni xjentifika, l-applikant jista’ wkoll jissottometti I-kodici
tal-kumpanija jew tal-laboratorju.

Id-denominazzjonijiet preliminarji jistghu jigu pprovduti biss jekk mehtieg, minhabba l-iskadenza ghas-sottomissjoni
tal-applikazzjonijiet.

2.2.3.  Tip ta’ prodott

Ghandu jigi specifikat it-tip ta’ prodott li ghalih tkun saret l-applikazzjoni (ez. entita kimika, prodott bijologiku, vaccin,
prodott tat-terapija tal-gene, prodott medicinali tat-terapija cellulari somatika). Barra minn hekk, kull fejn possibbli,
ghandhom jigu specifikati I-mira farmakologika u l-mekkanizmu ta’ azzjoni. Meta jkunu gew assenjati grupp farmakote-
rapewtiku u kodi¢i anatomiku terapewtiku kimiku (anatomical therapeutic chemical/ATC), dawn ghandhom jigu inkluzi.

2.2.4.  Dettalji tal-prodott medicinali

Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar id-diversi forom, formulazzjonijiet, dozi u rotot tal-amministrazzjoni li
jkunu qed jigu zviluppati, irrispettivament mill-uzu futur taghhom fil-popolazzjoni pedjatrika. Fil-kaz tal-izvilupp
tal-prodott pedjatriku, ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar id-doza, il-forma farmacewtika, ir-rotta
tal-amministrazzjoni u I-formulazzjoni proposti (inkluzi dettalji dwar l-eccipjenti proposti).

2.2.5.  Status ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali

Ghandha tinghata informazzjoni fformat tabulari dwar l-istatus ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott
medicinali.

Ghal prodotti medicinali awtorizzati fl-UE, ghandhu jinghata l-istatus tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, inkluza
l-informazzjoni dwar l-indikazzjonijiet awtorizzati kollha, id-dozi, il-forom farmacewtici u r-rotot tal-amministrazzjoni,

u, fir-rigward tal-istatus tal-awtorizzazzjoni barra 1-UE, ghandha tiddahhal biss informazzjoni dwar l-awtorizzazzjonijiet
ghall-uzu fit-tfal.

Ghal prodotti li jkunu qed jigu zviluppati ghal PUMAs, ghandha tinghata informazzjoni dwar prodotti medicinali awto-
rizzati fI-UE li jkun fihom l-istess sustanza attiva.

Ghal prodotti medicinali li ghad mhumiex awtorizzati fl-UE, ghandu jinghata l-istatus tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq barra I-UE ghall-adulti u t-tfal.

Ghandhom jinghataw dettalji dwar kwalunkwe mizura regolatorja li tillimita, ghal ragunijiet ta’ sikurezza, l-uzu
tal-prodott medicinali fl-UE jew barra [-UE. Dawn jinkludu s-sospernsjoni, ir-revoka jew in-nuqqas ta’ tigdid
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-projbizzjoni tal-forniment, l-irtirar tal-prodott medic¢inali mis-suq, kontraindi-
kazzjoni gdida, tnaqqis fid-doza rakkomandata jew restrizzjoni fir-rigward tal-indikazzjonijiet tal-prodott medic¢inali.

2.2.6.  Pariri minn awtorita regolatorja rilevanti ghall-izvilupp tal-popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija ghandha tigi pprovduta b’kull decizjoni, opinjoni u parir (inkluzi pariri xjentifi¢i) moghtija mill-awtoritajiet
kompetenti, inkluzi dawk ta’ pajjizi mhux tal-UE, dwar l-izvilupp pedjatriku tal-prodott medicinali. Dan ghandu jinkludi
kull rikjesta bil-miktub ghal informazzjoni pedjatrika mahruga minn korp regolatorju. Kopji ta’ kull dokument rilevanti
ghandhom jigu mehmuza mal-applikazzjoni.

2.2.7.  Status ta’ prodott medicinali orfni fl-UE

Ghal prodotti b'dezinjazzjoni ta’ prodotti orfni, ghandu jinghata n-numru li bih huwa mnizzel il-prodott fir-Registru
tal-Prodotti Medicinali Orfni tal-Unjoni Ewropea. Fkaz li tintalab id-dezinjazzjoni ta’ prodott medicinali orfni, din
ghandha tigi indikata u ghal applikazzjonijiet pendenti ghandu jinghata n-numru tal-Procedura ta’ Dezinjazzjoni ta’ Pro-
dott Medic¢inali Orfni tal-Agenzija.

2.2.8.  Applikazzjoni ppjanata ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug/ghall-estensjoni/varjazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq

Id-data ppjanata ghas-sottomissjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (jew l-applikazzjoni ghall- varjazzjoni/
estensjoni li jmiss skont l-Artikolu 8 tar-Regolament Pedjatriku, kif xieraq) ghandha tigi pprovduta, flimkien ma’ indi-
kazzjoni dwar jekk hemmx intenzjoni li l-applikazzjoni tigi sottomessa permezz tal-procedura Centralizzata jew per-
mezz tal-proceduri previsti mid-Direttiva 2001/83/KE (').

() GUL 311, 28.11.2001, p. 67.



27.9.2014 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea C338/5

Ghal prodotti medicinali li ghadhom mhumiex awtorizzati li jidhlu fir-rekwiziti tal-Artikolu 7 tar-Regolament Pedjatriku,
ghandha tinghata d-data tat-tlestija tal-istudji farmakokinetici fl-adulti. Fejn applikazzjoni tigi pprezentata iktar minn sitt
xhur wara t-tlestija ta’ dawn l-istudji, ghandha tinghata gustifikazzjoni fdin it-tagsima.

2.2.9.  Sommarju tal-applikazzjoni

Applikazzjonijiet ghal PIPs jew ghal rinunzji ghandhom ikunu akkumpanjati minn sommarju tal-applikazzjoni tat-tul ta’
mhux aktar minn 1 000 kelma, miktuba skont mudell ippubblikat mill-Agenzija.

2.2.10. Traduzzjonijiet tad-decizjoni tal-Agenzija

Jekk id-decizjoni tal-Agenzija tintalab flingwa ufficjali tal-UE li ma tkunx l-Ingliz, l-isem tas-sustanza attiva,
il-kondizzjoni, il-forma farmacewtika u r-rotta tal-amministrazzjoni ghandhom jinghataw fdik il-lingwa.

2.3. Parti B: L-izvilupp kumplessiv tal-prodott medic¢inali

Ghal kull indikazzjoni ezistenti u kondizzjoni/indikazzjoni proposta, u ghal kull sottogrupp tal-popolazzjoni pedjatrika,
il-Parti B ghandha tistabbilixxi kif se jigu ssodisfati r-rekwiziti tar-Regolament Pedjatriku.

Meta l-prodott medicinali jigi zviluppat ghall-uzu fit-tfal biss, xi informazzjoni mitluba fil-Parti B tista’ ma tkunx dispo-
nibbli. Ghal prodotti li jkunu qed jigu zviluppati ghal PUMAs, jehtieg i jigu indirizzati biss is-sottogruppi pedjatrici
koncernati.

L-applikanti ghandhom jipprovdu:

— gustifikazzjoni generali tal-applikazzjoni sottomessa, inkluz, fejn xieraq, il-metodologija maghzula biex jigu identifi-
kati I-kondizzjonijiet potenzjali ta’ necessita pedjatrika;

— deskrizzjoni tal-kondizzjoni fil-popolazzjoni pedjatrika, inkluz is-similaritajiet fil-popolazzjoni adulta u dik pedja-
trika u fis-sottogruppi pedjatrici differenti, il-prevalenza, l-in¢idenza, il-metodi ta’ dijanjozi u ta’ kura u ta’ kura
alternattiva.

— dettalji dwar il-kondizzjoni li I-prodott medi¢inali huwa mahsub li jaghmel dijanjozi taghha, jew jevitha jew jikku-
raha. Id-dijanjozi, il-prevenzjoni u l-kura generalment jitqiesu bhala kondizzjonijiet separati. Ghal kondizzjonijiet
pedjatrici li huma komuni u deskritti b’'mod tajjeb, tista’ ssir referenza ghal kotba specjalizzati dwar il-pedjatrija min-
ghajr ma tigi sottomessa informazzjoni dettaljata. Ma hemmx ghalfejn tigi pprovduta informazzjoni dettaljata
rigward il-kondizzjoni fl-adulti;

— fejn applikabbli, referenza ghall-kondizzjoni skont is-sistema internazzjonali tal-klassifikazzjoni tal-mard,
bhall-Klassifikazzjoni Internazzjonali tal-Mard (ICD) tad-WHO, jew sistema ohra rikonoxxuta sew.

I-punti li gejjin ghandhom jigu kkunsidrati fid-deskrizzjoni tal-kondizzjoni. Dawn il-punti jindirizzaw, b'mod partiko-
lari, dak li jikkostitwixxi kondizzjoni valida, meta mqgabbel ma’ dawk li jistghu jitqiesu bhala sottogruppi mhux validi
fkondizzjoni, u I-mod kif dawn I-elementi huma marbuta mal-kuri ezistenti u mal-indikazzjoni proposta:

(a) Il-karatteristiki li jiddefinixxu kondizzjoni ghandhom jistabbilixxu grupp ta’ pazjenti li fihom huwa plawzibbli
l-izvilupp ta’ prodott medicinali, abbazi tal-patogenezi tal-kondizzjoni u abbazi ta’ evidenza u suppozizzjonijiet
farmakodinamici;

(b) Entitajiet medici rikonoxxuti distinti li generalment jitqiesu bhala kondizzjonijiet validi. Entitajiet ta’ dan it-tip gene-

klinici;
(c) Gradi differenti ta’ severita jew ta’ stadji ta’ marda generalment ma jitgiesux bhala kundizzjonijiet distinti;

(d) 1l-fatt li jezisti sottogrupp ta’ pazjenti li fihom il-prodott medicinali huwa mistenni li juri benefic¢ju favorevoli/riskju-
generalment ma ghandux ikun suffi¢jenti biex tigi definita kondizzjoni distinta; u

() Eccezzjonalment, in-necessita ghal modalita partikolari ta’ kura (irrispettivament minn mard sottostanti) tista’ tigi
kkunsidrata bhala kriterju validu ghad-definizzjoni ta’ kondizzjoni distinta, ez. prodotti li ghandhom jintuzaw qabel
jew wagqt trapjanti tal-mudullun, jew waqt proceduri radjologici jew proceduri dijanjostici ohra.
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2.3.1.  Diskussjoni dwar ix-xebh u d-differenzi fil-kondizzjoni bejn il-popolazzjonijiet, u I-motivazzjonijiet farmakologici

L-applikazzjoni ghandha tiddiskuti fil-qosor kwalunkwe differenza jew similtarita potenzjali fil-kondizzjoni bejn
il-popolazzjoni adulta u dik pedjatrika ufjew bejn is-sottogruppi pedjatrici differenti.

Dawn ghandhom jigu diskussi sabiex issir estrapolazzjoni dwar l-effikacja ufjew il-farmakokinetika, bejn l-adulti u t-tfal,
u bejn id-diversi sottogruppi pedjatrici. Id-differenzi fl-etjologija, fis-severita, fis-sintomi, fl-evoluzzjoni, fil-pronjosi
u fir-reazzjoni ghat-terapija ghandhom jigu indirizzati fejn applikabbli.

Barra minn hekk, l-applikanti ghandhom jipprovdu:
— deskrizzjoni dettaljata bizzejjed tal-proprjetajiet farmakologici u tal-mekkanizmu ta’ azzjoni maghruf jew suspettat;

— diskussjoni dwar l-uzu pedjatriku potenzjali tal-prodott, abbazi tal-karatteristiki tieghu, fil-kondizzjonijiet rilevanti; u

’ )

— dejta/suppozizzjonijiet u  diskussjoni dwar l-impatt ta maturazzjoni tal-farmakokinetika

u tal-farmakodinamika fejn applikabbli.

aspetti  ta

2.3.2. Metodi attwali ta’ dijanjozi, ta’ prevenzjoni jew ta’ kura fil-popolazzjonijiet pedjatrici

Ghal kull kondizzjoni koperta mill-applikazzjoni ghandhom jigu identifikati d-dijanjozi, il-prevenzjoni u l-interventi ta’
kura li huma disponibbli fl-UE, filwaqt li ssir referenza ghal-letteratura xjentifika jew ghal informazzjoni rilevanti ohra.
Dan ghandu jinkludi metodi ta’ kura mhux awtorizzati, kemm jekk farmakologici, kirurgici jew dijetetici jew ta” kwa-
lunkwe tip iehor, jekk jirrapprezentaw l-istandard ghall-kura (ez. jekk imsemmija flinji gwida dwar il-kura rikonoxxuti
flivell internazzjonali). Din l-informazzjoni ghandha tigi pprezentata ftabelli.

Fil-kaz ta’ prodotti medicinali awtorizzati, il-lista ta’ trattamenti disponibbli identifikati ghandha tinkludi dawk awtoriz-
zati mill-awtoritajiet nazzjonali u dawk awtorizzati skont il-procedura ¢entralizzata. Dan jista’ jigi pprezentat f'tabella ta’
sintezi. Informazzjoni dwar prodotti medicinali generi¢i ma ghandhiex ghalfejn tigi pprovduta jekk il-prodott medicinali
ta’ referenza jigi identifikat.

