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PR_COD_lam

Tifsira tas-simboli uzati

*  Proc¢edura ta' konsultazzjoni
maggoranza tal-voti mitfugha
**|  Procedura ta' koperazzjoni (I-ewwel gari)

maggoranza tal-voti mitfugha

**[1  Proc¢edura ta' koperazzjoni (it-tieni gari)
maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex tigi approvata l-pozizzjoni
komuni
maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, sabiex tigi michuda
jew emendata l-pozizzjoni komuni

***  Procedura ta' kunsens
maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, apparti fil-kazi
msemmija fl-Artikoli 105, 107, 161 u 300 tat-Trattat KE u fl-
Artikolu 7 tat-Trattat UE

***|  Procedura ta' kodecizjoni (1-ewwel gari)
maggoranza tal-voti mitfugha

***]I  Procedura ta' kodecizjoni (it-tieni gari)
maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex tigi approvata I-pozizzjoni
komuni
maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, sabiex tigi michiuda
jew emendata l-pozizzjoni komuni
***|1l  Procedura ta' kodecizjoni (it-tielet gari)

maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex jigi approvat it-test kongunt

(It-tip ta' procedura jiddependi mill-bazi legali proposta mill-Kummissjoni.)

Emendi ghal test legiZlattiv

Fl-emendi li jsiru mill-Parlament, it-test emendat huwa indikat b' tipa grassa
u korsiva. Fil-kaz ta' atti 1i jemendaw, il-partijiet li jittiehdu kif inhuma minn
dispozizzjoni ezistenti li 1-Parlament jixtieq jemenda, imma li I-Kummissjoni
ma tkunx emendat, huma indikati b'tipa grassa. It-thassir eventwali li
jikkoncerna dawn il-partijiet jigi indikat kif gej: [...]. Test korsiv normali
huwa indikazzjoni ghas-servizzi tekni¢i li turi partijiet tat-test legizlattiv 1i
ghalihom ged tkun proposta korrezzjoni bl-iskop li tghin fil-preparazzjoni
tat-test finali (perezempju, zbalji ovvji jew nuqqasijiet f'verzjoni lingwistika
minnhom). Il-korrezzjonijiet proposti huma suggetti ghall-gbil tas-servizzi
teknici involuti.
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ABBOZZ TA' RIZOLUZZJONI LEGIZLATTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda, fir-
rigward il-farmakovigilanza tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem, ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 li jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-
awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini

(COM(2008)0664 — C7-0515/2008 — 2008/0257(COD))

(Procedura ta' kodecizjoni: I-ewwel qari)
[I-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2008)0664),

— wara li kkunsidra I-Artikolu 251(2) u I-Artikolu 95 tat-Trattat KE, skont liema artikoli I-
Kummissjoni pprezentat il-proposta lill-Parlament (C6-0515/2008),

— wara li kkunsidra I-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill bl-isem "Konsegwenzi tad-dhul fis-sehh tat-Trattat ta' Lisbona fuq il-proceduri
interistituzzjonali ta' tehid ta' dec¢izjonijiet li ghaddejjin bhalissa" (COM(2009)0665),

— wara li kkunsidra I-Artikolu 294(3) u I-Artikoli 114 u 168(4)(c) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

— wara li kkunsidra I-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew tal-10 ta' Gunju
20091,

— wara li kkunsidra I-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni tas-7 ta' Ottubru 20092,

— wara li kkunsidra I-Artikolu 55 tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu,

— wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza
tal-lkel u l-opinjonijiet tal-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ricerka u 1-Energija u tal-Kumitat
ghas-Suq Intern u I-Harsien tal-Konsumatur (A7-0153/2010),

1. Jadotta I-pozizzjoni fl-ewwel qari hekk kif stabbilita hawn taht;

2. Jitlob lill-Kummissjoni biex terga' tirreferi 1-kwistjoni lill-Parlament jekk ikollha I-hsieb
li temenda I-proposta b'mod sustanzjali jew li tibdilha b'test gdid;

3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex jghaddi 1-pozizzjoni tal-Parlament lill-
Kunsill u lill-Kummissjoni.

LGU C 306, 16.12.2009, p. 22.
2GU C 79, 27.3.2010, p. 50.
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Emenda 1

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Citazzjoni 3 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

- wara li kkunsidra I-opinjoni tal-
Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni
tad-Data tat-22 ta' April 2009,

Emenda 2

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Premessa 2 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(2a) It-tniggis tal-ilmijiet u tal-hamrija
bir-residwi farmacewtic¢i huwa problema
ambjentali emergenti u thassib emergenti
ghas-sahha pubblika. Ghandhom
jittiehdu mizuri ghall-monitoragg u I-
evalwazzjoni tal-effetti ambjentali hiiena
tal-prodotti medicinali, fosthom dawk li
ghandhom konsegwenzi fuq is-sahha
pubblika.

Abbaii tad-dejta mibghuta mill-Agenczija,
mill-Agenzija ghall-Ambjent u mill-Istati
Membri, il-Kummissjoni ghandha
tipproduci rapport dwar il-kobor tal-
problema flimkien ma' valutazzjoni dwar
Jjekk huwiex mehtieg li jsiru emendi lil-
legizlazzjoni tal-UE fil-qasam tal-prodotti
medicinali jew lil legizlazzjoni tal-UE
rilevanti ohra.

Emenda 3

1 GU € 229, 23.9.2009, p. 19.
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Proposta ghal regolament — att li jemenda

Premessa 4
Test propost mill-Kummissjoni

(4) ll-hidmiet ewlenin tal-Agenzija fil-
gasam tal-farmakovigilanza stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandhom
jinzammu u jigu zviluppati aktar, b'mod
partikolari fir-rigward tal-immanigjar tad-
database tal-farmakovigilanza u n-netwerk
tal-ipprocessar tad-dejta tal-Komunita (min
hawn 'il quddiem msejjah 'database tal-
Eudravigilanza") u 1-koordinazzjoni tal-
avvizi tas-sikurezza mill-Istati Membri.

Emenda

(4) ll-hidmiet ewlenin tal-Agenzija fil-
gasam tal-farmakovigilanza stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandhom
jinzammu u jigu zviluppati aktar, b'mod
partikolari fir-rigward tal-immaniggjar tad-
database tal-farmakovigilanza u n-netwerk
tal-ipprocessar tad-dejta tal-Komunita (min
hawn 'il quddiem msejjah 'database tal-
Eudravigilance'), il-koordinazzjoni tal-
avvizi tas-sikurezza mill-Istati Membri u |-
ghoti ta' informazzjoni fir-rigward tal-
kwistjonijiet ta* sikurezza lill-pubbliku.

Gustifikazzjoni

ll-konsumaturi ghandhom id-dritt li jkollhom aktar informazzjoni rigward il-problemi relatati
mal-farmakovigilanza u dwar il-bilanc¢ bejn ir-riskji U |-beneficcji tal-medicini taghhom. L-
Agenzija ghandha rwol importanti biex tkun sors ta' informazzjoni indipendenti u affidabbli.

Emenda 4

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Premessa 5
Test propost mill-Kummissjoni

(5) Sabiex I-awtoritajiet kompetenti
jithallew jir¢ievu u jkollhom access, fl-
istess hin, tal-informazzjoni tal-
farmakovigilanza ghal prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fil-
Komunita, u jagsmuha, id-database tal-
Eudravigilanza ghandha tinzamm u
tissahhah bhala ¢entru uniku li jircievi t-tali
informazzjoni. L-Istati Membri ghalhekk
ma ghandhom jimponu l-ebda rekwizit ta'
rappurtar addizzjonali fuq id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

RR\816200MT.doc

Emenda

(5) Sabiex l-awtoritajiet kompetenti
jithallew jir¢ievu u fl-istess hin, ikollhom
access ghal informazzjoni tal-
farmakovigilanza ghal prodotti medi¢inali
ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fil-
Komunita, u jagsmuha, id-database tal-
Eudravigilance ghandha tinzamm u
tissahhah bhala ¢entru uniku li jircievi t-tali
informazzjoni. L-Istati Membri ghalhekk
ma ghandhom jimponu l-ebda rekwizit ta'
rappurtar addizzjonali fug id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
Minflok, id-database tal-Eudravigilance
ghandha tinnotifika simultanjament lill-
Istati Membri rilevanti dwar rapporti
mressga mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni
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ghat-tqeghid fis-suq.