Ghal taghmir mediku li jitqieghed fis-suq fl-UE ghandhom jigu pprovduti l-isem allokat u l-uzu approvat.

Jekk metodi ghad-dijanjozi, ghall-prevenzjoni jew ghall-kura tal-kondizzjoni kkoncernata jkunu gew inkluzi fl-inventorju
tal-htigijiet terapewti¢i stabbiliti skont l-Artikolu 43 tar-Regolament Pedjatriku, din l-informazzjoni ghandha tigi
sottolinjata.

2.3.3.  Beneficcju terapewtiku sinifikanti u/jew l-issodisfar ta’ htiega terapewtika

[I-Kumitat Pedjatriku se jivvaluta jekk il-prodott medic¢inali specifiku huwiex mistenni li jkun ta’ beneficcju terapewtiku
sinifikanti ghat-tfal ufjew jissodisfax htiega terapewtika fit-tfal. L-applikazzjoni ghandha tinkludi tqabbil tal-prodott
medicinali kkonc¢ernat mal-metodi attwali ta’ dijanjozi, ta’ prevenzjoni jew ta’ kura tal-kondizzjonijiet li huma s-suggett
tal-indikazzjoni PIP.

Huwa u jqis il-benefic¢ju terapewtiku sinifikanti, il-Kumitat Pedjatriku jqis in-natura u s-severita tal-kondizzjoni pedja-
trika ghall-kura (jew ghal djanjozi jew ghall- prevenzjoni) u d-dejta disponibbli dwar il-prodott medicinali koncernat.

Il-beneficcju terapewtiku sinifikanti jista’ jkun ibbazat fuq wahda jew iktar minn dawn li gejjin:

(a) stennija ragonevoli rigward prodott medicinali awtorizzat jew gdid li huwa sikur u effikaci biex jikkura kondizzjoni
pedjatrika, fejn ma jkun hemm l-ebda prodott medicinali pedjatriku fis-sug;

(b) titjib mistenni fl-effika¢ja f'popolazzjoni pedjatrika meta mqgabbel mal-istandard attwali tal-indukrar ghall-kura,
id-dijanjozi jew il-prevenzjoni tal-kondizzjoni kkoncernata;

(c) titjib mistenni fis-sikurezza, fir-rigward ta’ reazzjonijiet hziena jew zbalji potenzjali fil-medikazzjoni fpopolazzjoni
pedjatrika meta mqabbel mal-istandard attwali tal-kura;

(d) skema ta’ dozagg imtejba jew metodu ta’ ammistrazzjoni mtejjeb (ez. numru ta’ dozi kuljum, tehid orali jew minn
gol-vini, tul igsar tal-kura) li jwasslu ghal sikurezza, effikacja jew konformita mtejba;

(e) disponibbilta ta’ formulazzjoni jew forma farmacewtika ¢gdida li tkun klinikament rilevanti u adattata skont l-eta.

(f) mekkanizmu ta’ azzjoni differenti, bi spjegazzjoni xjentifika dwar il-vantagg potenzjali ghall-popolazzjoni pedjatrika
ftermini ta’ effikacja jew ta’ sikurezza mtejba;
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(g) in-natura mhux sodisfacenti tal-metodi ta’ kura ezistenti u I-htiega ghal metodi alternattivi li mistennija jinvolvu
bilan¢ imtejjeb bejn il-benefic¢ji u r-riskji; u

(h) titjib mistenni fil-kwalita tal-hajja tat-tfal.

Billi l-esperjenza bl-uzu tal-prodott medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika tista’ ma tkunx disponibbli jew tkun limitata
hafna fil-hin meta tigi pprezentata l-applikazzjoni, benefic¢ju terapewtiku sinifikanti jista’ wkoll ikun ibbazat fuq suppo-
zizzjonijiet gustifikati b'mod tajjeb. L-applikazzjoni ghandha tesplora dawn is-suppozizzjonijiet fuq il-bazi ta’ argumenti
motivati u fuq il-bazi ta’ letteratura rilevanti.

Jekk il-htiega terapewtika tkun inkluza fl-inventorju tal-htigijiet terapewtici skont l-Artikolu 43 tar-Regolament Pedja-
triku, l-applikazzjoni ghandha tirreferi ghall-inventarju.

2.4, Parti C: Applikazzjonijiet ghal rinunzji ghal prodott specifiku
2.41.  Sommarju tat-talba ghal rinunzja

Rinunzja tista’ tinhareg b'referenza ghal wiched jew aktar mis-sottogruppi specifikati tal-popolazzjoni pedjatrika, jew
ghal wahda jew aktar mill-indikazzjonijiet/kundizzjonijiet specifikati, jew ghal tahlita tat-tnejn. Talbiet ghal rinunzji ghal-
prodott specifiku ghandhom jiddefinixxu b'mod ¢ar l-ambitu taghhom ftermini tas-sottogrupp pedjatriku
u tal-indikazzjoni pedjatrika.

Rinunzja ghal prodott specifiku ma tkunx mehtiega jekk il-prodott u l-indikazzjoni proposta jkunu diga koperti b'ri-
nunzja ghall-kategorija.

I-kumpaniji qed jinghataw parir li jitolbu lill-Agenzija biex taghti konferma bil-quddiem dwar l-applikabbilta ta’ rinunzja
ghall-kategorija ghall-izvilupp propost ta’ prodott medicinali fkundizzjoni adulta wahda jew aktar.

Jekk l-applikanti behsiebhom jiddikjaraw li I-mizuri fil-popolazzjoni pedjatrika mhumiex fattibbli, ghandha tigi pprov-
duta gustifikazzjoni xierqa u dettaljata bhala appogg ghat-talba.

2.4.2.  Gustifikazzjoni ghal rinunzja ghal prodott specifiku

2.4.2.1. L-applikazzjonijiet ibbazati fuq probabbilta ta’ nuqqas ta’ sikurezza jew ta’ effikacja f’parti
wahda jew f’kull parti tal-popolazzjoni pedjatrika

B’konformita mal-Artikolu 11(1)(a) tar-Regolament Pedjatriku, rinunzja tista’ tinghata jekk “il-prodott medicinali jew
il-kategorija ta’ prodotti medicinali aktarx li jkunu ineffettivi jew perikoluzi fparti wahda jew fkull parti
tal-popolazzjoni pedjatrika”. Fuq din il-bazi, talba ghal rinunzja tista’ tkun ibbazata fuq motivazzjoni farmacewtika jew
fuq dejta (preliminari) li jissuggerixxu nuqqas ta’ effikacja jew ta’ sikurezza fil-popolazzjoni pedjatrika.

L-applikazzjoni ghandha tqis, ghas-sottogruppi pedjatrici differenti, il-gravita tal-kondizzjoni u d-disponibbilta tal-metodi
l-ohra kif stipulat fil-Parti B. Ghandha titressaq l-evidenza disponibbli kollha b’mod li jigi deskritt in-nuqqas probabbli ta’
effika¢ja fil-popolazzjoni pedjatrika kollha kemm hi jew fis-sottogruppi taghha, skont kif applikabbli. Il-gustifikazzjoni
ghandha tkun ibbazata fuq l-effetti osservati fmudelli u fi studji mhux klini¢i, fejn disponibbli, jew fuq analizi
tal-letteratura xjentifika.

I-gustifikazzjoni ghal rinunzja bbazata fuq il-probabbilta jew evidenza li I-prodott x'aktarx li jikkawza hsara tista’ tvarja
skont l-esperjenza bil-prodott. Gustifikazzjoni ghal rinunzja b'dawn il-motivazzjonijiet tista’ tinkludi 1-karatteristici far-
makologici tal-prodott jew il-kategorija tal-prodott, ir-rizultati ta’ studji mhux klinic¢i, il-provi klini¢i jew id-dejta ta’ wara
t-tqeghid fis-suq. L-applikant ghandu jindika kwalunkwe kwistjoni ta’ sikurezza specifika maghrufa jew suspettata.

In-nuqqas ta’ dejta disponibbli dwar is-sikurezza jew dwar l-effikacja fil-popolazzjoni pedjatrika ma jigix accettat bhala
l-unika gustifikazzjoni ghal rinunzja.

2.42.2. Applikazzjonijiet ibbazati fuq il-marda jew fuq il-kondizzjoni li mhijiex prezenti
fis-sottogrupp pedjatriku specifikat

B’konformita mal-Artikolu 11(1)(b) tar-Regolament Pedjatriku, rinunzja tista’ tinghata jekk “il-marda jew il-kondizzjoni li
ghaliha hu mahsub il-prodott jew il-kategorija medicinali specifici ssehh biss fil-popolazzjonijiet adulti”. Fuq din il-bazi,
gustifikazzjoni ghal rinunzja tista’ tkun ibbazata fuq deskrizzjoni dettaljata tal-incidenza jew il-prevalenza
tal-kondizzjoni fpopolazzjonijiet differenti. Ghal rinunzji li jkopru t-totalita tal-popolazzjoni pedjatrika, il-gustifikazzjoni
ghandha tiffoka b'mod partikolari fuq l-izghar eta li fiha tibda tidher il-kondizzjoni. Ghal rinunzji ghal sottogruppi spe-
¢ifici tal-popolazzjoni pedjatrika, il-gustifikazzjoni ghandha tiffoka fuq l-inc¢idenza jew il-prevalenza fis-sottogruppi ped-
jatrici differenti identifikati fil-Parti B.
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2.4.2.3. L-applikazzjonijiet ibbazati fuq in-nuqqas ta’ benefic¢ju terapewtiku sinifikanti

B’konformita mal-Artikolu 11(1)(c) tar-Regolament Pedjatriku, rinunzja tista’ tinghata jekk “il-prodott medicinali speci-
fiku ma jirrapprezentax benefic¢ju terapewtiku sinifikanti iktar minn kuri li diga jezistu ghal pazjenti pedjatrici”. Fuq din
il-bazi, il-gustifikazzjoni ghal rinunzja tista’ tkun ibbazata fuq nuqqas ta’ benefic¢ju terapewtiku sinifikanti.

Gustifikazzjoni ghal rinunzja ta’ dan it-tip ghandha tkun ibbazata fuq diskussjoni dettaljata dwar il-metodi ezistenti ta’
kura. Tista’ ssir referenza ghad-diskussjoni taht il-punt 2.3.3.

B'mod partikolari, fejn jezistu prodotti medic¢inali li huma awtorizzati ghall-uzu fit-tfal, applikanti li jkunu behsiebhom
jitolbu rinunzja fuq din il-bazi ghandhom jiggustifikaw b’'mod dettaljat ghaliex il-prodott il-gdid ghandu jbati minn nugq-
qas sinifikanti ta’ benefic¢ju meta mqgabbel mal-kuri ezistenti.

2.5. Parti D: Pjan propost ta’ investigazzjoni pedjatrika

[I-Parti D ghandha tiffoka fuq l-izvilupp tal-prodott medicinali ghall-popolazzjoni pedjatrika. Filwaqt li l-applikanti jist-
ghu jiddiskutu l-ghazliet possibbli, fl-applikazzjoni m’hemmx bzonn li jigu proposti zviluppi alternattivi separati.

2.5.1.  Dejta ezistenti u strategija generali proposta ghall-izvilupp pedjatriku
2.5.1.1. Indikazzjoni ghal pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika

L-indikazzjoni tal-PIP ghandha tigi deskritta ghas-sottogruppi pedjatrici inkluzi fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika. Din
il-parti ghandha tispecifika jekk il-prodott medicinali huwiex mahsub ghad-dijanjozi, ghall-prevenzjoni jew ghall-kura
tal-kondizzjonijiet ikkoncernati.

2.5.1.2. Sottogruppi pedjatri¢ci maghzula

[-firxiet tal-etajiet li se jigu studjati ghandhom jigu ggustifikati u jistghu jvarjaw skont il-farmakologija tal-prodott, skont
il-manifestazzjoni tal-kondizzjoni fi gruppi varji ta’ etajiet u skont fatturi ohra. Barra mill-eta, il-klassifikazzjoni
tal-popolazzjoni pedjatrika tista’ tkun ibbazata fuq fatturi varjabbli ohra bhall-eta tal-gestazzjoni, l-istadji tal-puberta,
is-sess u I-funzjoni renali.

2.5.1.3. Informazzjoni dwar il-kwalita, id-dejta klinika u d-dejta mhux klinika

L-applikazzjoni ghandha tiddeskrivi l-izvilupp tal-prodott medicinali, inkluz l-izvilupp farmacewtiku li huwa rilevanti
ghall-izvilupp pedjatriku, l-istudji klini¢i kkompletati fl-adulti u r-rizultati, meta dawn ikunu disponibbli. Ghandha tin-
ghata wkoll deskrizzjoni fil-qosor tal-istudji ppjanati fl-adulti. Din l-informazzjoni tista’ tigi pprezentata f'tabelli.