Sabiex tigi ;gurata informazzjoni ta'
kwalita gholja, I-Istati Membri ghandhom
Jjappoggaw l-izvilupp tac-centri lokali u
regjonali tal-esperti tal-farmakovigilanza.
L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
ghandhom jigbru r-rapporti minn dawk
i¢-centri u mbaghad jittrasferixxu d-dejta
fid-database tal-Eudravigilance.

Id-database ghandu jkun ac¢essibbli Id-database ghandu jkun ac¢cessibbli
ghalkollox ghall-Istati Membri, I-Agenzija ghalkollox ghall-Istati Membri, I-Agenzija
u I-Kummissjoni, u ac¢essibbli sa limitu u I-Kummissjoni, u ac¢essibbli sa limitu
xieraq ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni xieraq ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u I-pubbliku. ghat-tqeghid fis-suq u I-pubbliku bil-lingwi

ufficjali kollha tal-Unjoni.

Gustifikazzjoni

L-Istati Membri ghandhom ikunu mgharrfa elettronikament meta d-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq jipprezentaw rapporti lill-Eudravigilance dwar
reazzjonijiet hZiena gravi suspetti li jigru fit-territorju taghhom, bhala kontroll addizzjonali
biex jigi garantit li lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ma tagbzilhomx din [-informazzjoni
jew ma jitilfuhiex.

Emenda 5

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(6) Sabiex tizdied it-trasparenza fir-rigward (6) Sabiex tizdied it-trasparenza fir-rigward
tal-kwistjonijiet tal-farmakovigilanza, 1- tal-kwistjonijiet tal-farmakovigilanza, 1-
Agenzija ghandha tohloq u tiehu hsieb Agenzija ghandha tohloq u tiehu hsieb
zzomm Web-portal Ewropew dwar is- izzomm portal web Ewropew dwar is-
sikurezza tal-medicini. sikurezza tal-medicini bil-lingwi uffi¢jali

kollha tal-Unjoni.
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Emenda 6

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) Sabiex jkun zgurat li jkun hemm
rispons armonizzat madwar il-Komunita
ghat-thassib dwar is-sikurezza tal prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, il-
Kumitat Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal- Farmakovigilanza ghandu
Jjappoggja lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u I-
grupp ta' koordinazzjoni stabbilit bid-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem dwar
kwalunkwe kwistjoni li titratta I-
farmakovigilanza tal-prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem. Madankollu,
ghall-konsistenza u I-kontinwita tal-
valutazzjonijiet, ir-responsabbilita ahharija
ghall-valutazzjoni tar-riskju u I-beneficcju
tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem awtorizzati skont dan ir-
Regolament ghandha titkompla tittiehed
mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem tal-Agenzija u
mill-awtoritajiet kompetenti ghall-ghoti tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-sug.

Emenda

(9) Sabiex ikun zgurat li jkun hemm
rispons armonizzat madwar il-Komunita
ghat-thassib dwar is-sikurezza tal prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, il-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-
Uzu mill-Bniedem u I-grupp ta’
koordinazzjoni stabbilit bid-

Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-
Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
ghandhom joqoghdu fuq ir-
rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskju tal-
Farmakovigilanza dwar kwalunkwe
kwistjoni li tittratta I-farmakovigilanza tal-
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem. Madankollu, ghall-konsistenza u
I-kontinwita tal-valutazzjonijiet, ir-
responsabilita ahharija ghall-valutazzjoni
tar-riskju u l-beneficcju tal-prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
awtorizzati skont dan ir-Regolament
ghandha titkompla tittiched mill-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem tal-Agenzija u mill-awtoritajiet
kompetenti ghall-ghoti tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq.

Gustifikazzjoni

F'kaz [i I-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) ikun kumitat
rapprezentattiv, is-setghat tieghu ghandhom jizdiedu fir-rigward tas-CHMP u I-grupp ta'
koordinazzjoni. La s-CHMP u lanqas il-grupp ta' koordinazzjoni mhuma entita specjalizzata
dwar il-farmkovigilanza — xogholhom huwa li, f'termini generali, jibbilancjaw ir-riskji u |-
beneficcji. II-PRAC ghandu jkunu [-unika entita inkarigata mill-farmakovigilanza u mill-
valutazzjoni tar-riskji, bil-ghan li jigi evitat irduppjar bla bzonn tar-rwoli.

RR\816200MT.doc
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Emenda 7

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) Meta prodott medic¢inali jigi
awtorizzat suggett ghar-rekwizit li jsir
studju tas-sikurezza ta' wara I-
awtorizzazzjoni jew suggett ghall-
kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-
rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-prodott
medicinali, il-prodott medic¢inali ghandu
jigi ssorveljat b'mod intensiv fis-sug. Il-
pazjenti u l-professjonisti tal-kura tas-
sahha ghandhom jitheggu biex jirrapportaw
kull reazzjoni hazina suspetta ghal prodotti
medic¢inali bhal dawn, u ghandha tinzamm
aggornata lista disponibbli ghall-pubbliku
ta' prodotti medi¢inali bhal dawn mill-
Agenzija.

Emenda 8

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Premessa 20 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE430.928v02-00

Emenda

(15) Meta prodott medicinali jigi
awtorizzat suggett ghar-rekwizit li jsir
studju tas-sikurezza ta' wara I-
awtorizzazzjoni jew suggett ghall-
kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-
rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-prodott
medicinali, il-prodott medic¢inali ghandu
jigi ssorveljat b'mod intensiv fis-sug. Il-
pazjenti u |-professjonisti tal-kura tas-
sahha ghandhom jitheggew biex
jirrapportaw kull reazzjoni hazina suspetta
ghal prodotti medicinali bhal dawn,
identifikati b'simbolu u b'sentenza
spjegattiva korrispondenti dwar is-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, u
fuq il-fuljett ta' taghrif tal-pazjenti, u
ghandha tinzamm aggornata lista
disponibbli ghall-pubbliku ta' prodotti
medic¢inali bhal dawn mill-Agenzija.

Emenda

(20a) Dan ir-Regolament ghandu japplika
bla hsara ghad-Direttiva 95/46/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24
ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’
individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’
data personali u dwar il-moviment liberu
ta' dik id-data’ u r-Regolament (KE)

Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar
il-protezzjoni ta' individwu fir-rigward tal-
ipprocessar ta' data personali mill-
istituzzjonijiet u I-korpi tal-Komunita u
dwar il-moviment liberu ta' dik id-data’.

RR\816200MT.doc



Bil-ghan li r-reazzjonijiet hiiena jigu
lokalizzati, valutati, mifhuma u evitati, u
sabiex ikunu identifikati u tittiehed
azzjoni sabiex jitnaqqsu r-riskji u jizdiedu
I-beneficédji tal-prodotti medicinali bil-
ghan li tkun salvagwardata s-sahha
pubblika, ghandu jkun possibbli li d-dejta
personali tigi pprocessata fis-sistema
Eudravigilance b'konformita mal-
legizlazzjoni Komunitarja dwar il-
protezzjoni tad-dejta.

IGUL 281, 23.11.1995, p. 31.
GUL 8, 12.1.2001, p. 1.

Gustifikazzjoni

ll-proposta tkopri informazzjoni personali ta' sensittivita kbira li ghandha tkun protetta
ghalkollox. Ara wkoll [-opinjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ta'
April 20009.

Emenda 9

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Premessa 21 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(21a) L-iskop li tigi salvagwardata s-
sahha pubblika jikkostitwixxi interess
pubbliku sostanzjali li jiggustifika I-
ipprocessar tad-dejta identifikabbli
marbuta mas-safiha bil-kundizzjoni li din
tigi pprocessata meta jkun mehtieg biss u
I-partijiet involuti jivvalutaw il-Atiega
ghal ipprocessar tat-tali dejta f'kull fazi
tal-process ta’' farmakovigilanza.

Gustifikazzjoni

ll-proposta tkopri informazzjoni personali ta’ sensittivita kbira li ghandha tkun protetta
ghalkollox. Madankollu, ghandu jkun possibbli li d-dejta personali tigi pprocessata fi hdan is-
sistema tal-Eudravigilance filwagqt li tigi wkoll rispettata [-legizazzjoni Komunitarja fil-qasam
tal-protezzjoni tad-dejta.
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Emenda 10

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 - punt 1
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 5 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Sabiex jitwettqu I-hidmiet ta'
farmakovigilanza tieghu, se jkun meghjun
mill-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza msemmi fl-

Artikolu 56(1)(aa).

Emenda

Sabiex jitwettqu I-hidmiet ta'
farmakovigilanza tieghu, ghandu jogghod
fuq ir-rakkomandazzjoni tal-Kumitat
Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza msemmi fl-

Artikolu 56(1)(aa).

ll-kelma "Konsultattiv” ghandha titneliha
mit-titolu tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal-Farmakovigilanza sabiex
jirrifletti ahjar is-setghat tal-kumitat.

F'kaz li jigi adottat, I-isem se jinbidel fit-
test kollu.

Gustifikazzjoni

F'kaz li I-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) ikun kumitat
rapprezentattiv, is-setghat tieghu ghandhom jizdiedu fir-rigward tas-CHMP. II-PRAC
mhuwiex entita specjalistika dwar il-farmkovigilanza — xoghlu huwa, f'termini generali, li
Jjibbilancja r-riskji u l-beneficcji. 1l-PRAC ghandu jkunu [-unika entita inkarigata mill-
farmakovigilanza u mill-valutazzjoni tar-riskji, bil-ghan li jigi evitat irduppjar bla bzonn tar-

rwoli.

Emenda 11

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 - punt 4
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 10a - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara |-ghoti ta' awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq, I-Agenzija ghandha mnejn
tirrikjedi li d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq imexxi studju dwar is-
sikurezza ta' wara |-awtorizzazzjoni jekk
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Emenda

1. Wara |-ghoti ta' awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq, I-Agenzija ghandha mnejn
tirrikjedi li d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq imexxi studju dwar is-
sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni, jew
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ikun hemm thassib dwar ir-riskji ta’
prodott medicinali awtorizzat. Ir-rikjesta
ghandha ssir bil-miktub, tipprovdi
gustifikazzjoni ddettaljata u tinkludi 1-
ghanijiet u I-kwadru ta' zmien ghall-
prezentazzjoni u t-tmexxija tal-istudju.

studji dwar is-sikurezza ta' wara |-
awtorizzazzjoni u dwar l-effikacja li fihom
jibgghu kwistjonijiet importanti relatati
mal-effikacja ta’ prodott; jew meta l-
progress xjentifiku fil-fehim tal-marda
jew fil-metodologija klinika jbiddel b'mod
sinifikanti I-evalwazzjonijiet tal-effikacja
precedenti. Ghal dan I-iskop, il-
Kummissjoni ghandha tipprovdi linji
gwida.

Ir-rikjesta ghandha ssir bil-miktub,
tipprovdi gustifikazzjoni ddettaljata u
tinkludi I-ghanijiet u 1-kwadru ta' Zzmien
ghall-prezentazzjoni u t-tmexxija tal-
istudju.

Barra minn hekk il-Kummissjoni
ghandha, abbai tad-dejta li jibaghtu -
Agenzija u l-Istati Membri, tipproduci
rapport li jiffoka fuq il-kuncett tal-
Effikacja Klinika, I-istudji u d-dejta
mehtiega kif ukoll il-metodologiji biex
jivvalutawha.

Gustifikazzjoni

Fl-istat attwali, il-maggoranza tal-medicini huma suggetti ghal xi tip ta’ PASS bhala
prekawzjoni ta' sikurezza ohira. Madankollu, minkejja li I-monitoragg tas-sikurezza jsir matul
il-hajja ta’ medicina, l-effikacja tigi kkontrollata darba, waqt l-awtorizzazzjoni. Ghandu jkun
hemm il-possibilita li I-effikacja tigi monitorjata wara [-awtorizzazzjoni wkoll -
f'popolazzjonijiet reali tad-dinja u f'kundizzjonijiet ta' hajja reali.

Emenda 12

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 - punt 4
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 10a - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fuq il-bazi tal-ispjegazzjonijiet mressga
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, il-Kummissjoni ghandha
tirtira jew tikkonferma r-rekwizit. Meta 1-
Kummissjoni tikkonferma r-rekwizit, 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
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Emenda

3. Fuq il-bazi tal-ispjegazzjonijiet mressga
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, il-Kummissjoni ghandha
tirtira jew tikkonferma r-rekwizit. Meta 1-
Kummissjoni tikkonferma r-rekwizit, 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
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ghandha tkun varjata biex tinkludi r-
rekwizit bhala kundizzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u s-
sistema tal-immaniggjar tar-riskju ghandha
tigi aggornata skont dan.

ghandha tkun varjata biex tinkludi r-
rekwizit bhala kundizzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u s-
sistema tal-immaniggjar tar-riskju ghandha
tigi aggornata skont dan.
Indipendentement mill-fatt li r-rekwizit
ikunx konfermat jew irtirat, il-
Kummissjoni ghandha tiddikjara l-bazi
tad-decizjonijiet taghha fid-dettall, u d-
decizjoni ghandha tigi rregistrata kif
xierag.

Gustifikazzjoni

Fl-istat attwali, il-maggoranza tal-medicini huma suggetti ghal xi tip ta’ PASS bhala
prekawzjoni ta' sikurezza ohra. Madankollu, minkejja li [-monitoragg tas-sikurezza jsir matul
il-hajja ta' medicina, I-effikacja tigi kkontrollata darba, waqt l-awtorizzazzjoni. Ghandu jkun
hemm il-possibilita li I-effikacja tigi monitorjata wara [-awtorizzazzjoni wkoll -
f'popolazzjonijiet reali tad-dinja u f'kundizzjonijiet ta' hajja reali.

Emenda 13

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu1l—punt5b
Regolament KE/726/2004
Artikolu 14 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Ladarba mgedda, 1-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq tibqa' valida ghal perjodu
indefinit, sakemm il-Komunita tiddeciedi,
fuq il-bazi ta' ragunijiet ggustifikati relatati
mal-farmakovigilanza jew espoZizzjoni
insufficjenti tal-prodott, li tipprocedi
b'tigdid addizzjonali wiched ta' hames snin
skont il-paragrafu 2."

Emenda

3. Ladarba mgedda, 1-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq tibqa' valida ghal perjodu
indefinit, sakemm l-awtorita kompetenti
tiddeciedi, fuq il-bazi ta' ragunijiet
ggustifikati relatati mal-farmakovigilanza,
li tipprocedi b'tigdid addizzjonali wiehed
ta' hames snin skont il-paragrafu 2."

Gustifikazzjoni

ll-beneficcji ta’ approcc armonizzat u semplifikat imsemmi fil-proposta attwali ghandhom jigu
ppreservati. ll-proposta I-gdida m'ghandhiex twaqqa’ lura t-titjib introdott mir-revizjoni
precedenti tal-legizlazzjoni tal-medicini li kellha I-ghan li tnaqqas in-numru ta' proceduri ta'
tigdid. Il-kliem originali rigward [-awtorita i tiddeciedi ghandu jinZamm.

Emenda 14
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Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament KE/726/2004

Artikolu 21 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ir-rekwizit ghandu jsir bil-miktub,
jipprovdi gustifikazzjoni dettaljata u
jinkludi | I-kwadru ta' Zzmien ghall-
prezentazzjoni ta' deskrizzjoni dettaljata
tas-sistema tal-immaniggjar tar-riskju.

Emenda

Ir-rekwizit ghandu jsir bil-miktub,
jipprovdi gustifikazzjoni dettaljata abbazi
ta' argumenti xjentifici u jinkludi I |-
kwadru ta' zmien ghall-prezentazzjoni ta'
deskrizzjoni dettaljata tas-sistema tal-
immaniggjar tar-riskju.

Gustifikazzjoni

Fejn tintalab deskrizzjoni dettaljata tas-sistema tal-immaniggjar tar-riskju, din ghandha tkun
ibbazata fuq ragunijiet xjentifici. Il-proposta tal-Kummissjoni mhix preciza bizzejjed dwar

dan il-punt.