Ma hemmx bzonn li jigu pprovduti r-rapporti ta’ studju shah ta’ studji mhux klini¢i u ta’ studji klini¢i; sommarju
tar-rizultati u diskussjoni dwar l-implikazzjonijiet ghall-izvilupp pedjatriku ghandhom ikunu bizzejjed. Rapporti shah
ghandhom ikunu maghmula disponibbli fuq talba. L-applikazzjoni ghandha tqis kull gwida/parir xjentifiku ezistenti,
u kull standard tal-PIP ippubblikat mill-Agenzija, u ghandha tiggustifika kwalunkwe devjazzjoni marbuta mal-izvilupp
pedjatriku.

Barra minn hekk, l-applikazzjoni ghandha tinkludi revizjoni ta’ kull informazzjoni dwar il-prodott fil-popolazzjoni ped-
jatrika b'referenza ghal-letteratura xjentifika u medika jew ghal informazzjoni rilevanti ohra, bhal rapporti dwar l-uzu
barra mit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, dwar zbalji fil-medikazzjoni, dwar esponimenti accidentali
jew dwar effetti maghrufa tal-kategorija.

2.5.2.  L-izvilupp tal-formulazzjoni pedjatrika
2.5.2.1. Strategija generali

Din it-tagsima ghandha tindirizza aspetti maghzula marbuta mal-amministrazzjoni tal-prodott lis-sottogruppi pedjatrici
rilevanti.

[-linji gwida dwar l-izvilupp farmacewtiku ghandhom jigu kkonsultati biex jigi deciz liema mizuri jistghu jkunu rilevanti
bhala parti mill-istrategija proposta (').

[z-zieda ta’ indikazzjoni pedjatrika tista’ tirrizulta fil-htiega ghal forma farmacewtika adattata skont l-eta, perezempju
pillola li tinhall fl-ilma minflok pillola kbira, jew pillola zghira ta’ doza ¢gdida, minhabba li I-forma farmacewtika,
l-eccipjenti jew id-doza ezistenti jistghu ma jkunux xierqa ghall-uzu fparti mill-popolazzjonijiet pedjatrici rilevanti jew
fkollha kemm huma. Dan ifisser li l-adegwatezza tal-formulazzjoni, id-doza u l-forma farmacewtika ezistenti ghandhom
jigu diskussi fil-PIP. Jistghu jitqiesu wkoll id-differenzi fil-kuntesti etni¢i jew kulturali fir-rigward tal-accettabbilta,
tar-rotta tal-amministrazzjoni, tal-forom ta’ dozagg u tal-ecCipjenti accettabbli, b'rabta mal-karatteristiki specifici
tal-prodott.

(") Ara Guideline for pharmaceutical development of medicines for paediatric use, disponibbli fuq www.ema.europa.eu
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Id-diskussjoni ghandha tikkunsidra l-izvilupp farmacewtiku ezistenti jew propost tal-prodott, u ghandha tindirizza
kwistjonijiet kritici, bhal:

— il-htiega ghal formulazzjoni, forma farmacewtika, doza jew rotta tal-amministrazzjoni specifici fir-rigward
tas-sottogruppiftal-gruppi ta’ eta pedjatrici maghzula u I-benefic¢ju tal-formulazzjoni, tal-forma farmacewtika,
tad-doza jew tar-rotta tal-amministrazzjoni maghzula;

— kwistjonijiet potenzjali b'rabta mal-ec¢ipjenti u mal-livelli ta’ esponiment (mistennija) taghhom li ghandhom jintuzaw
fil-popolazzjoni pedjatrika;

— amministrazzjoni tal-medicina lil sottogruppi pedjatrici (ez. l-accettabbilta, l-uzu ta’ taghmir specifiku
ghall-amministrazzjoni, il-kapacita li tigi mhallta mal-ikel);

— precizjoni tal-ghoti tad-doza ufjew precizjoni tad-doza ghal kull forma farmacewtika, fir-rigward tad-doza pedjatrika
mistennija u l-grupp ta’ eta indikat; u

— skeda ta’ zmien ghall-izvilupp ta’ formulazzjoni/forma farmacewtika adattata skont l-eta, fejn mehtieg.

Fil-kaz li ma jkunx possibbli, fuq il-bazi ta’ gustifikazzjonijiet xjentifici, li tigi zviluppata formulazzjonifforma farmacew-
tika, li tkun rilevanti u accettabbli ghall-uzu pedjatriku fuq skala industrijali, l-applikant ghandu jiddikjara kif behsiebu
jiffacilita I-preparazzjoni verifikata mill-industrija jew il-preparazzjoni estemporanja ta’ formulazzjoni pedjatrika individ-
wali lesta ghall-uzu.

2.5.2.2. Sommarju tal-mizuri kollha ppjanati u/jew li huma ghaddejjin fl-izvilupp farmacewtiku

L-applikazzjoni ghandu jkun fiha lista ta’ mizuri u studji ppjanati ufjew li huma ghaddejjin, fforma tabulari, mahsuba
biex jigu indirizzati I-kwistjonijiet diskussi fil-punt 2.5.2.1. Din ghandha tikkonsisti mill-elementi ewlenin proposti, kif
rilevanti u skont l-anness ta’ din il-linja gwida, u ghandha tigi sottomessa billi tintuza I-formola specifika ppubblikata
mill-Agenzija.

Jekk l-istrategija tkun li tinholoq formulazzjoni, forma farmacewtika, doza jew rotta tal-amministrazzjoni adattata skont
l-eta, jista’ jkun hemm bzonn li l-istudji mehtiega ghall-izvilupp farmacewtiku jkunu iktar estensivi. Il-mizuri proposti li
huma ta’ rilevanza partikolari ghall-izvilupp ta’ prodotti pedjatric¢i jinkludu:

— il-kompatibilita mas-sistemi ta’ amministrazzjoni pedjatrika, ez. is-servizzi medici; u
— il-habi tat-toghma u l-accettabbilta tat-toghma (inkluz it-tjubija tat-toghma).
2.5.3.  Studji mhux klinici

2.5.3.1. Strategija generali

Din it-tagsima ghandha tiddiskuti l-istrategija ghall-izvilupp mhux kliniku mehtieg biex jigi appoggat l-uzu pedjatriku
flimkien mal-izvilupp klassiku mhux kliniku jew mad-dejta ezistenti. Jekk id-dejta dwar is-sikurezza tal-bniedem
u l-istudji precedenti fuq l-annimali ma jitqisux bizzejjed ghar-rassigurazzjoni dwar il-profil ta’ sikurezza mistenni
fil-grupp pedjatriku ta’ eta partikolari, l-istudji fuq il-frieh tal-annimali ghandhom jitgiesu fuq bazi individwali.

Meta jigu diskussi studji mhux klini¢i ghandha ssir referenza, kif xieraq, ghal linji gwida dwar l-izvilupp mhux kliniku.

L-izvilupp mhux kliniku standard ma ghandux jigu sottomess jew diskuss sakemm ma jzidx informazzjoni rilevanti
mal-izvilupp pedjatriku u sakemm mhuwiex kopert x'imkien iehor (ez. il-fuljett mehmuz tal-investigatur).

L-aspetti li gejjin ghandhom jigu diskussi, filwaqt li ghandha tigi kkunsidrata l-gwida xjentifika ezistenti:

(a) farmakologija:

ufjew in vivo;

— il-htiega ghal studji farmakodinamici (ez. biex tigi stabbilita korrelazzjoni tad-doza ghal kriterju finali farmakodi-
namiku, jekk ikun hemm mudell affidabbli ibbazat fuq testijiet fuq l-annimali biex tigi ggustifikata l-ghazla
tal-iktar speci rilevanti ghal studji potenzjali fuq frieh tal-annimali); u

— il-htiega ghal dejta dwar is-sikurezza farmakologika rilevanti ghall-pedjatrija (studji li fihom jintuzaw mudelli
mhux klinici in vitro ufjew in vivo sabiex jigu investigati funzjonijiet specifici tas-sistema fizjologika);
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(b) tossikologija:

— il-htiega ghal studji tat-tossicita biex jigu indirizzati punti ta’ tmiem specifici ez. in-newrotossicita,
l-immunotossicita jew in-nefrotossicita f'fazi partikolari ta’ zvilupp.

2.5.3.2. Sommarju tal-istudji mhux klini¢i kollha ppjanati ufjew li jkunu ghaddejjin

Ghandha tigi pprovduta lista tabulari li turi l-istudji mhux klinic¢i proposti. Din ghandha tikkonsisti mill-elementi ewle-
nin proposti ghall-istudji mhux klinici, kif rilevanti u b’konformita mal-anness ta’ din il-linja gwida, u ghandha tigi sotto-
messa billi tintuza l-formola specifika ppubblikata mill-Agenzija.

2.5.4.  Studji klinici pedjatrici

2.5.4.1. Strategija generali

Fdin it-tagsima ghandha tigi diskussa u gustifikata l-istrategija ghall-izvilupp pedjatriku kliniku, b'rabta mal-izvilupp
fl-adulti, fejn applikabbli, u fir-rigward ta’ dejta ezistenti u tal-potenzjal li ssir estrapolazzjoni. Dan ghandu jinkludi biss
aspetti kritici ta’ tfassil tal-istudju u ghandu jipprezenta l-punti b’sahhithom, il-vantaggi u l-izvantaggi tal-izvilupp kli-
niku propost. Fejn xieraq, tista’ tigi kkunsidrata l-estensjoni ta’ provi fl-adulti ghal pazjenti pedjatrici (ez. adoloxxenti).

Fdin it-taqsima, l-applikazzjoni ghandha wkoll:

— tiddiskuti l-estrapolazzjoni possibbli kompluta jew parzjali minn dejta dwar l-adulti ghal pazjenti pedjatrici, u bejn
sottogruppi pedjatrici;

— tispjega l-interrelazzjoni, ftermini ta’ studji, dejta u skedi komuni, bejn Il-izvilupp fl-adulti u l-popolazzjonijiet
pedjatrici;

— jekk l-estrapolazzjoni hijiex komponent sostanzjali tal-izvilupp propost, tiddeskrivi studju specifiku ta’ estrapolaz-
zjoni bi protokoll definit fil-lista ta’ mizuri; u

— fejn mehtieg, diskussjoni dwar kif huwa determinat u vverifikat id-dozagg fit-tfal Zghar hafna u fit-tfal zghar.

I-provi ghandhom isiru fl-inqas gruppi vulnerabbli kull meta jkun possibbli (jigifieri fl-adulti minflok fit-tfal, fi tfal ta’
eta ikbar minflok fi tfal ta’ eta izghar). Jekk ir-rizultati ma jistghux jigu estrapolati ghal gruppi ta’ eta izghar, dan ghandu
jigi ogustifikat.

2.5.4.2. Studji pedjatri¢i farmakokineti¢i/farmakodinamici

Ghandhom jitgiesu l-aspetti li gejjin, fejn rilevanti:
(@) studji farmakodinamici:

— differenzi farmakodinamici bejn il-popolazzjonijiet adulti u pedjatrici (ez. l-influwenza ta’ maturazzjoni ta’ ricevi-
turi ufjew ta’ sistemi).

— l-uzu ta’ mudelli farmakodinamici u ta’ simulazzjonijiet ta’ provi klinici;

— diskussjoni ta’ kwalunkwe markatura bijologika ghall-farmakokinetika/farmakodinamika; u

— l-uzu ta’ approcc¢ farmakodinamiku, b'mod partikolari meta ma tkunx tista’ titkejjel il-farmakokinetika; u
(b) studji farmakokinetici:

— il-possibilita li jintuza kampjunar farmakokinetiku mnaqqas.

— l-uzu ta’ mudelli farmakokinetici u ta’ simulazzjonijiet ta’ provi klinici;

— l-uzu ta’ farmakokinetika tal-popolazzjoni;

— diskussjoni ta’ gruppi ta’ eta fejn jinhtiegu studji iktar estensivi ez. minhabba li hi mistennija varjabbilta kinetika
kbira; u

— il-farmakogenetika.
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2.5.4.3. Studji dwar l-effikacja u s-sikurezza klinika

Fejn rilevanti, ghandhom jigu diskussi l-aspetti li gejjin:
— il-htiega ghal studji specifici ghall-individwazzjoni tad-dozagg;

— il-kriterji finali (endpoints) maghzula ta’ effikacja ufjew ta’ sikurezza (primarji jew sekondarji), fkull wiched
mis-sottogruppi pedjatrici rilevanti;

— kwistjonijiet ta’ rilevanza fl-istudji proposti, bhall-uzu ta’ placebo jew kontroll attiv, l-adegwatezza tal-endpoints
fir-rigward tal-eta, l-uzu ta’ punti alternattivi ta’ riferiment (surrogate markers), l-uzu ta’ disinn alternattiv tal-istudju
u l-analizi, il-htiega potenzjali ghal studji dwar is-sikurezza fit-terminu qasir u twil u rriskji differenzjali skont
il-gruppi ta’ eta differenti;

— kwistjonijiet marbuta mal-fattibbilta tal-istudji proposti (ez. il-kapacita ta’ reklutagg);
— kwalunkwe thassib potenzjali dwar is-sikurezza jew l-effikacja fit-terminu qasir u twil fil-popolazzjoni pedjatrika; u

— mizuri specifici proposti biex tithares il-popolazzjoni pedjatrika involuta fl-izvilupp, ez. l-uzu ta’ metodi ingas
invazivi.