Emenda 15

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 - punt 11
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 24 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Istati
Membri u I-Kummissjoni ghandha
tistabbilixxi database u netwerk ta'
processar ta' dejta (minn hawn 'il quddiem
'id-database tal-Eudravigilanza') biex
tingabar informazzjoni dwar il-
farmakovigilanza ta' prodotti medicinali
awtorizzati fil-Komunita u li jippermettu
access lill-awtoritajiet kompetenti ghall-
informazzjoni fl-istess hin u biex
jagsmuha.
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Emenda

1. L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Istati
Membri u I-Kummissjoni ghandha
tistabbilixxi database u netwerk ta'
processar ta' dejta (minn hawn 'il quddiem
'id-database tal-Eudravigilance') biex
tingabar informazzjoni dwar il-
farmakovigilanza ta' prodotti medicinali
awtorizzati fil-Komunita u li jippermettu
access lill-awtoritajiet kompetenti ghall-
informazzjoni fl-istess hin u biex
jagsmuha. L-Istati Membri ghandhom
Jjappoggaw l-izvilupp tal-kompetenza tac-
Centri regjonali u nazzjonali tal-
farmakovigilanza. L-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti ghandhom jigbru r-
rapporti minn dawk ié-centri u mbaghad
ghandhom jittrasferixxu d-dejta lid-
database tal-Eudravigilance.
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Emenda 16

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 24 - paragrafu 2 - subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha tizgura li
professjonisti tal-kura tas-sahha u 1-
pubbliku ghandu jkollhom il-livelli xierga
ta' acCess ghad-database tal-Eudravigilanza
bil-garanzija li d-dejta personali tigi
protetta.

Emenda

L-Agenzija ghandha tizgura li
professjonisti tal-kura tas-sahha u 1-
pubbliku ghandu jkollhom il-livelli xierga
ta' acc¢ess ghad-database tal-Eudravigilance
bil-garanzija li d-dejta personali tigi
protetta. L-Agenzija ghandha tahdem
flimkien mal-partijiet interessati, inkluzi I-
istituti tar-ricerka, il-professjonisti tal-
kura tas-sahha, I-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti u tal-konsumatur, sabiex jigi
definit il-""livell xieraq tal-access" ghad-
database tal-Eudravigilance.

Gustifikazzjoni

Ir-Rapporteur tagbel li I-EMEA ma ghandhiex tithalla tiddefinixxi wahedha I-"livell xieraq"
tal-access pubbliku ghal Eudravigilance; izda ghandha tinvolvi lill-partijiet interessati.
Madankollu, ma tappoggax il-fatt li d-dejta shiha tkun ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku fuq |-
internet minflok dejta aggregata, billi d-database ikun fiha bosta rapporti ADR li mhumiex
ikkonfermati. Tosserva wkoll li I-Artikolu 24 tar-Regolament jispecifika li r-rapporti ADR
individwali huma disponibbli pubblikament fuq talba.

Emenda 17

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 — punt 11
Regolament KE/726/2004
Artikolu 25

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Istati
Membri, ghandha tizviluppa forom
standard strutturati fuq I-Internet ghar-
rappurtar ta' reazzjonijiet hziena suspettati
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u 1-

PE430.928v02-00

Emenda

L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Istati
Membri u mal-partijiet interessati
rilevanti kollha, ghandha tizviluppa
formoli u proceduri standard strutturati,
inkluzi formoli fuq I-Internet ghar-
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pazjenti. rappurtar ta' reazzjonijiet hziena suspettati
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u 1-
pazjenti.

Bil-ghan li tigi garantita I-identifikazzjoni
tal-prodotti medicinali bijologici
preskritti, moghtija jew mibjugha fit-
territorju tal-Unjoni, il-formoli u |-
proceduri standard ghandhom jinkludu -
isem tal-MAH (id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq), id-
DKI (id-Denominazzjoni Komuni
Internazzjonali, isem il-prodott medicinali
hekk kif definit fl-Artikolu 1(2) kif ukoll
in-numru tal-lott.

L-Agenzija ghandha taghmel disponibbli
ghall-pubbliku wkoll mezzi ohra ghall-
pazjenti biex jirrappurtaw effetti mhux
mixtieqa, bhal numru tat-telefon jew
indirizz tal-posta elettronika apposta.

I¢é-éittadini kollha tal-Unjoni ghandhom
I-ghazla li jippreientaw dikjarazzjonijiet
fuq I-Internet bil-lingwa taghhom.

Gustifikazzjoni

L-identifikazzjoni ezatta tal-prodott assocjat ma' avveniment hazin suspett hija fundamentali
ghal sistema ta' farmakovigilanza b'sahhitha. Minhabba [-ispecificitajiet tal-prodotti
medicinali bijologici meta mqabbla mal-prodotti medicinali b'molekuli Zghar, jehtieg
ghalhekk li jigi pprovdut numru ta' identifikaturi biex jingharfu b'mod c¢ar il-prodotti
disponibbli fis-suq.

Ghaldagstant I-emenda proposta tehtieg lill-EMEA biex tizviluppa formoli u proceduri
standard li jintuzaw mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-safifia u mill-pazjenti meta
Jjirrappurtaw avvenimenti hZiena suspetti li ghandhom jinkludu mezzi ta' identifikazzjoni
preciza tal-prodotti medicinali bijologici kif ukoll isahhu u jarmonizzaw ir-rekwiziti ta'
rappurtar ghat-tali prodotti.

Emenda 18
Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 26 - paragrafu 1 - punt 1
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Test propost mill-Kummissjoni

(1) il-membri tal-kumitati msemmija fil-
punti (a) u (aa) tal-Artikolu 56(1) ta' dan ir-
Regolament u I-membri tal-grupp ta’
koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 27 tad-
Direttiva 2001/83/KE (minn hawn ‘il
quddiem imsejjah 'il-grupp ta'
koordinazzjoni'), flimkien mal-kwalifiki
professjonali u mad-dikjarazzjonijiet
taghhom skont I-Artikolu 63(2) ta' dan ir-
Regolament;

Emenda

(1) il-membri tal-kumitati msemmija fil-
punti (a) u (aa) tal-Artikolu 56(1) ta' dan ir-
Regolament u I-membri tal-grupp ta’
koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 27 tad-
Direttiva 2001/83/KE (minn hawn ‘il
quddiem imsejjah 'il-grupp ta'
koordinazzjoni'), flimkien mal-kwalifiki
professjonali taghhom u mad-
dikjarazzjonijiet ta" interess taghhom skont
I-Artikolu 63(2) ta' dan ir-Regolament;

Gustifikazzjoni

Bosta kollegi jappoggaw livell ta' trasparenza oghla minn dak previst fil-proposta tal-
Kummissjoni. Ir-rapporteur tappogga kwazi I-emendi kollha, u b'konsegwenza ta' dan, ma
tappogga I-ebda tentattiv li jtaffi dak li tipproponi I-Kummissjoni li jsir pubbliku.
Ir-rapporteur tappogga li d-dettalji shah ta' kull PRAC, CHMP u laggha tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni jsiru pubblici, fosthom id-dettalji tal-votazzjonijiet u tal-opinjonijiet ta'
minoranza. Dan diga huwa mehtieg mill-Artikolu 126D tal-istess Direttiva, izda ma jigix
implimentat: "I-Istati Membri ghandhom jassiguraw li [-awtorita kompetenti taghmel
pubblikament accessibbli r-regoli taghha ta' procedura u dawk tal-kumitati taghha, agendi
ghal-lagghat taghha u r-rekords tal-lagghat taghha, akkumpanjati bid-decizjonijiet mehuda,
dettalji tal-voti u spjegazzjonijiet tal-voti, inkluzi opinjonijiet ta’ minoranza". I1l-Food and
Drugs Association tal-Istati Uniti ma tippubblikax din I-informazzjoni, kemm teorikament kif

ukoll fil-prattika.

ll-portal web ghandu jinkludi wkoll link mal-gabra tar-Rapporti Pubblic¢i Ewropej ta’
Valutazzjoni (EPAR) tal-EMEA, stabbilit bl-Artikolu 13(3) tar-Regolament:
http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. Is-sommarji EPAR huma skedi
informattivi ta' pagna wahda dwar kull prodott medicinali awtorizzat fuq livell ¢entrali. Dawn
ifissru I-medicina, ghal xiex tintuza, x'inhuma r-riskji u l-beneficcji, ir-raguni ghala giet
approvata, id-diskussjonijiet xjentifici relatati u I-fazijiet procedurali involuti gabel u wara |-
awtorizzazzjoni. Kemm s-sit tal-EPARs kif ukoll dak tal-EudraPharm ghandhom ikunu
promossi sabiex jessensibilizzaw lill-pazjenti dwar dawn is-sorsi utli ta" informazzjoni

indipendenti dwar il-prodotti medicinali.