2.5.4.4. Sommarju tal-istudji klinic¢i pedjatri¢ci kollha ppjanati ufjew li jkunu ghaddejjin

Ghandha tigi pprovduta lista tabulari li turi l-istudji klini¢i proposti. Din ghandha tikkonsisti mill-elementi ewlenin pro-
posti ghall-istudji klinici, kif rilevanti u b’konformita mal-anness ta’ din il-linja gwida, u ghandha titressaq billi tintuza
l-formola specifika ppubblikata mill-Agenzija.

It-tabella ghandha tipproponi skedi ta’ zmien ghall-bidu u t-tlestija ta’ kull studju, u ghandha tinkludi jew dati specifici
(ix-xahar u s-sena) jew firxiet ta’ sa sitt xhur, u ghandha tispecifika jekk gieghedx jintalab differiment ghall-bidu ufjew
ghat-tlestija ta’ kull mizura. Alternattivament, l-iskedi ta’ Zmien ghall-bidu jistghu jigu marbuta mat-twettiq ta’ studju
fl-adulti (“x xhur wara t-tlestija tal-istudju y”) jew ma’ mizura fil-PIP.

L-istudji klinici jitqiesu bhala li jkunu tlestew fid-data tal-ahhar zjara tal-ahhar suggett fl-istudju, jew fhin aktar tard
skont kif definit fil-Protokoll. Huwa rakkomandat li d-dati proposti fit-tabella jgisu z-zmien mehtieg biex l-istudji jitles-
tew, jigu analizzati u jigu rrappurtati lill-awtoritajiet kompetenti.

2.5.4.5. Dettalji dwar l-istudji klinici pedjatrici ppjanati ufjew li jkunu ghaddejjin

Sabiex jigi ffacilitat l-iskrutinju tal-programm ta’ zvilupp propost, l-applikant jista’ jipprovdi, flimkien mal-elementi ewle-
nin proposti, informazzjoni aktar dettaljata bhal perezempju sommarju tal-protokoll tal-istudju (jew il-protokoll shih
jekk ikun disponibbli).

Jekk tkun disponibbli u xierqa ghall-istadju ta’ Zvilupp tal-prodott, ghandha tinghata wkoll informazzjoni addizzjonali
dwar dan li gej:

— gustifikazzjoni tat-tip ta’ studju, tat-tfassil tal-istudju u tal-metodologija;

— gustifikazzjoni tad-doza tal-prodott propost u tar-regim tieghu, u t-tip ta’ kontroll (ez. placebo jew kontroll attiv,
bid-doza li ghandha tintuza);

— deskrizzjoni tad-dags tal-kampjun/kalkolu tad-doza (kif xieraq; bid-daqgs tal-effett mistenni fit-tfal) uzata biex jigi dde-
terminat I-ghadd propost ta’ suggetti (sess maskili/sess femminili). Din id-diskussjoni ghandha tinkludi, fejn possibbli,
analizi tas-sensittivita (tabulazzjoni b’suppozizzjonijiet u parametri statistici li jvarjaw, flimkien mad-dagsijiet
tal-kampjuni li jirrizultaw);

— gustifikazzjoni tal-gruppi jew tas-sottogruppi ta’ eta rilevanti inkluzi fl-istudju (u, fejn applikabbli, tal-inkluzjoni li
jsehh f'passi);

— gustifikazzjoni tat-tul ta’ Zmien propost tal-kura (u t-tul ta’ Zmien ta’ osservazzjoni ta’ wara l-kura, jekk inkluz
fl-istudju);

— gustifikazzjoni tal-kriterji ewlenin ta’ inkluzjoni/eskluzjoni;
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— gustifikazzjoni tal-ghazla tal-eziti tal-parametri/endpoints (primarji, sekondarji);

— gustifikazzjoni u, jekk mehtieg, deskrizzjoni tal-metodi statistici aktar dettaljata minn dik li tinsab fl-elementi ewle-
nin; u

— diskussjoni dwar l-ghazliet fil-kaz ta’ kwistjonijiet relatati mar-reklutagg.

2.5.5.  Studji ohra

Jekk l-istudji ta’ estrapolazzjoni ufjew b'mudelli u simulazzjonijiet ikunu parti mill-PIP propost, ghandha tigi pprovduta
lista tabulari li turi l-istudji proposti. Din ghandha tikkonsisti mill-elementi ewlenin proposti, kif rilevanti u skont
l-anness ta’ din il-linja gwida, u ghandha titressaq billi tintuza I-formola ppubblikata mill-Agenzija.

Dawk l-istudji l-ohra jitqiesu bhala li jkunu tlestew meta jitlesta r-rapport ta’ studju rilevanti.

2.6. Parti E: Talba ghal differiment

Meta ma jkunx ippjanat li jkun se jinbeda jew jitlesta studju ichor jew mizura ohra tal-PIP qabel tigi pprezentata appli-
kazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq korrispondenti fl-adulti, jista’ jintalab differiment. Talbiet ghal differi-
ment ghandhom ikunu gustifikati fuq bazi xjentifika jew teknika jew fuq bazi relatata mas-sahha pubblika.

Skont ir-Regolament Pedjatriku, differiment jinghata meta:
— ikun xieraq li jitwettqu studji fuq l-adulti gabel ma jinbdew studji fil-popoplazzjoni pedjatrika; jew
— l-istudji fil-popolazzjoni pedjatrika jiehdu iktar zmien milli jekk jitwettqu fuq l-adult;

Breferenza ghall-iskedi ta’ zmien fil-parti D, kull talba ghal differiment tal-bidu jew tat-tlestija ta’ studji jew ta’ mizuri
ohra ghandha tistabbilixxi b’'mod car ghal liema studju/mizura tirreferi l-iskeda ta’ zmien differita.

Ghall-iskedi ta’ zmien, ghandhom jinghataw jew ix-xhur u s-snin specifici, jew firxa ta’ Zmien ta’ sa sitt xhur; l-iskedi ta’
zmien ghall-bidu jistghu wkoll jigu espressi b’rabta mal-izvilupp fl-adulti.

Ghandha titqieghed enfasi partikolari fuq l-iskedar tal-mizuri meta mqabbel mal-izvilupp ghall-adulti, kif espress, pere-
zempiju fil-linja gwida ICH E11.

2.7. Parti F: Annessi

L-anness tal-applikazzjoni ghandhom jinkludu d-dokumenti li gejjin, jekk ikunu disponibbli:
— referenzi (jigifieri letteratura ppubblikata);
— il-fuljett tal-investigatur (l-aktar verzjoni recenti) u 1-Protokoll tal-istudji elenkati;

— l-aktar sommarju recenti approvat tal-karatteristiki tal-prodott u pjan approvat ghall-gestjoni tar-riskju ghal prodott
diga awtorizzat;

— in-numru ta’ referenza jew kopja ta’ kwalunkwe parir xjentifiku li hu rilevanti ghall-izvilupp pedjatriku (farmacew-
tiku, mhux kliniku u kliniku) moghti mill-Agenzija;

— kopja ta’ kwalunkwe parir xjentifiku li hu rilevanti ghall-izvilupp pedjatriku (farmacewtiku, mhux kliniku u kliniku)
moghti minn awtorita nazzjonali kompetenti;

— kopja ta’ kwalunkwe talba bil-miktub tal-“United States Food and Drug Administration” ufjew ta’ kull parir/opinjoni/
decizjoni marbuta mal-informazzjoni pedjatrika moghtija minn agenzija regolatorja barra mill-UE;

— kopja ta’ kull Decizjoni tal-Kummissjoni dwar dezinjazzjoni ta’ orfni; u

— in-numru ta’ referenza jew kopja ta’ kwalunkwe decizjoni precedenti tal-Agenzija dwar il-PIPs jew opinjoni negattiva
tal-Kumitat Pedjatriku dwar dawn il-pjanijiet.



27.9.2014 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea C338/13

2.8.  Tibdil ta’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftiechem

L-Artikolu 22 tar-Regolament Pedjatriku jipprevedi pjan miftichem li ghandu jigi modifikat fejn mehtieg. Dawn
il-modifiki huma mehtiega fejn l-elementi ewlenin tal-PIP ma jkunux jistghu jinhadmu, jew ma jkunux ghadhom xierqa.
Talba ghal modifika ta’ PIP miftiehem mhijiex mehtiega jekk il-modifika taffettwa biss lill-aspetti ta’ studju jew ta’ mizura
li mhumiex riflessi fi kwalunkwe element ewlieni miftichem.

L-applikanti ghandhom jispjegaw in-nuqqas ta’ adegwatezza jew il-kwistjoni ta’ fattibbilta sottostanti ta’ kull element
ewlieni li ghalih tkun qed tintalab modifika, u ghandhom jiddiskutu jekk dan ghandux jigi indirizzat permezz ta’ modi-
fika, differiment jew rinunzja. Ghandha tigi pprovduta valutazzjoni tal-effett fxenarju fejn issir il-bidla proposta, kif
ukoll fxenarju fejn din ma ssirx.

Is-sottomissjoni ta’ applikazzjoni biex jigi modifikat PIP hija partikolarment importanti jekk informazzjoni gdida jista’
jkollha impatt fuq in-natura jew fuq l-iskedi ta’ zmien ghat-tlestija ta’ wiehed mill-elementi ewlenin fid-decizjoni
tal-Agenzija dwar il-PIP.

L-applikazzjonijiet ghal modifika ghandhom isegwu l-istess struttura tal-applikazzjonijiet inizjali, izda t-tagsimiet li
huma rilevanti ghall-bidla biss ghandhom jitlestew. L-applikazzjonijiet ghandhom ikunu akkumpanjati minn sommarju
tal-applikazzjoni ta’ tul ta’ mhux aktar minn 500 kelma.

3. IT-TWETTIQ TAL-VERIFIKA TAL-KONFORMITA

Skont l-Artikoli 23 u 24 tar-Regolament Pedjatriku, il-konformitad mal-PIP tigi vverifikata f'diversi stadji mill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti jew mill-Agenzija:

— skont l-Artikolu 23, jista’ jkun hemm bzonn li I-konformita tigi vverifikata bhala parti mill-validazzjoni ta’ applikaz-
zjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, jew l-estensjonijiet jew il-varjazzjonijiet taghhom li jaqghu taht
l-obbligi tal-Artikoli 7, 8 jew 30. Jekk l-applikazzjonijiet ma jkunux konformi, dawn ma jigux ivvalidati;

— il-validazzjoni tal-applikazzjoni tista’ ma tehtiegx procedura ta’ kontroll tal-konformita jekk l-ebda mill-istudji jew
mizuri ohra fil-PIP miftichem ikollhom skeda ta’ zmien ghat-tlestija li tipprecedi d-data tas-sottomissjoni
tal-applikazzjoni; u

— skont l-Artikolu 24, jekk matul il-valutazzjoni xjentifika ta’ applikazzjoni valida jinstab li jkun hemm nuqqas ta’
konformita, id-dikjarazzjoni ta’ konformita msemmija fl-Artikolu 28(3) ma tigix inkluza fl-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-sug; il-prodott medi¢inali ma jkunx eligibbli ghall-premjijiet u l-incentivi previsti fl-Artikoli 36, 37
u 38.

.....

partikolari. L-Artikolu 23 jistipula li I-Kumitat Pedjatriku jista’, fuq talba, johrog opinjoni dwar il-konformita u jistabbi-
lixxi min u meta jista’ jitlob opinjoni ta’ dan it-tip. Perezempju, 1-Agenzija jew l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jist-
ghu jitolbu opinjoni meta jkunu qed jivvalidaw applikazzjoni. Skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 23(3), l-Istati
Membri ghandhom igisu l-opinjoni tal-Kumitat Pedjatriku.

I-kontrolli tal-konformita ghandhom jiddeterminaw:
— jekk id-dokumenti mressqa skont I-Artikolu 7(1) ikoprux is-sottogruppi kollha tal-popolazzjoni pedjatrika;

— ghall-applikazzjonijiet li jaqghu fl-ambitu tal-Artikolu 8 tar-Regolament Pedjatriku, jekk id-dokumenti mressqa skont
l-Artikolu 7(1) ikoprux l-indikazzjonijiet, il-forom farmacewti¢i u r-rotot tal-amministrazzjoni ezistenti u godda; u

— jekk il-mizuri kollha f'PIP miftichem twettqux skont l-elementi ewlenin specifikati fid-dec¢izjoni li tapprova 1-PIP.

L-istudji jew mizuri ohra li jkun sarilhom kontroll tal-konformita huma dawk li huma parti mill-kondizzjoni li tkopri
indikazzjoni li ghaliha tkun saret applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, u li kellhom jitlestew
fiz-zmien tas-sottomissjoni. Meta l-ambitu tal-applikazzjoni jkun kopert b'mod e¢¢ezzjonali minn aktar minn PIP wie-
hed, il-PIPs kollha kkoncernati jsirilhom verifika tal-konformita.
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Kwalunkwe modifika mehtiega fil-PIP ghandha ssehh qabel il-prezentazzjoni tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq jew ghall-varjazzjoni taghha.