Din l-emenda ta' kompromess ghandha tingara flinkiem mal-emenda ta' kompromess nru 6
tad-Direttiva - billi I-Artikolu 106 tad-Direttiva tistabbilixxi dak li ghalih [-1stati Membri
huma responsabbli ghall-pubblikazzjoni fuq il-portal web nazzjonali taghhom, u [-Artikolu 26
tar-Regolament jistabbilixxi dak li ghalih I-Agenzija hija responsabbli ghall-pubblikazzjoni
fuq il-portal web Ewropew (li hemm link ghalih).

Nota: I-emenda 217 tad-Direttiva ddahhlet ukoll f'dan il-kompromess, avolja ghandha ssir
votazzjoni separata ghaliha fil-lista ta' votazzjonijiet ghad-Direttiva.
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Emenda 19

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 26 - paragrafu 1 - punt 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) sintezi ta' kull laggha tal-kumitati
msemmija fil-punti (a) u (aa) tal-
Artikolu 56(1) ta' dan ir-Regolament u |-
grupp ta' koordinazzjoni fir-rigward ta'
attivitjaiet ta' farmakovigilanza;

Emenda

(2) id-dettalji ta' kull laggha tal-kumitati
msemmija fil-punti (a) u (aa) tal-
Artikolu 56(1) ta' dan ir-Regolament u |-
grupp ta' koordinazzjoni fir-rigward ta'
attivitjaiet ta' farmakovigilanza, inkluzi I-
agendi u d-dokumentazzjoni ta’ kull
laggha, akkumpanjati mid-deciijonijiet
mehuda;

Gustifikazzjoni

Ara |-gustifikazzjoni tal-Artikolu 26 - punt 1.
Emenda 20

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 26 - paragrafu 1 - punt 3

Test propost mill-Kummissjoni
(3) sistemi ta' immaniggjar tar-riskju ghal

prodotti medi¢inali awtorizzati skont dan
ir-Regolament;

Emenda

(3) sistemi ta' mmaniggjar, u sintezi ta’
uzu facli ta’ dawn is-sistemi, tar-riskju
ghal prodotti medic¢inali awtorizzati skont
dan ir-Regolament;

Gustifikazzjoni

Ara l-gustifikazzjoni tal-Artikolu 26 - punt 1.
Emenda 21

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 26 - paragrafu 1 - punt 3 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(3a) il-link ghad-database EudraPharm
tal-Agenzija li jrid jinkludi l-aktar
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verijoni elettronika aggornata tal-fuljett
ta' taghrif u tas-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott ghall-prodotti
medicinali eZistenti u godda kollha
awtorizzati skont dan ir-Regolmanet u
skont id-Direttiva 2001/83/KE, kif ukoll
link mal-gabra tas-sommarji tar-Rapporti
Pubbliéi Ewropej ta' Valutazzjoni tal-
Agenzija li tippubblika skedi informattivi
dwar prodotti medicinali awtorizzati fuq
livell ¢entrali. Dawn iz-Zewg riZorsi
ghandhom ikunu ppubblic¢izzati mal-
pubbliku generali mill-Agenzija jew mill-
awtoritajiet kompetenti.

Gustifikazzjoni
Ara |-gustifikazzjoni tal-Artikolu 26 - punt 1.

Emenda 22

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 26 - paragrafu 1 - punt 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(4) lista ta' prodotti medic¢inali takht (4) lista ta' prodotti medic¢inali msemmija
monitoragg intensiv imsemmija fl- fl-Artikolu 23 ta' dan ir-Regolament;

Artikolu 23 ta' dan ir-Regolament;

Gustifikazzjoni
Ara l-gustifikazzjoni tal-Artikolu 26 - punt 1.

Emenda 23

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 26 - paragrafu 1 - punt 6

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(6) informazzjoni dwar kif ghandhom isiru (6) informazzjoni dwar kif ghandhom isiru
r-rapporti dwar reazzjonijiet hziena r-rapporti dwar reazzjonijiet hziena
suspettati ghall-prodotti medi¢inali u forom suspettati ghall-prodotti medic¢inali u forom
standard ghar-rapportar taghhom fugq I- standard ghar-rapportar mill-pazjenti u |-
Internet mill-pazjenti u I-professjonisti professjonisti ghall-kura tas-sahha;

ghall-kura tas-sahha;
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Gustifikazzjoni

Ara l-gustifikazzjoni tal-Artikolu 26 - punt 1.

Emenda 24

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 - punt 11
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 26 - paragrafu 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Qabel ma jigi varat il-portal, u matul ir-
revizjonijiet sussegwenti, l-Agenzija
ghandha tikkonsulta lill-partijiet
interessati rilevanti (fosthom il-gruppi tal-
pazjenti u tal-konsumaturi, il-
professjonisti tal-kura tas-sahha u r-
rapprezentanti industrijali).

Gustifikazzjoni

Ara |-gustifikazzjoni tal-Artikolu 26 - punt 1.

Emenda 25

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 - punt 11
Regolament KE/726/2004
Artikolu 27 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Agenzija ghandha tissorvelja
letteratura medika maghzula ghar-rapporti
dwar reazzjonijiet hziena suspettati ghal
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
li fihom c¢erti sustanzi attivi. Ghandha
tippubblika I-lista ta' sustanzi attivi li jkunu
geghdin jigu ssorveljati u I-
pubblikazzjonijiet suggert ghal din is-
sorveljanza.

RR\816200MT.doc

Emenda

1. L-Agenzija ghandha tissorvelja
letteratura medika maghzula ghar-rapporti
dwar reazzjonijiet hziena suspettati ghal
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
li fihom certi sustanzi attivi. Ghandha
tippubblika I-lista ta' sustanzi attivi li jkunu
geghdin jigu ssorveljati u I-
pubblikazzjonijiet suggerti ghal din is-
sorveljanza. L-Agenzija ghandha
tissorvelja I-letteratura medika kollha
ghar-rapporti dwar reazzjonijiet hiiena
suspettati ghal prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem li fihom certi sustanzi
attivi.

PE430.928v02-00
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Gustifikazzjoni

Il-proposta titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq biex jissorvelja |-
Eudravigilance biex jara x'kopriet I-EMA u biex jissorvelja |-letteratura medika ohra mhux
maghzula u I-medicini mhux koperti. Ghas-sustanzi attivi maghrufa sew, I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini tista' taghmel dan ix-xoghol billi d-databases imfittxija huma l-istess bhial
dawk li jfittxu fihom id-detenturi kollha tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jagsmu I-
istess ingredjenti maghrufa sew. Ghaldagstant, il-fatt i 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
tintalab biex taghmel dan ix-xoghol ghas-sustanzi attivi kollha maghrufa sew jaghmel sens u
huwa efficjenti (darba biss).

Emenda 26

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 28 - paragrafu 3 - subparagrafu 4 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Ghandu jifformula rakkomandazzjoni
ghall-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-UZu mill-Bniedem abbazi tar-
rapport ta' valutazzjoni.

Gustifikazzjoni

L-opinjoni tal-PRAC ghandu jkollha iktar piz fis-CHMP, li jista' biss jeghleb ir-
rakkomandazzjoni tal-PRAC jekk jigsustifika d-decizjoni tieghu ghal ragunijiet xjentifici u
marbuta mas-saiha pubblika.

Emenda 27

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 28 - paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

MT

4. Fi zmien 30 jum minn meta jirc¢ievi I-
rapport mill-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, il-Kumitat Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandu jikkunsidra r-rapport u
jadotta opinjoni dwar iz-zamma, il-

PE430.928v02-00
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4. Fi Zzmien 30 jum minn meta jir¢ievi I-
rakkomandazzjoni mill-Kumitat dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, il-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandu jadotta opinjoni dwar iz-
zamma, il-varjazzjoni, is-suspensjoni jew
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varjazzjoni, is-suspensjoni jew ir-revoka
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ikkonc¢ernata.

Meta I-opinjoni tiddikjara li I-ebda azzjoni
regolatorja mhi mehtiega, il-Kummissjoni
ghandha tadotta dec¢izjoni biex tvarja,
tissospendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-sug. L-Artikolu 10 ta' dan
ir-Regolament ghandu japplika ghall-
adozzjoni ta' dik id-Decizjoni. Meta 1-
Kummissjoni tadotta dec¢izjoni bhal din,
tista' tadotta wkoll de¢izjoni indirizzata lill-
Istati Membri, skont I-Artikolu 127a tad-
Direttiva 2001/83/KE.

ir-revoka tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ikkoncernata.

IS-CHMP ghandu jadotta opinjoni li tkun
differenti mir-rakkomandazzjoni tal-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza, f'kaz biss li jeZistu
ragunijiet xjentifi¢i u marbuta mas-sahha
pubblika b'sahhithom. Is-CHMP ghandu
jispjega dawn ir-ragunijiet
fsustifikazzjoni li tkun annessa mal-
opinjoni tieghu.

Meta I-opinjoni tiddikjara li I-ebda azzjoni
regolatorja mhi mehtiega, il-Kummissjoni
ghandha tadotta dec¢izjoni biex tvarja,
tissospendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-sug. L-Artikolu 10 ta' dan
ir-Regolament ghandu japplika ghall-
adozzjoni ta' dik id-Decizjoni. Meta 1-
Kummissjoni tadotta dec¢izjoni bhal din,
tista' tadotta wkoll decizjoni indirizzata lill-
Istati Membri, skont I-Artikolu 127a tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Gustifikazzjoni

L-opinjoni tal-PRAC ghandu jkollha iktar piz fis-CHMP, li jista' biss jeghleb ir-
rakkomandazzjoni tal-PRAC jekk jiggustifika d-decizjoni tieghu ghal ragunijiet xjentifici u

marbuta mas-sahfia pubblika.

Emenda 28

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 — punt 11
Regolament KE/726/2004
Artikolu 28 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-opinjonijiet u d-decizjonijiet
msemmija fil-paragrafi 3 sa 5 ta' dan I-
Artikolu ghandhom jigu ppubblikati
permezz tal-web-portal Ewropew dwar is-
sikurezza tal-medic¢ini msemmi fl-
Artikolu 26.

RR\816200MT.doc

Emenda

6. L-opinjonijiet finali u d-decizjonijiet
finali msemmija fil-paragrafi 3 sa 5 ta' dan
I-Artikolu ghandhom jigu ppubblikati
permezz tal-portal web Ewropew dwar is-
sikurezza tal-medic¢ini msemmi fl-
Artikolu 26.
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Gustifikazzjoni

L-informazzjoni ghall-pubblikazzjoni fuq dan il-portal web ghandha tkun kompleta izda mhux
kumplessa.

Emenda 29

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 28a - paragrafu 2 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2(a) Ghall-finijiet ta' din il-valutazzjoni,
il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza jista' jaghmel
seduta ta' smigh pubbliku.

IS-seduti ta' smigh pubbliku ghandhom
Jjithabbru permezz tal-portal Ewropew fug
I-internet dwar is-sikurezza tal-medicini.
L-awiz ghandu jinkludi taghrif dwar kif
id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq U l-pubbliku jistghu jiehdu
sehem.

L-Agenzija ghandha tipprovdi lil dawk
kollha li jitolbuha, I-opportunita li jiehdu
sehem fis-seduta jew billi jkunu prezenti
personalment jew permezz tal-uzu tat-
teknologija msejsa fuq I-internet.

Fejn detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq jew persuna ohra li
bihsiebha tressaq xi taghrif ikollhom dejta
kummercjalment kunfidenzjali rilevanti
ghall-kwistjoni tal-procedura, jistghu
jitolbu I-awtorizzazzjoni li tressaq dik id-
dejta lill-Kumitat tal-Valutazzjoni tar-
Riskji tal- Farmakovigilanza f'seduta ta'
smigh mhux pubbliku.

Gustifikazzjoni

Din hija emenda identika ghad-Direttiva. Hija thalli lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-
Riskji tal-Farmakovigilanza tuza seduti ta' smigh pubbliku f'kaz li jidhirlu xieraq, fil-
Valutazzjoni tieghu ta' medicini kemm bil-procedura centralizzata kif ukoll dik
decentralizzata.
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Emenda 30

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11

Regolament KE/726/2004

Artikolu 28d

Test propost mill-Kummissjoni

B'talba tal-Kummissjoni, I-Agenzija
ghandha tippartec¢ipa f'kollaborazzjoni mal-
Istati Membri f'armonizzazzjoni u
standardizzazzjoni internazzjonali tal-
mizuri teknic¢i fil-farmakovigilanza.

Emenda

B'talba tal-Kummissjoni, I-Agenzija
ghandha tippartec¢ipa f'kollaborazzjoni mal-
Istati Membri u mal-partijiet interessati
kollha f'armonizzazzjoni u
standardizzazzjoni internazzjonali tal-
mizuri teknici fil-farmakovigilanza. Dan
iIX-xoghol ghandu jkun ibbazat fuq il-
htiega tal-pazjent u ghandu jitwettaq
minn perspettiva xjentifika.

Gustifikazzjoni

Emenda biex tigi zgurata I-konsistenza mal-proposti ghal tibdiliet fI-Artikolu 108 tad-

Direttiva 2001/83/KE.

Emenda 31

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament KE/726/2004

Artikolu 28f

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha taghmel verifika
regolari tal-hidmiet taghha tal-
farmakovigilanza u tirrapporta r-rizultati
lill-Bord ta' Tmexxija taghha fuq bazi ta'
kull sentejn.

Emenda

L-Agenzija ghandha taghmel verifika
regolari indipendenti tal-hidmiet taghha
tal-farmakovigilanza u tirrapporta r-
rizultati lill-Bord ta' Tmexxija taghha fuq
bazi ta' kull sentejn.

Gustifikazzjoni

It-test tal-abbozz ta' direttiva jipproponi verifika indipendenti ghall-1stati Membri
(Emenda 13). L-Artikolu 28f tal-abbozz ta' regolament, rigward |-Agenzija, fih dispozizzjoni
simili li ghandha tigi adattata skont dan biex tigi Zgurata I-konsistenza.

RR\816200MT.doc
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Emenda 32

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 29

Test propost mill-Kummissjoni

Il-Kummissjoni ghandha tadotta kull imhassar
emenda li tista' tkun mehtiega biex

taggorna d-dispoZizzjonijiet ta' dan il-

Kapitolu biex jitgies il-progress xjentifiku

u tekniku.

Dawk il-miZuri, imfassla biex jemendaw
elementi mhux essenzjali ta' dan ir-
Regolament, ghandhom jigu adottati
skont il-procedura msemmija fl-
Artikolu 87(2a).

Emenda 33

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 12 - punt a

Regolament (KE) Nru 726/2004

Acrtikolu 56 - paragrafu 1 - punt aa

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Emenda

(aa) il-Kumitat Konsultattiv dwar il- (aa) il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-
Valutazzjoni tar-Riskji tal- Riskji tal-Farmakovigilanza, li ghandu jkun
Farmakovigilanza, li ghandu jkun responsabbli biex jifformula

responsabbli biex jipprovdi pariri lill- rakkomandazzjoni lill-Kumitat ghall-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall- Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-

Uzu mill-Bniedem u I-grupp ta'

Bniedem u I-grupp ta' koordinazzjoni fuq

koordinazzjoni fug kwalunkwe mistogsija kwalunkwe mistogsija li ghandha x'tagsam
li ghandha x'tagsam mal-farmakovigilanza mal-farmakovigilanza tal-prodotti
tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu tal- medicinali ghall-uzu tal-bniedem;

bniedem;

Gustifikazzjoni

Din il-bidla hija konformi mal-emendi 3 u 4.