Biex jigi ffacilitat ix-xoghol tal-awtoritajiet kompetenti u, meta jkun il-kaz, tal-Kumitat Pedjatriku biex tintlahaq opinjoni
dwar il-konformita, l-applikanti huma mhegga jipprezentaw rapport ta’ konformita meta jipprezentaw l-applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, jew ghal estensjoni jew varjazzjoni fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
Barra minn hekk, ghal prodotti awtorizzati flivell nazzjonali, l-applikanti ghandhom jipprezentaw l-aktar Decizjoni
tal-Agenzija ricenti u kompluta (li tinkludi l-opinjoni bl-elementi ewlenin, u r-rapport sommarju) lill-awtoritajiet nazzjo-
nali kompetenti kkoncernati.

Ghal prodotti medicinali li jaqghu fl-ambitu tal-Artikolu 7 jew 8, ir-rapport tal-konformita ghandu jindika permezz ta’
tabella kif kull sottogrupp tal-popolazzjoni pedjatrika u, ghall-applikazzjonijiet li jaqghu taht I-Artikolu 8, kif kull
wahda mill-indikazzjonijiet, il-forom farmacewti¢ci u l-metodi ta’ amministrazzjoni ezistenti u godda, gew koperti
mid-dokumenti msemmija fl-Artikolu 7(1).

Ghandha tigi inkluza tabella separata li tkopri l-pozizzjoni tal-applikant fir-rigward tal-konformita mal-elementi ewlenin
u, meta tigi pprezentata mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, din ghandha tipprovdi kontrorefe-
renza ghal kull element ewlieni tal-PIP fir-rigward tal-pozizzjoni fil-modulu rilevanti fl-applikazzjoni ghal awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq. Jekk PIP jigi modifikat, it-tabella ghandha tigi bbazata fuq l-aktar decizjoni recenti
tal-Agenzija.

Ta’ min jinnota li:

— l-awtorita kompetenti rilevanti jew l-Agenzija jwettqu verifika dettaljat ta’ kull element ewlieni tal-PIP miftichem billi
twettaq tqabbil ma’ dak li effettivament gie prrezentat;

— l-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom ikunu konformi ma’ kull element ewlieni;

— devjazzjonijiet minuri minn elementi ewlenin li jkunu ntalbu mill-awtorita kompetenti li tkun awtorizzat l-istudju
ma ghandhomx jaffettwaw il-konformita; u

”

— meta fid-decizjoni tal-Agenzija jintuza lingwagg kundizzjonali bhal “jista’[tista” jew “bhal”, il-konformita tista’ tigi

kkonfermata anki jekk dawn il-mizuri ma jkunux gew segwiti kif indikat.

Meta biss uhud millmizuri msemmija fid-decizjoni tal-Agenzija kellhom jitlestew fil-hin tal-prezentazzjoni
tal-applikazzjoni, 1-Agenzija jew il-Kumitat Pedjatriku jipprovdu lill-applikant b'ittra li tikkonferma I-konformita, jew
in-nuqqas ta’ konformita, ma’ dawk il-mizuri. Meta I-konformita ma tigix ikkonfermata, ir-ragunijiet ghal dan ghandhom
jinghataw frapport.

Il-verifika tal-konformitda imsemmi fl- Artikolu 23 huwa minghajr hsara ghall-possibbilta li, waqt it-twettiq
tal-valutazzjoni xjentifika ta’ applikazzjoni valida, l-awtorita kompetenti tikkonkludi li l-istudji fil-fatt mhumiex konformi
mal-PIP miftiehem.

Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tigi inkluza fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Dan jista’ jsir billi tigi
inkluza flimkien ma’ informazzjoni teknika ohra li tifforma parti mill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (“dossier tek-
niku”), fliema kaz l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, jew l-Agenzija fil-kaz ta’ varjazzjonijiet jew estensjonijiet ta’
awtorizzazzjonijiet centralizzati ghat-tqeghid fis-suq, ghandhom jaghtu konferma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq li dan sar.

Meta l-mizuri fPIP ma jkun fihom ebda studju li jkun inbeda qabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament Pedjatriku (jigifieri
s-26 ta’ Jannar 2007), id-dikjarazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 28(3) ghandha taqra kif gej:

“L-izvilupp ta’ dan il-prodott jikkonforma mal-mizuri fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika [numru ta’ referenzal
miftiehem. L-istudji kollha twettqu wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006".

Meta l-mizuri fPIP ikun fihom xi studji li jkunu nbdew qabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament Pedjatriku, id-dikjarazzjoni
tal-konformita ghandha taqra kif gej:

“L-izvilupp ta’ dan il-prodott jikkonforma mal-mizuri fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika [numru ta’ referenza]
miftichem. Ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 45(3) tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006, studji sinifikanti
fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika miftichem tlestew wara d-dhul fis-sehh ta’ dak ir-Regolament”.
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4, KRITER]JI GH{\LL-VALUTAZZ]ONI TAL-IMPORTANZA TAL-ISTUDJI (STUDJI SINIFIKANTI)
B’KONFORMITA MAL-ARTIKOLU 45(3) TAR-REGOLAMENT PEDJATRIKU
4.1. Sfond

Biex jikkwalifikaw ghall-premjijiet u ghall-incentivi previsti fl-Artikoli 36, 37 u 38 tar-Regolament Pedjatriku, PIPs li
jinkludu studji li jkunu nbdew ufjew li jkunu tlestew qabel id-dhul fis-sehh tieghu ghandhom jinkludu studji “sinifikanti”
li nbdew ufjew tlestew wara dik id-data (ara 1- Artikolu 45(3)). Id-dikjarazzjoni tal-konformita msemmija fl-
Artikolu 28(3) tar-Regolament ghandha tindika jekk l-istudji humiex meqjusa bhala “sinifikanti” skont it-tifsira
tal-Artikolu 45(3).

Studju ghandu jitgies bhala li tlesta wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament jekk id-data tal-ahhar zjara tal-ahhar pazjent
tirrizulta li hi wara dik id-data. Estensjonjiet bla tmiem ta’ studji li jikkonsistu fit-tkomplija tal-kura ghall-pazjenti ma
ghandhomx jitqiesu bhala studji mahsuba li jitkomplew wara d-dhul fis-sehh jekk dan ma kienx parti mill-protokoll
ipprezentat lill-awtoritajiet kompetenti rilevanti.

4.2.  Kriterji ta’ valutazzjoni

B'mod generali, l-importanza tal-istudji jigi ddeterminat mir-relevanza klinika tad-dejta ggenerata ghall-popolazzjoni
pedjatrika u mhux bl-ghadd ta’ studji. Fkazijiet eccezzjonali, gabra ta’ studji mhux sinifikanti jistghu jitqiesu bhala sinifi-
kanti jekk ir-rizulati mehudin flimkien ikunu mistennija jipprovdu informazzjoni importanti u klinikament rilevanti.

L-Agenzija jew l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jevalwaw, fuq bazi ta’ kaz b’kaz, l-importanza ta’ kull studju propost
f'PIP. Madankollu, l-ezempji ta’ hawn taht jinghataw bhala gwida ghall-valutazzjoni tal-importanza tal-istudji.

It-tipi ta’ studji li gejjin generalment jitqiesu li huma sinifikanti:
(a) studji komparattivi tal-effikacja (aleatorji/kontroll attiv jew placebo);
(b) studji ghall-individwazzjoni tad-doza;

(c) studji prospettivi tas-sikurezza klinika, jekk ir-rizultati mistennija jaghmlu kontribut magguri ghall-uzu sikur
tal-prodott medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika (dan jinkludi studji dwar it-tkabbir u l-izvilupp);

(d) studji biex tinkiseb formulazzjoni ¢dida adattata ghall-eta, jekk din mistennija tkun ta’ rilevanza klinika ghall-uzu
sikur u effettiv tal-prodott medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika. u

(e) studji klini¢i farmakokinetici/farmakodinamici li x’aktarx jipprovdu dejta ta’ siwi li tevita l-bzonn ta’ studju kliniku
dwar l-effika¢ja u li ghalhekk inaqqsu I-ghadd ta’ tfal li jista’ jkun hemm bzonn li jigu inkluzi fi prova ikbar.

Sabiex jitqiesu bhala sinifikanti, l-istudji normalment ghandhom ikopru diversi sottogruppi pedjatrici, sakemm ma tkunx
inghatat rinunzja. Madankollu, studji mwettqa f’sottogrupp wiehed tal-popolazzjoni pedjatrika jistghu jitqiesu bhala sini-
fikanti jekk:

— ikunu estensivi bizzejjed; jew
— jaghtu kontribut importanti lejn il-kura tat-tfal; jew
— jitwettqu f'sottogrupp li hu megqjus bhala wiehed difficli biex jigi studjat, ez. trabi tat-twelid.

Meta tkun diga disponibbli bizzejjed dejta ghal sottogrupp pedjatriku wiehed jew aktar, ghandha tigi evitata
d-duplikazzjoni tal-istudji u, studji mhux mehtiega ma jitqisux bhala sinifikanti.
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ANNESS
Elementi ewlenin

1. Studji dwar l-izvilupp tal-formulazzjoni pedjatrika:
(a) Forma farmacewtika, formulazzjoni, qawwa, ir-rotta tal-amministrazzjoni ghall-izvilupp ghal uzu pedjatriku
(b) L-iskedi ta’ zmien ghat-tlestija

2. Studji mhux klinici
(a) It-tip ta’ studju
(b) I-mizura tal-ghan u r-rizultat
(c) Is-sistema ta’ ttestjar
(d) Tr-rotta tal-amministrazzjoni u d-dozi
(e) It-tul ta’ zmien tad-dozagg
(f) L-iskedi ta’ zmien ghat-tlestija

3. Studji klinici pedjatrici:

(a) Tt-tip ta’ studju
(b) Tt-tfassil u l-kontroll tal-istudju
(c) Ghanijiet ewlenin

(d) I-popolazzjoni tal-istudju u s-sottogruppi pedjatrici li fihom se jitwettaq l-istudju (bi kriterji ewlenin ta’ inkluz-
joni u eskluzjoni)

(¢) In-numru minimu ta’ partecipanti fl-istudju
(f) I-formulazzjoni pedjatrika uzata fl-istudju, il-firxiet tad-dozi, is-sistemi ta’ kura, ir-rotta tal-amministrazzjoni
() It-tul ta’ Zmien minimu tal-istudju
(h) T-punt ta’ tmiem primarju (u l-punti ta’ tmiem sekondarji ewlenin) u l-hin tal-valutazzjoni
(i) Pjan statistiku
() L-iskedi ta’ Zmien ghat-tlestija
4. Studji ta’ mudellar u studji ta’ simulazzjoni:
(a) Ghan u deskrizzjoni tal-mudell
(b) Id-dejta li ghandha tintuza biex jinbena l-mudell
(c) I-metodologija u s-softwer
(d) Fattur varjabbli ta’ varjazzjoni korrelatata
(e) I-kwalifika tal-mudell

(f) L-iskedi ta’ zmien ghat-tlestija
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5. Studji ta’ estrapolazzjoni:

(a) It-tip ta’ studju u ta’ disinn

(b) Ghan

(c) Metodologija

(d) T-popolazzjoni u s-sottogruppi tal-istudju

(¢) In-numru minimu ta’ partecipanti fl-istudju

(f) L-iskedi ta’ zmien ghat-tlestija
L-elementi ewlenin m’'ghandhomx jinkludu dettalji li mhumiex utli. Skont l-ispecificitajiet tal-applikazzjoni, jista’ jkun li
mhux l-elementi ewlenin kollha ghandhom jigu indirizzati fkull mizura/studju. Fkazijiet debitament gustifikati, jista’
jkunu mehtiega elementi ewlenin ulterjuri. Dan jista’ japplika b'mod partikolari ghal prodotti b'dezinjazzjoni ta’ orfni,

prodotti medicinali tat-terapija avvanzati, prodotti medic¢inali immunologici, radjufarmacewtici u prodotti medicinali li
bhala bazi ghandhom demm jew plazma mill-bniedem.
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KOMUNIKAZZJONI MILL-KUMMISSJONI

L-aggornament tad-dejta uzata biex jigu kkalkolati s-somma shiha u l-pagamenti ta’ penali li
ghandhom jigu proposti mill- Kummissjoni lill-Qorti tal-Gustizzja fil-procedimenti ta’ ksur

(2014/C 338/02)

I. INTRODUZZJONI

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-2005 dwar l-applikazzjoni tal-Artikolu 228 tat-Trattat tal-KE (')
(issal-Artikolu 260 (1) u (2) tat-TFUE) stabbilixxiet il-bazi li fugha 1-Kummissjoni tikkalkula l-ammont tas-sanzjonijiet
finanzjarji (jew is-somma shiha jew il-pagamenti ta’ penali) li titlob lill-Qorti tal-Gustizzja biex tapplika meta tressaq kaz
quddiem il-Qorti skont I-Artikolu 260 (2) u (3) tat-TFUE, fil-kuntest ta’ pro¢edimenti ta’ ksur kontra Stat Membru.

FKomunikazzjoni sussegwenti tal-2010 (%) dwar l-aggornament tad-dejta uzata ghal dan il-kalkolu, il-Kummissjoni stab-
bilixxiet li din id-dejta makroekonomika tkun suggetta ghal revizjoni kull sena, biex tqis il-movimenti tal-inflazzjoni
u tal-PDG.