Emenda 34
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Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 12 - punt b a (gdid)
Regolament KE/726/2004

Artikolu 56 — paragrafu 1 — punt g

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ba) il-punt (g) huwa sostitwit b'li gej:
"(g) Direttur Ezekuttiv Generali, li
ghandu jezercita r-responsabilitajiet
stabbiliti fl-Artikolu 64;"

Gustifikazzjoni

ll-kjarifika tirrifletti I-istruttura, id-daqgs u r-responsabilitajiet tal-4genzija. Matul dawn I-
ahhar snin il-varjeta tax-xoghlijiet il-godda zdiedet b'mod konsiderevoli. Illum, I-Agenzija
hija t-tieni l-akbar agenzija fI-UE b'600 membru tal-persunal. Ghalhekk, it-terminu Direttur
Ezekuttiv ghandu jigi sostitwit b'Direttur Ezekuttiv Generali u ghandu jinbidel fir-Regolament

kollu.

Emenda 35

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 - punt 14
Regolament KE/726/2004
Artikolu 61a — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza se jkun maghmul minn
dawn il-membri li gejjin:

(a) ghaxar membri u ghaxar supplenti
mahtura mill-Bord ta' Tmexxija, fuq il-bazi
tal-proposti mill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali;

(b) hames membri u hamsa supplenti
mahtura mill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta'
sejha pubblika ghal espressjonijiet ta'
interess, wara konsultazzjoni mal-
Parlament Ewropew.

RR\816200MT.doc

Emenda

1. ll-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-
Riskji tal-Farmakovigilanza se jkun
maghmul minn dawn il-membri li gejjin:

(a) ghaxar membri u ghaxar supplenti
mahtura mill-Bord ta' Tmexxija, wara
konsultazzjoni mal-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali u fuq il-bazi tal-
gharfien espert rilevanti taghhom fil-
farmakovigilanza u [-valutazzjoni tar-
riskji tal-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem, kif stabbilit fil-paragrafu 2;
(b) seba" membri addizzjonali u hames
supplenti mahtura mill-Kummissjoni,
fosthom tal-angas rappreientant wiehed
tal-professjonisti tal-kura tas-sahha, u tal-
angqas rapprezentant wiehed tal-pazjenti,
fuq il-bazi ta' sejha pubblika ghal
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Is-supplenti ghandhom jirrapprezentaw lill-
membri u jivvutaw f'isimhom meta dawn
ikunu assenti.

espressjonijiet ta' interess, wara
konsultazzjoni mal-Parlament Ewropew.

Stat Membru jista’ jitlob Stat Membru
iehor biex jirrappreientah f'dan il-
kumitat.

Is-supplenti ghandhom jirrapprezentaw lill-
membri u jivvutaw f'isimhom meta dawn
ikunu assenti.

II-Kummissjoni tista' tadatta |-ghadd ta’
membri u supplenti fid-dawl tal-Atigijiet
teknici u xjentifici. Dawk il-miZuri,
imfassla biex jemendaw elementi mhux
essenzjali ta' dan ir-Regolament,
ghandhom jigu adottati skont il-
procedura msemmija fl-Artikolu 87(2a).

Gustifikazzjoni

ll-hatra tal-membri tal-PRAC mill-Bord ta' Tmexxija ghandha qabel kollox tissejjes fuq [-
gharfien xjentifiku espert taghhom. Barra mill-ghaxar membri mahtura, I-1stati Membri
ghandu jkollhom [-opportunita jibaghtu rapprezentanti addizzjonali mill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali biex jattendu u jippartecipaw fil-lagghat tal-PRAC. Barra minn hekk,
il-membri addizzjonali mahtura mill-Kummissjoni ghiandhom tal-anqas jinkludu zewg membri
mir-rapprezentanti tal-pazjenti u tal-gasam tal-kura tas-safifia. Dan jimxi fuq il-precedent
stabbilit minn dawn il-kumitati tal-EMEA: il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni, il-
Kumitat Pedjatriku u I-Kumitat ghal Terapiji Avvanzati.

Emenda 36

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 14

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 61a — paragrafu 1 — punt (ba) (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ba) rapprezentant u supplent mill-grupp
ta' hidma tal-pazjenti u I-konsumaturi tal-
EMEA u rappreZentant u supplent mill-
grupp ta' hidma tal-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahiha tal-EMEA.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jsir uzu mill-esperti kollha li jezistu fl-EMEA sabiex I-implimentazzjoni
prattika tal-proposta tigi ffacilitata. Il-prezenza tar-rapprezentanti tal-partijiet kollha involuti
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ghalhekk tirrifletti r-rekwiziti fir-rigward tas-salvagwardji u t-trasparenza li jinhtiegu ghall-

protezzjoni tas-sahfia u I-benesseri tac-cittadini.

Emenda 37

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 - punt 14
Regolament KE/726/2004
Artikolu 61a — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Ir-rapprezentanti tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti ghandhom ikunu
intitolati li jattendu I-lagghat kollha tal-
Kumitat Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal-Farmakovigilanza biex
jiffacilitaw koordinazzjoni xierqa bejn il-
hidmiet tal-Agenzija u x-xoghol tal-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Dawn
Jistghu jipprovdu kjarifikazzjoni jew
informazzjoni jekk jigu mistiedna biex
jaghmlu dan izda ma jistghux jippruvaw
jinfluwenzaw id-diskussjonijiet.""

Emenda

6. Ir-rapprezentanti tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti ghandhom ikunu
intitolati li jattendu I-laqghat kollha tal-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza u jippartecipaw fid-
diskussjonijiet biex jiffacilitaw
koordinazzjoni xierga bejn il-hidmiet tal-
Agenzija u x-xoghol tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti.

Gustifikazzjoni

Ara l-gustifikazzjoni ghall-emenda ghall-Artikolu 61a - paragrafu 1.

Emenda 38

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 — punt 15 - punt b
Regolament KE/726/2004
Artikolu 62 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

"L-Istati Membri ghandhom jittrazmettu
lill-Agenzija lista' ta' esperti nazzjonali
b'esperjenza ppruvata fl-evalwazzjoni ta'
prodotti medicinali li ghandhom jkunu
disponibbli biex iservu fi gruppi tax-xoghol
jew gruppi konsultattivi ta' esperti xjentifici
fi kwalunkwe wiehed mill-kumitati
msemmija fl-Artikolu 56(1), flimkien ma’

RR\816200MT.doc

Emenda

"L-Istati Membri ghandhom jittrazmettu
lill-Agenzija lista' ta' esperti nazzjonali
b'esperjenza ppruvata fl-evalwazzjoni ta'
prodotti medic¢inali li ghandhom jkunu
disponibbli biex iservu fi gruppi tax-xoghol
jew gruppi konsultattivi ta' esperti xjentifici
fi kwalunkwe wiehed mill-kumitati
msemmija fl-Artikolu 56(1), flimkien ma’
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indikazzjoni tal-kwalifiki u I-ogsma
specifici ta' kompetenza taghhom."

indikazzjoni tal-kwalifiki u I-ogsma
specifici ta' kompetenza taghhom, kif ukoll
il-livell ta' indipendenza taghhom mill-
kumpaniji farmacewtici."

Gustifikazzjoni

Diversi ezempji ta' decizjonijiet li nbidlu wara t-twaqqif ta' gruppi godda ta' esperti
Jissuggerixxu l-uzu ta' approcé b'kawtela fir-rigward tal-ezistenza tal-interessi li torbot dawn
I-esperti u l-kumpaniji farmacewtici. Id-dikjarazzjonijiet ta' dawn ir-rabtiet mhumiex

bizzejjed biex l-esperti jinhelsu mill-pressjoni.

Emenda 39

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 - punt 18 - punt b
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 67 - paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-attivitajiet marbuta mal-
farmakovigilanza, ghall-operazzjoni tan-
netwerks ta' komunikazzjonijiet u tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu taht
il-kontroll permanenti tal-Bord ta'
Tmexxija sabiex jiggarantixxi I-
indipendenza tal-Agenzija. Dan ma
ghandux jipprekludi 1-gbir tal-hlasijiet li
ghandhom ihallsu d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghat-

twettiq ta' dawn l-attivitajiet mill-Agenzija.

Emenda

4. L-attivitajiet marbuta mal-
farmakovigilanza, ghall-operazzjoni tan-
netwerks ta' komunikazzjonijiet u tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu taht
il-kontroll permanenti tal-Bord ta'
Tmexxija sabiex jiggarantixxi I-
indipendenza tal-Agenzija. Dan ma
ghandux jipprekludi I-gbir tal-hlasijiet 1i
ghandhom ihallsu d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghat-
twettiq ta' dawn l-attivitajiet mill-Agenzija,
bil-kundizzjoni li l-indipendenza taghha
tigi strettament garantita.