L-aggornament annwali pprovdut fdin il-Komunikazzjoni huwa bbazat fuq l-izviluppi tal-inflazzjoni u tal-PDG ta’ kull
Stat Membru (*). Ir-rata rilevanti tal-inflazzjoni u tal-istatistici tal-PDG li ghandhom jintuzaw huma dawk stabbiliti sen-
tejn qabel l-aggornament (“regola n-27), billi sentejn huma l-perjodu minimu mehtieg ghall-gbir tad-dejta makroekono-
mika relattivament stabbli. Din il-Komunikazzjoni hija ghalhekk ibbazata fuq id-dejta ekonomika ghall-PDG nominali
u d-deflatur tal-PDG ghall-2012 () u fuq il-koeficenti ta’ korrezzjoni ta’ bhalissa tad-drittijiet ta’ votazzjoni tal-Istat
Membru fil-Kunsill.

[I-Kummissjoni tat is-setgha lill-President taghha, li jagixxi bi gbil mal-Membru responsabbli ghall-Affarijiet Ekonomici
u Monetarji, li jadotta l-mizuri msemmija hawn fuq (°).

II. L-ELEMENTI TAL-AGGORNAMENT

[-lista ta’ kriterji ekonomici li ghandhom jigu riveduti hija kif gej:

— l-ammont standard b'rata fissa ghall-pagament ta’ penali (), li bhalissa huwa fiss ghal EUR 650 kuljum, ghandu jigi
rivedut skont l-inflazzjoni;

— l-ammont standard b'rata fissa ghall-pagament ta’ somma shiha (’), li bhalissa huwa ta’ EUR 220 kuljum ghandu jigi
rivedut skont l-inflazzjoni;

— il-fattur spe¢jali “n” (%), li ghandu jigi rivedut fkonformita mal-PDG tal-Istat Membru kkoncernat billi jittiched kont
tal-ghadd ta’ drittijiet tal-votazzjoni li ghandu fil-Kunsill; il-fattur “n” huwa identiku ghall-kalkolu tas-somma shiha
u l-pagamenti ta’ penali ta’ kuljum;

() SEC(2005) 1658; GU C 126, 7.6.2007, p. 15.

() SEC(2010) 923/3. Din il-Komunikazzjoni giet aggornata fI-2011 (SEC(2011) 1024 finali) u fI-2012 (C(2012) 6106 finali) u 1-2013
(C(2013) 8101 finali), ghall-adattament ta’ kull sena tad-dejta ekonomika.

() Skont ir-regoli generali stabbiliti fil-Komunikazzjonijiet tal-2005 u I- 2010.

(*) Id-deflatur tal-prezz tal-PDG jintuza bhala kejl tal-inflazzjoni. L-ammonti uniformi tas-somma shiha u tal-pagamenti ta’ penali huma
mqarrba sal-eqreb numru divizibbli b’ghaxra. Is-sommom shah minimi huma mgqarrba sal-eqreb elf. ll-fattur “n” jigi mqarreb ghal zewg
punti decimali.

(’) L-Ghoti ta’ Setgha tat-13 ta’ Dicembru 2005 ghall-adozzjoni ta’ decizjonijiet ta’ aggornament ta’ certi dejta li jintuzaw biex jigu kkalkolati
s-somma shiha u l-pagamenti ta’ penali rigward l-applikazzjoni tal-Artikolu 228 tat-Trattat tal-KE; SEC(2005) 1616.

(®) L-ammont b'rata fissa standard jew uniformi ghall-pagamenti ta’ penali ta’ kuljum huwa definit bhala l-ammont baziku fiss li ghalih jigu
applikati certi koeffi¢jenti ta’” korrezzjoni multiplikaturi. Il-koeffi¢cjenti ta’ korrezzjoni huma l-koeffi¢jenti tal-gravita u d-dewmien
tal-ksur, u I-fattur specjali “n” i jikkorrispondi mal-Istat Membru kkoncernat li ghandhom jigu applikati ghall-kalkolu ta’ pagamenti ta’
penali ta’ kuljum.
L-ammont b'rata fissa jrid jigi applikat meta tigi kkalkolata s-somma shiha. Fir-rigward tal-Artikolu 260(2) TFUE, is-somma shiha se tir-
rizulta mill-multiplikazzjoni tal-ammont (somma shiha) ta’ kuljum (li jirrizulta mill-multiplikazzjoni tar-rata fissa ghall-pagamenti
tas-somma shiha bill-koeffi¢jenti tal-gravita u r-rizultat ta’ dan il-kalkolu jigu mmultipplikat bil-fattur specjali “n”) bin-numru ta’ jiem li
fihom il-ksur jibqa’ jippersisti bejn id-data tal-ewwel sentenza u d-data li fiha jispicca l-ksur jew id-data ta’ meta tinghata sentenza skont
l-Artikolu 260(2) tat-TFUE. Fir-rigward tal-Artikolu 260(3) TFUE, skont il-punt 28 tal-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar 1-“Impli-
mentazzjoni tal-Artikolu 60(3) tat-Trattat” (SEC(2010)1371 finali; GU C 12, 15.1.2011, p. 1), is-somma shiha tirrizulta minn moltipli-
kazzjoni ta’ ammont (shih) ta’ kuljum (li jirrizulta mill-moltiplikazzjoni tar-rata fissa ghal pagamenti ta’ somma shiha bill-koeffi¢jenti
ghas-serjeta u r-rizultat ta’ dan il-kalkolu jigi moltiplikat mill-fattur spe¢jali “n”) bin-numru ta’ granet mill-gurnata wara I-limitu ta’ hin
ghat-traspozizzjoni stabbilita fid-direttiva li tkun skadiet sal-ewwel sentenza taht I-Artikoli 258 u 260(3) TFUE. Is-somma shiha (ta’ kul-
jum) se tigi proposta mill-Kummissjoni meta r-rizultat tal--kalkolu msemmi hawn fuq jagbez is-somma shiha minima fissa.

[I-fattur spec¢jali “n” iqis il-kapacita tal-Istati Membri li jhallsu (il-prodott domestiku gross (PDG)) u n-numru ta’ voti li ghandu

fil-Kunsill.

—_
-

—
<=
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— il-pagamenti ta’ somma shiha minimi (') li ghandhom jigu riveduti fkonformita mal-inflazzjoni.

. AGGORNAMENTI

Il-Kummissjoni se tapplika ¢-¢ifri aggornati li jmiss biex tikkalkula l-ammont tas-sanzjonijiet finanzjarji (somma shiha
jew pagamenti ta’ penali) meta tressaq kaz quddiem il-Qorti tal-Gustizzja skont l-Artikolu 260(2) u (3) tat-TFUE:

(1) l-ammont tar-rata fissa standard ghall-kalkolu tal-pagament ta’ penali huwa fiss ghal EUR 660 kuljum.

(2) ir-rata fissa standard ghall-pagament ta’ somma shiha hija fissa ghal EUR 220 kuljum.

(3) I-fattur specjali “n” u s-somma shiha minima (FEUR) ghat-28 Stat Membru tal-UE huma stabbiliti kif gej:

Fattur spe¢jali “n” Somma shiha minima (EUR 1 000)
l-Belgju 5,13 2829
[l-Bulgarija 1,53 844
Ir-Repubblika Ceka 3,27 1803
Id-Danimarka 3,16 1743
Il-Germanja 21,22 11703
L-Estonja 0,64 353
L-Irlanda 2,59 1428
1I-Gre¢ja 3,68 2030
Spanja 12,72 7015
Franza 18,53 10219
II-Kroazja 1,33 733
L-Italja 16,27 8973
Cipru 0,64 353
Il-Latvja 0,72 397
[I-Litwanja 1,16 640
II-Lussemburgu 1,00 552
L-Ungerija 2,60 1434
Malta 0,35 193
11-Pajjizi l-Baxxi 6,74 3717
L-Awstrija 4,23 2333
II-Polonja 7,75 4274
[I-Portugall 3,40 1875

() I-pagament tas-somma shiha fissa minima huwa ddeterminat ghal kull Stat Membru skont il-fattur spe¢jali “n”. Is-somma shiha fissa
minima se tigi proposta lill-Qorti meta t-total tal-pagamenti tas-somma shiha ta’ kuljum ma jaqbizx is-somma shiha fissa minima.
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Fattur specjali “n” Somma shiha minima (EUR 1 000)
Ir-Rumanija 3,28 1809
Is-Slovenja 0,91 502
Is-Slovakkja 1,70 938
[I-Finlandja 2,80 1544
L-Isvezja 4,87 2686
Ir-Renju Unit 18,02 9938

(4) I-Kummissjoni se tapplika I-figuri aggornati ghad-decizjonijiet li tiehu biex tressaq kaz quddiem il-Qorti
tal-Gustizzja skont 1-Artikolu 260 tat-TFUE sa mill-adozzjoni ta’ din il-Komunikazzjoni.
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IV

(Informazzjoni)

INFORMAZZJONI MINN ISTITUZZJONIJIET, KORPI, UFFICCJI U AGENZIJI
TAL-UNJONI EWROPEA

IL-KUNSILL

DECIZJONI TAL-KUNSILL
tal-25 ta’ Settembru 2014

i tahtar il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat Konsultattiv dwar il-Moviment Liberu
tal-Haddiema

(2014/C 338/03)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidra r-Regolament (UE) Nru 492/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2011 dwar
il-moviment liberu tal-haddiema fi hdan 1-Unjoni (!), u b'mod partikolari 1-Artikoli 23 u 24 tieghu,

Wara li kkunsidra I-listi ta’ kandidati pprezentati lill-Kunsill mill-Gvernijiet tal-Istati Membri,
Billi:
(1)  Bid-Decizjonijiet tieghu tal-4 ta’ Ottubru 2012 (}) u tal-20 ta’ Novembru 2012 (}), il-Kunsill hatar il-membri

u l-membri supplenti tal-Kumitat Konsultattiv dwar il-Moviment Liberu tal-Haddiema (il-“Kumitat”) ghall-perijodu
mill-25 ta’ Settembru 2012 sal-24 ta’ Settembru 2014.

(2) I-membri jibqghu fil-kariga sakemm jigu sostitwiti jew sakemm jigu mgedda I-hatriet taghhom.
(3) I-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat ghandhom jinhatru ghal perijodu ta’ sentejn,
ADOTTA DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

Dawn li gejjin huma b’dan mahtura bhala membri u membri supplenti tal-Kumitat Konsultattiv dwar il-Moviment
Liberu tal-Haddiema ghall-perijodu mill-25 ta’ Settembru 2014 sal-24 ta’ Settembru 2016:

I.  RAPPREZENTANTI TAL-GVERN

Pajjiz Membri Membri supplenti

Belgju Is-Sinjura Gylvie GUELLUY Is-Sur Thierry LHOIR
Is-Sur Jacques OUZIEL

Bulgarija [s-Sur Hristo SIMEONOV Is-Sinjura Dimitrina KOSTADINOVA
Is-Sinjura Tatiana GUEORGUIEVA

Repubblika Ceka Is-Sinjura Katefina STEPANKOVA Is-Sinjura Eva NOVAKOVA
Is-Sinjura Eva DIANISKOVA

() GUL 141,27.5.2011, p. 1.

(%) Decizjoni tal-Kunsill tal-4 ta’ Ottubru 2012 li tahtar il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat Konsultattiv dwar il-Moviment Liberu
tal-Haddiema (GU C 302, 6.10.2012, p. ).

(*) Decizjoni tal-Kunsill tal-20 ta’ Novembru 2012 li tahtar il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat Konsultattiv dwar il-Moviment
Liberu tal-Haddiema ghall-Italja (GU C 360, 22.11.2012, p- 4).
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Pajjiz Membri Membri supplenti

Danimarka Is-Sur Stig Hansen NORGAARD Is-Sinjura Simone HEINECKE
Is-Sinjura Rikke Mark SEERUP

Germanja Is-Sinjura Vera BADE Is-Sinjura Anne Katrin LUTZ
[s-Sur Johannes RASCHKA

Estonja Is-Sinjura Marit RAIST Is-Sinjura Kristi SUUR
Is-Sinjura Liis REITER

Irlanda Is-Sinjura Mary Joan KEHOE Is-Sinjura Aedin DOYLE
Is-Sur Anthony MORRISSEY

Grecja

Kroazja Is-Sinjura Marija KNEZEVIC KAJARI Is-Sinjura Aleksandra GAVRILOVIC
Is-Sinjura Ivana GUBEROVIC

Spanja Is-Sinjura Paloma MARTINEZ GAMO Is-Sinjura Rosalia SERRANO VELASCO
Is-Sur Miguel COLINA ROBLEDO

Franza Is-Sinjura Magali MARTIN Is-Sur Laurent FRIBOULET
Is-Sur Albert MARTINO

Italja

Cipru

Latvja Is-Sinjura Ilze ZVIDRINA Is-Sinjura Linda PAUGA
Is-Sur Kristaps ZIEDINS

Litwanja Is-Sinjura Rasa MALAISKIENE Is-Sinjura Inga LIUBERTE
Is-Sinjura Agné PECIUKEVICIENE

Lussemburgu

Ungerija

Malta Is-Sur Mario SCHEMBRI Is-Sur George CAMILLERI

Is-Sur Nicola CINI

Pajjizi |-Baxxi

Is-Sur Onno BRINKMAN
Is-Sinjura Cristel van TILBURG

Is-Sur Mark JACOBS

Awstrija [s-Sur Heinz KUTROWATZ Is-Sur Giinter STICKLER
Is-Sinjura Martha ROJAS-PINEDA

Polonja Is-Sinjura Magdalena SWEKLEJ Is-Sinjura Agnieszka ZDAK
Is-Sur Marcin WIATROW

Portugall

Rumanija Is-Sur Auras MARINESCU Is-Sur Bogdan-Tiberius PASCA
[s-Sinjura Simona STEFAN

Slovenja Is-Sinjura Sonja MALEC Is-Sinjura Mateja GOLJA
Is-Sur Grega MALEC

Slovakkja Is-Sinjura Zuzana KRCHNAVA
Is-Sur Jaroslav KOVAC

Finlandja Is-Sinjura Katri NISKANEN Is-Sinjura Elina HIRTTIO
Is-Sur Olli SORAINEN

Svezja Is-Sinjura Maria NORDIN SKULT Is-Sinjura Kristina EKBERG
Is-Sinjura Madeleine OHBERG

Renju Unit Is-Sinjura Janina CIECIORA Is-Sur Jonathan PIGGINS

Is-Sinjura Deborah MORRISON
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II. RAPPREZENTANTI TAT-TRADE UNIONS

Pajjiz Membri Membri supplenti

Belgju Is-Sur Koen MEESTERS Is-Sur Jean-Frangois MACOURS
Is-Sinjura Hanne SANDERS

Bulgarija Is-Sinjura Atanaska TODOROVA
Is-Sur Daniel YANEV

Repubblika Ceka Is-Sur Vit SAMEK Is-Sur Petr SULC
Is-Sur Pavel JANICKO

Danimarka Is-Sur Jorgen Rennow BRUUN Is-Sinjura Kdthe Munk RYOM
Is-Sinjura Helle Hjort BENTZ

Germanja Is-Sinjura Alexandra KRAMER Is-Sur Thomas BEMMANN
Is-Sinjura Ina HINZER

Estonja Is-Sinjura Mare VIIES Is-Sinjura Aija MAASIKAS
[s-Sinjura Liina CARR

Irlanda Is-Sinjura Esther LYNCH
[s-Sur John DOUGLAS

Gredja

Kroazja Is-Sinjura Ana KRANJAC JULARIC Is-Sinjura Ana MILICEVIC PEZEL]
Is-Sur David Jakov BABIC

Spanja Is-Sinjura Ana Marfa CORRAL JUAN Is-Sur José Antonio MORENO DIAZ
Is-Sur Francisco GONZALEZ MORENO

Franza Is-Sinjura Francine BLANCHE Is-Sur Ommar BENFAID
Is-Sinjura Corinne MARES

Italja

Cipru

Latvja Is-Sinjura Natalja MICKEVICA Is-Sur Martin§ SVIRSKIS
Is-Sur Kaspars RACENAJS

Litwanja Is-Sinjura Janina SVEDIENE Is-Sur Ri¢ardas GARUOLIS
Is-Sinjura Janina MATUIZIENE

Lussemburgu

Ungerija

Malta Is-Sur lan Mark ZAMMIT Is-Sur Paul PACE
Is-Sur Jeremy ] CAMILLERI

Pajjizi 1-Baxxi Is-Sinjura Caroline RIETBERGEN Is-Sur Henk BOSSCHER
[s-Sur Martijn HORDIJK

Awstrija Is-Sur Johannes PEYRL Is-Sinjura Lena KARASZ
Is-Sur Oliver ROPKE

Polonja Is-Sur Jakub KUS Is-Sur Bogdan OLSZEWSKI
Is-Sinjura Krystyna CIEMNIAK

Portugall

Rumanija Is-Sur Corneliu CONSTANTINOAIA Is-Sur Dragos FRUMOSU
Is-Sur Liviu APOSTOIU

Slovenja Is-Sur Marko TANASIC Is-Sinjura Nadja GOTZ
Is-Sur Jakob POCIVAVSEK
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Pajjiz Membri Membri supplenti

Slovakkja Is-Sinjura Vlasta SZABOVA Is-Sinjura Méria SVORENOVA
Is-Sinjura Zdena DVORANOVA

Finlandja Is-Sinjura Eve KYNTAJA Is-Sur Ralf SUND
Is-Sur Heikki TAULU

Svezja Is-Sur Thord INGESSON Is-Sinjura Sofia RASMAR
Is-Sinjura Josefin EDSTROM

Renju Unit Is-Sinjura Rosa CRAWFORD Is-Sur Wilf SULLIVAN

Is-Sur Mohammed TAJ

I1l. RAPPREZENTANTI TAL-ASSOCJAZZJONIJIET TA’ MIN IHADDEM

Pajjiz Membri Membri supplenti
Belgju Is-Sinjura Michele CLAUS Is-Sinjura Monica DE JONGHE
Is-Sinjura Hilde THYS
Bulgarija Is-Sur Ivan ZAHARIEV Is-Sinjura Daniela SIMIDCHIEVA

[s-Sur Martin STOYANOV

Repubblika Ceka

Is-Sinjura Vladimfra DRBALOVA
Is-Sinjura Marie ZVOLSKA

Is-Sinjura Jitka HLAVACKOVA

Danimarka Is-Sur Henning GADE Is-Sinjura Karen ROIY
Is-Sur Flemming DREESEN

Germanja Is-Sur Alexander WILHELM Is-Sinjura Carmen Eugenia BARSAN
Is-Sinjura Christina BREIT

Estonja Is-Sinjura Piia SIMMERMANN Is-Sinjura Mare HIIESALU
Is-Sinjura Katrin TRUVE

Irlanda Is-Sur Tony DONOHOE
[s-Sinjura Kara McGANN

Gregja

Kroazja Is-Sinjura Milica JOVANOVIC Is-Sinjura NataSa NOVAKOVIC
Is-Sinjura Milka KOSANOVIC

Spanja Is-Sinjura Helena MORALES DE LABRA | Is-Sur Luis MENDEZ LOPEZ
Is-Sinjura Patricia CIREZ MIQUELEIZ

Franza Is-Sinjura Garance PINEAU Is-Sinjura Pascale DESSEN
Is-Sinjura Natacha MARQUET

Italja

Cipru

Latvja Is-Sinjura Anita LICE Is-Sinjura Jolanta VJAKSE
Is-Sinjura Ilona KIUKUCANE

Litwanja Is-Sur Justinas USONIS Is-Sinjura Dovilé BASKYTE
Is-Sur Aidas VAICIULIS

Lussemburgu

Ungerija

Malta Is-Sur Lawrence MIZZI Is-Sur John HUBER

Is-Sur Michael GALEA
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Pajjiz

Membri

Membri supplenti

Pajjizi |-Baxxi

Is-Sur Rob SLAGMOLEN
Is-Sur A.PM.G. SCHOENMAECKERS

Is-Sur G.A.M. Gerard VAN DER GRIND

Awstrija Is-Sinjura Margit KREUZHUBER Is-Sinjura Kornelia LIENHART
Is-Sinjura Julia ENZELSBERGER

Polonja Is-Sinjura Monika GEADOCH Is-Sur Andrzej STEPNIKOWSKI
Is-Sur Grzegorz BACZEWSKI

Portugall

Rumanija Is-Sinjura Roxana PRODAN Is-Sur Liviu ROGOJINARU
Is-Sur Florian STAMATE

Slovenja Is-Sur Igor ANTAUER Is-Sinjura Maja SKORUPAN
Is-Sinjura Polona FINK RUZIC

Slovakkja Is-Sur Radovan MAXIN Is-Sur Martin HOSTAK
Is-Sur Peter MOLNAR

Finlandja Is-Sur Mikko RASANEN Is-Sur Simopekka KOIVU
Is-Sinjura Jenni RUOKONEN

Svezja Is-Sinjura Karin EKENGER Is-Sur Patrik KARLSSON
Is-Sinjura Carin RENGER

Renju Unit Is-Sinjura Sinead LAWRENCE Is-Sur Tom SALLIS

Is-Sur Rob WALL

Artikolu 2

[I-membri li ghadhom ma gewx nominati ser jinhatru mill-Kunsill fdata aktar tard.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Settembru 2014.

Ghall-Kunsill
I1-President
F. GUIDI
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DECIZJONI TAL-KUNSILL
tal-25 ta’ Settembru 2014

li tahtar u tissostitwixxi membri tal-Bord ta’ Tmexxija ta¢-Centru Ewropew ghall-Izvilupp ta’
Tahrig Vokazzjonali

(2014/C 338/04)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 337/75 tal-10 ta’ Frar 1975 li jistabbilixxi ¢-Centru Ewropew
ghall-Izvilupp ta’ Tahrig Vokazzjonali, u b’'mod partikolari I-Artikolu 4 tieghu ('),

Wara li kkunsidra n-nomina mressqa lill-Kunsill mill-Kummissjoni fil-kategorija tar-Rapprezentanti tal-Impjegati,
Billi:

(1)  Bid-Decizjoni tieghu tas-16 ta’ Lulju 2012 (%), il-Kunsill hatar il-membri tal-Bord ta’ Tmexxija ta¢-Centru Ewropew
ghall-Izvilupp ta’ Tahrig Vokazzjonali ghall-perijodu mit-18 ta’ Settembru 2012 sas-17 ta’ Settembru 2015.

(2) Post ta’ membru fuq il-Bord ta’ Tmexxija ta¢-Centru fil-kategorija tar-rapprezentanti tal-impjegati huwa disponibbli
ghall-Polonja,

IDDECIEDA KIF GEJ:
Artikolu Uniku

Il-persuna li gejja hija b'dan mahtura membru tal-Bord ta’ Tmexxija ta¢-Centru Ewropew ghall-Izvilupp ta’ Tahrig Vokaz-
zjonali ghall-bgija tal-mandat, jigifieri sas-17 ta’ Settembru 2015:

RAPPREZENTANTI TAL-ORGANIZZAZZJONIJIET TAL-IMPJEGATL:

IL-POLONJA Is-Sinjura Dagmara IWANCIW (PL)

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Settembru 2014.

Ghall-Kunsill
I1-President

F. GUIDI

() GUL39,13.2.1975,p. 1.
() GU C 228, 31.7.2012, p. 3.
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[L-KUMMISSJONI EWROPEA

Rata tal-kambju tal-euro (')
Is-26 ta’ Settembru 2014

(2014/C 338/05)

1 euro =

Munita Rata tal-kambju Munita Rata tal-kambju
USD Dollaru Amerikan 1,2732 CAD Dollaru Kanadiz 1,4148
JPY Yen Gappuniz 138,93 HKD Dollaru ta’ Hong Kong 9,8772
DKK Krona Daniza 7,4432 NZD Dollaru tan-New Zealand 1,6110
GBP Lira Sterlina 0,78070 | SGD Dollaru tas-Singapor 1,6189
SEK Krona Zvediza 9,2132 KRW Won tal-Korea t'Isfel 1330,36
CHF Frank Zvizzeru 1,2071 ZAR Rand ta’ I-Afrika t'Isfel 14,2343
ISK Krona Izlandiza CNY Yuan ren-min-bi Ciniz 7,7991
NOK  Krona Norvegiza 8,1675 HRK Kuna Kroata 7,6290
BGN Lev Bulgaru 1,9558 IDR Rupiah Indonezjan 15 343,94
CZK Krona Ceka 27,534 MYR Ringgit Malazjan 4,1518
HUF Forint Ungeriz 311,51 PHP Peso Filippin 57,134
LTL Litas Litwan 3,4528 RUB Rouble Russu 49,6730
PLN Zloty Pollakk 4,1805 THB Baht Tajlandiz 41,133
RON Leu Rumen 4,4027 BRL Real Braziljan 3,0850
TRY Lira Turka 2,8736 MXN Peso Messikan 17,0351
AUD Dollaru Awstraljan 1,4483 INR Rupi Indjan 77,9841

() Sors: rata tal-kambju ta’ referenza ppubblikata mill-Bank Centrali Ewropew.



Notifika tal-Kummissjoni dwar ir-rati ta’ interessi ta’ rkupru prezenti ghall-Ghajnuna mill-Istat
u rati ta’ referenzaftnaqqis ghat-28 Stat Membru applikabbli mill-1 ta’ Ottubru 2014

(Ippubblikat skont I-Artikolu 10 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 794/2004 tal-21 ta’ April 2004
(GU L 140, 30.4.2004, p. 1))

(2014/C 338/06)

Rati bazi kkalkulati skont il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar ir-revizjoni tal-metodu biex tkun stab-
bilita r-rata ta’ riferenza u ta’ tnaqqis (GU C 14, 19.1.2008, p. 6). Skont l-uzu tar-rata ta’ referenza,
il-margini xierqa ghad ghandhom ikunu ddefiniti f'din il-komunikazzjoni. Ghar-rata ta’ tnaqqjs, dan ifisser
li ghandu jizdied margini ta’ 100 punti bazi. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 271/2008
tat-30 ta’ Jannar 2008 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 794/2004 jipprevedi li, jekk mhux specifikat
diversament f'dec¢izjoni specifika, ir-rata ta’ rkupru ghandha tkun ikkalkulata wkoll billi jkunu mizjuda
100 punti bazi fuq ir-rata bazi.

Ir-rati modifikati huma indikati b’tipa grassa.

Abbozz tat-test ippubblikat fil-GU C 281, 23.8.2014, p. 3.

Minn sa AT | BE | BG | CY | CZ | DE | DK | EE | EL | ES FI | FR | HR [HU| IE IT | LT | LU | LV | MT | NL | PL | PT | RO | SE | SI | SK | UK
1.10.2014 0,53]0,53|2,46(0,53|0,58(0,53/0,78|0,53(0,53|0,53/0,53|0,53|1,54(2,38/0,53(0,53|0,69(0,53]0,53|0,53(0,53|2,75(0,53|2,97|0,68/0,53|0,53| 1,04
1.9.2014 | 30.9.2014 |0,53]0,53{2,96(0,53(0,58(0,53|0,78/0,53|0,53|0,53|0,53|0,53|1,54(2,92/0,53{0,53{0,69{0,53/0,53|0,53(0,53|2,75|0,53|2,97|0,81{0,53(0,53| 0,88
1.5.2014 | 31.8.2014 |0,53]0,53|2,96(0,53|0,58{0,53|0,78(0,53|0,53|0,53/0,53|0,53(1,54|2,92/{0,53|0,53|0,69|0,53|0,53/0,53|0,53(2,75/0,53{3,72{1,06{0,53(0,53|0,88
1.4.2014 | 30.4.2014 |0,53]0,53{2,96(0,53(0,58(0,53|0,78/0,53|0,53|0,53|0,53|0,53(1,83(2,92/0,53{0,53{0,69{0,53|0,53|0,53(0,53|2,75|0,53|3,72|1,06/0,53(0,53| 0,88
1.3.2014 | 31.3.2014 |0,53]0,53|2,96(0,53|0,71{0,53|0,78|0,53|0,53|0,53/0,53|0,53(1,83|3,45/0,53|0,53|0,69|0,53|0,53/0,53|0,53(2,75/0,53{3,72{1,29({0,53(0,53| 0,88
1.1.2014 | 28.2.2014 |0,53|0,53(2,96(0,53|0,71|0,53|0,78|0,53|0,53|0,53(0,53|0,53|2,35|3,45/0,53(0,53|0,69(0,53|0,53|0,53|0,53|2,75(0,53|3,72(1,29(0,53|0,53| 0,88

87/8¢¢D
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INFORMAZZJONI MILL-ISTATI MEMBRI

Informazzjoni li taw l-Istati Membri dwar l-gheluq tas-sajd

(2014/C 338/07)

Skont l-Artikolu 35(3) tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1224/2009 tal-20 ta’ Novembru 2009 li jistabbilixxi sistema
Komunitarja ta’ kontroll ghall-izgurar tal-konformita mar-regoli tal-Politika Komuni tas-Sajd ('), ittiehdet decizjoni li
s-sajd jinghalaq kif stipulat fit-tabella ta’ hawn taht:

Id-data u l-hin tal-gheluq 28.8.2014

It-tul ta’ Zzmien 28.8.2014 - 31.12.2014

l-Istat Membru L-Irlanda

Stokk jew Grupp ta’ stokkijiet RNG/8X14-

Speci Ir-roundnose grenadier (Coryphaenoides rupestris)

Zona L-ilmijiet tal-UE u l-ilmijiet internazzjonali taz-zoni VIII, IX, X, XII
u XIV

It-tip/tipi ta’ bastimenti tas-sajd —

In-numru ta’ referenza 36/DSS

() GUL 343,22.12.2009, p. 1.

Informazzjoni li taw I-Istati Membri dwar l-gheluq tas-sajd

(2014/C 338/08)

Skont l-Artikolu 35(3) tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1224/2009 tal-20 ta’ Novembru 2009 li jistabbilixxi sistema
Komunitarja ta’ kontroll ghall-izgurar tal-konformita mar-regoli tal-Politika Komuni tas-Sajd (), ittichdet decizjoni li
s-sajd jinghalaq kif stipulat fit-tabella ta” hawn taht:

Id-data u I-hin tal-gheluq 28.8.2014

It-tul ta’ zmien 28.8.2014 - 31.12.2014

L-Istat Membru L-Irlanda

L-istokk jew 1-Grupp ta’ stokkijiet BSF/56712-

L-ispeci I¢-¢inturin iswed (Aphanopus carbo)

[z-zZona L-UE u l-ilmijiet internazzjonali taz-zoni V, VI, VII u XII
It-tip/tipi ta’ bastimenti tas-sajd —

In-numru ta’ referenza 35/DSS

() GUL 343,22.12.2009, p. 1.
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Informazzjoni i taw l-Istati Membri dwar l-gheluq tas-sajd

(2014/C 338/09)

Skont 1-Artikolu 35(3) tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1224/2009 tal-20 ta’ Novembru 2009 li jistabbilixxi sistema
Komunitarja ta’ kontroll ghall-izgurar tal-konformita mar-regoli tal-Politika Komuni tas-Sajd ('), ittichdet decizjoni li
s-sajd jinghalaq kif stipulat fit-tabella ta’ hawn taht:

Id-data u l-hin tal-gheluq 28.8.2014

It-tul ta’ zmien 28.8.2014-31.12.2014

L-Istat Membru L-Irlanda

L-istokk jew 1-Grupp ta’ stokkijiet SBR/678-

L-ispeci [I-bazuga kahlija (Pagellus bogaraveo)

[z-zona L-ilmijiet tal-UE u l-ilmijiet internazzjonali taz-zoni VI, VII u VIII
It-tip/tipi ta’ bastimenti tas-sajd —

In-numru ta’ referenza 37/DSS

() GUL 343,22.12.2009, p. 1.
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C338/31

Pubblikazzjoni ta’ aggornament tallista tal-korpi mnazzjonali tal-istandardizzazzjoni skont
l-Artikolu 27 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
IHstandardizzazzjoni Ewropea

(2014/C 338/10)

1. IN-BELGJU
NBN

Bureau de normalisation
Bureau voor Normalisatie

CEB/BEC

Comité électrotechnique belge

Belgisch Elektrotechnisch Comité

2. II-BULGARIJA
BUC

B’I)]'[I‘apCKI/I MHCTUTYT 3a CTaHOApTU3aLNA

3. IR-REPUBBLIKA CEKA
UNMZ

Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi

4. ID-DANIMARKA
DS
Fonden Dansk Standard

5. IL-GERMANJA

DIN

Deutsches Institut fiir Normung e.V.
DKE

Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE

6. L-ESTONJA
EVS

Eesti Standardikeskus
TJA

Tehnilise Jdrelevalve Amet

7. L-IRLANDA
NSAI

National Standards Authority of Ireland

8. IL-GRECJA
ESYIT | EAOT
EONIKO ZYITHMA YIIOAOMQON ITOIOTHTAS | AutoteMs Aertoupyiki) Movada Tumomoinong EAOT
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9. SPANJA
AENOR

Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion

10. FRANZA
AFNOR

Association francaise de normalisation

11. IL-KROAZJA
HZN

Hrvatski zavod za norme

12. L-ITALJA
UNI

Ente nazionale italiano di unificazione

CEI

Comitato elettrotecnico italiano

13. CIPRU
CYS

Kumptakog Opyaviopog Tunomoinong (Cyprus Organisation for Standardisation)

14. IL-LATVJA
LVS

Latvijas standarts

15. IL-LITWANJA
LST

Lietuvos standartizacijos departamentas

16. IL-LUSSEMBURGU
ILNAS

Institut luxembourgeois de normalisation, de l'accréditation, de la sécurité et qualité des produits et services

17. L-UNGERJJA
MSZT
Magyar Szabvanyiigyi Testiilet

18. MALTA
MCCAA

L-Awtorita ta’ Malta ghall-Kompetizzjoni u ghall-Affarijiet tal-Konsumatur
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19. IL-PAJJIZI L-BAXXI
NEN

Stichting Nederlands Normalisatieinstituut

NEC

Stichting Nederlands Elektrotechnisch Comité

20. L-AWSTRIJA
ASI

Austrian Standards Institute (Osterreichisches Normungsinstitut)

Ove

Osterreichischer Verband fiir Elektrotechnik

21. IL-POLONJA
PKN

Polski Komitet Normalizacyjny

22. IL-PORTUGALL
IPQ

Instituto Portugués da Qualidade

23. IR-RUMANIJJA
ASRO

Asociatia de Standardizare din Romania

24. IS-SLOVENJA
SIST

Slovenski institut za standardizacijo

25. IS-SLOVAKKJA
UNMS

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skiisobnictvo Slovenskej republiky

26. IL-FINLANDJA
SES

Suomen Standardisoimisliitto SFS ry
Finlands Standardiseringsférbund SFS rf

FICORA

Viestintdvirasto
Kommunikationsverket

SESKO
Suomen Sihkoteknillinen Standardisoimisyhdistys SESKO ry

Finlands Elektrotekniska Standardiseringsférening SESKO rf
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27. L-ISVEZJA
SIS

Swedish Standards Institute

SEK

Svensk Elstandard

ITS

Informationstekniska standardiseringen

28. IR-RENJU UNIT
BSI

British Standards Institution

29. L-ISLANDA
IST
Stadlardd Islands

30. IN-NORVEGJA
SN
Standard Norge

NEK

Norsk Elektroteknisk Komité

PT

Post- og teletilsynet

31. L-ISVIZZERA
SNV

Schweizerische Normenvereinigung
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PROCEDURI DWAR L-IMPLIMENTAZZJONI TAL-POLITIKA
TAL-KOMPETIZZJONI

[L-KUMMISSJONI EWROPEA

Avviz minn qabel ta’ koncentrazzjoni
(I-Kaz M.7390 — OFI InfraVia/GDF SUEZ [PensionDanmark/NGT)
Kaz li jista’ jigi kkunsidrat ghal procedura ssimplifikata
(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
(2014/C 338/11)

1. Fit-18 ta’ Settembru 2014, il-Kummissjoni rceviet notifika ta’ proposta ta’ koncentrazzjoni skont l-Artikolu 4
tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 139/2004 (!) li permezz taghha GDF SUEZ S.A. (“GDF SUEZ”, Franza), PensionDan-
mark Holding A/S. (“PensionDanmark”, id-Danimarka) u InfraVia European Fund II (“InfraVia”, Franza), proprjeta ta’ OFI
InfraVia S.A.S. (“OFI InfraVia”, Franza) u ultimament ikkontrollata minn Macif Group (“Macif”, Franza), jakkwistaw
fit-tifsira tal-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament dwar l-Ghaqdiet il-kontroll kongunt ta’ Noordgastransport B.V. (‘NGT”,
il-Pajjizi 1-Baxxi), permezz ta’ xiri ta’ ishma. NGT bhalissa hija kkontrollata b'mod kongunt minn GDF SUEZ
u PensionDanmark.

2. L-attivitajiet kummerdjali tal-imprizi kkoncernati huma:

— Ghal OH InfraVia: attiva fil-manigment tal-fondi tal-infrastruttura tul is-setturi fosthom tat-trasport, l-ambjent,
l-energija u l-infrastruttura so¢jali,

— Ghal GDF SUEZ: grupp tal-energija bi prezenza globali tul il-katina kollha kemm hi tal-valur tal-energija fl-elettricita
u l-gass naturali,

— Ghal PensionDanmark: kumpanija Daniza limitata li ma taghmilx profitt u marbuta mas-suq tax-xoghol
u l-assikurazzjoni tal-hajja,

— Ghal NGT: sid u operatur ta’ sistemi tat-trasport taht il-bahar ghall-gass naturali fil-Pajjizi 1-Baxxi.

3. Wara analizi preliminari, il-Kummissjoni tqis li t-tranzazzjoni notifikata tista’ taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament dwar |-Ghaqdiet. Madankollu, id-dec¢izjoni finali dwar dan il-punt hija riZervata. Skont l-Avviz
tal-Kummissjoni dwar procedura simplifikata ghat-trattament ta’ certi koncentrazzjonijiet skont ir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 139/2004 (3 ta’ min jinnota li dan il-kaz jista’ jigi kkunsidrat ghal trattament skont il-procedura stipulata
fl-Avviz.

4. I-Kummissjoni tistieden lill-partijiet terzi interessati biex jibaghtu lilha l-kummenti li jista’ jkollhom dwar
l-operazzjoni proposta.

[I-kummenti jridu jaslu ghand il-Kummissjoni mhux aktar tard minn ghaxart ijiem wara d-data ta’ din il-pubblikazzjoni.
I-kummenti jistghu jintbaghtu lill-Kummissjoni permezz tal-faks (+32 22964301), permezz tal-email lil
COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu jew permezz tal-posta, bin-numru ta’ referenza M.7390 — OFI InfraVia/GDF
SUEZ[PensionDanmark/NGT, f'dan l-indirizz:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() GUL 24, 29.1.2004, p. 1 (ir-“Regolament dwar I-Ghagqdiet").
() GUC 366, 14.12.2013, p. 5.
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