Gustifikazzjoni

Ir-Rapporteur tista' tappogga parti mill-emenda 81 - il-fatt li |-farmakovigilanza tista' tigi
[finanzjata biss minn hlasijiet jekk I-indipendenza tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali tigi

garantita.
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Emenda 40

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 2 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Ir-rekwizit ghall-inkluZjoni ta’ imhassar
sommarju tal-informazzjoni essenzjali
mehtiega biex il-medicina tintuza b'mod
sikur u effettiv fis-sintezi tal-karatteristici
tal-prodott u fil-fuljett tal-pakkett previst
fil-punt 3a tal-Artikolu 11 u fil-punt (aa)
tal-Artikolu 59(1) tad-

Direttiva 2001/83/KE kif emendata bid-
Direttiva .../...KE, li japplika ghall-
prodotti medic¢inali awtorizzati skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 permezz
tal-Artikolu 9(4)(a) u (d), ghandu japplika
ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
moghtija qabel d-data stabbilita fi-tieni
paragrafu tal-Artikolu 3 ta’ dan ir-
Regolament mit-tigdid ta’ dik |-
awtorizzazzjoni jew mid-data ta' skadenza
ta’ tliet snin li jibdew minn dik id-data,
skont liema tahbat qabel.

Gustifikazzjoni

Emenda

Din I-emenda hija konsistenti mal-emenda tar-Rapporteur fil-punt 3a tal-Artikolu 11 u fil-

punt (aa) tal-Artikolu 59(1) tad-Direttiva 2001/83/KE.
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NOTA SPJEGATTIVA

Il-farmakovigilanza hija s-sistema li qed tintuza ghall-monitoragg tas-sikurezza tal-medicini
wara l-awtorizzazzjoni taghhom ghall-uzu pubbliku. II-farmakovigilanza ghandha rwol
importanti fis-sahha pubblika. FI-UE, ta' kull sena jkun hemm madwar 197,000 mewt
ikkawzati minn reazzjonijiet hziena ghall-medic¢ini (ADRs). Huwa possibbli li certi effetti
sekondarji tal-medicini ma jidhrux fil-provi klini¢i, jekk huma rari, jekk isehhu biss wara uzu
fit-tul jew jekk jinvolvu interazzjoni ma' medic¢ini ohrajn. Il-bi¢ca 1-kbira minna konxji tat-
tragedja tat-Thalidomide fis-sittinijiet u ta' dik tal-Vioxx® fi snin aktar re¢enti. Ghal din ir-
raguni m'hemm l-ebda dubju li s-sistemi ghat-tra¢car tal-uzu tal-medicini, ir-rappurtar dwar I-
ADRs u t-tiftix ghal imgiba ripetuta ("skoperta tas-sinjali") jikkostitwixxu prijorita tal-politika
Ewropea dwar is-sahha pubblika.

Skont il-legizlazzjoni attwali tal-UE, hemm zewg modi ta' kif il-medicini jistghu jigu
awtorizzati: a) permezz ta' procedura ¢entralizzata fejn titressaq applikazzjoni minn
kumpanija farmacewtika lill-EMEA (Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini) jew b) permezz ta'
sistema ta' rikonoxximent rec¢iproku billi wiehed mill-pajjizi jkun responsabbli ghall-
valutazzjoni tal-medicina 1-gdida u jikkoopera ma' Stati Membri ohrajn permezz ta'
rikonoxximent reciproku. Fir-rigward ta' ¢erti tipi ta' prodotti godda — perezempju dawk tal-
bijoteknologija u I-medic¢ini kontra 1-kancer, I-HIV u I-mard newrodegenerattiv — hemm I-
obbligu li dawn jghaddu mis-sistema ¢entralizzata. Ir-regoli li jikkontrollaw il-pro¢edura
¢entralizzata huma stipulati fir-Regolament 726/2004 tal-UE u dawk ghas-sistema
decentralizzata fid-Direttiva 2001/83/KE. Ghaldagstant il-proposta tal-Kummissjoni biex jigu
aggornati r-regoli dwar il-farmakovigilanza titlob emenda taz-zewg dokumenti legizlattivi. Ir-
Rapporteur taghkom b'mod simili abbozzat emendi kemm ghar-Regolament u kemm ghad-
Direttiva, izda minhabba I-fatt li min-natura taghhom iz-zewg dokumenti legizlattivi
jikkoin¢idu f'xi partijiet taghhom, it-test li jmiss jirreferi ghat-tnejn li huma.

L-essenza ta' sistema tajba ta' farmakovigilanza hija r-rappurtar kif imiss tal-ADRs minn
professjonisti tal-kura tas-sahha, kumpaniji u 1-pazjenti nfushom u r-registrazzjoni adegwata
ta' dawn I-ADRs mill-awtoritajiet pubblici bil-ghan 1i tkun possibbli 1-iskoperta tas-"sinjali" li
jigbdu l-attenzjoni ghal problemi potenzjali. Wara li dawn is-sinjali jigu osservati, ghandha
tittiehed azzjoni, li tista' tinkludi tibdiliet fil-mod ta' kif ¢erta medicina tigi preskritta,
informazzjoni mtejba dwar |-uzu taghha jew, fil-kazijiet fejn 1-ADRS ikunu gravi, it-tnehhija
tal-medicina mis-suq. ll-vantagg tat-tishih tal-kooperazzjoni fil-qasam tal-farmakovigilanza
f'livell Komunitarju huwa li |-"gabra" tal-ADRs irrappurtati tkun ikbar, jigifieri mgiba ripetuta
aktar rari tista' tinstab aktar malajr, jista'jigi evitat xoghol doppju wara li tigi osservata 1-istess
ADR fi Stati Membri differenti, u I-medi¢ini mhux sikuri jistghu jitnehhew mis-sugq malajr,
fejn dan ikun mehtieg. Is-"sinjali" jingabru minn rapporti spontanji dwar ADRs lil awtoritajiet
nazzjonali kompetenti, mir-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-Sikurezza (PSURS) li |-
kumpaniji huma mitluba jipprezentaw malli xi prodott jitqieghed fis-suq u minn revizjonijiet
esperti ta' ktibiet mill-gasam tar-ricerka medika. Is-sistema attwali ta' farmakovigilanza fl-UE
giet zviluppata matul dawn l-ahhar snin bil-ghan li jittejjeb il-koordinament tax-xoghol bejn 1-
Istati Membri. Qed topera database unika - Eudravigilance - 1i tigbor dejta, u grupp ta' hidma
ged izomm laqghat ta' diskussjoni dwar il-kwistjonijiet. Madankollu, minhabba xi lakuni li
hemm fil-legizlazzjoni attwali, |-approc¢ huwa dagsxejn ad hoc u inkonsistenti.

Ghaldagstant il-Kummissjoni tipproponi tibdiliet ghat-titjib tal-farmakovigilanza tal-UE u r-
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razzjonalizzazzjoni tal-pro¢eduri. Ir-Rapporteur taghkom generalment tilga' b'sodisfazzjon 1-
approc¢ tal-Kummissjoni, izda f'¢erti aspetti sahhet il-proposti ta' din tal-ahhar. Fil-fehma tar-
Rapporteur taghkom dawn li gejjin huma I-punti ewlenin.

1. Kumitat imsahhah tal-UE ghall-Farmakovigilanza:

Ir-Rapporteur hija tal-fehma li I-Kummissjoni ghandha ragun tibdel il-grupp ta' hidma
ezistenti dwar il-Farmokovigilanza bil-Kumitat Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza (PRAAC). Il-bi¢ca I-kbira tal-esperti jagblu li s-sistema ezistenti tal-
grupp ta' hidma hija dagsxejn ad hoc, billi dan jiffoka biss fuq il-medi¢ini awtorizzati permezz
tal-procedura ¢entrali u m'ghandux status li jizgura li fir-rigward tas-sejbiet tieghu tittiehed
azzjoni mill-Kumitat tal-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), li jissorvelja
s-sistema kollha. Madankollu, ir-Rapporteur hija tal-fehma li r-rwol tal-PRAAC jista'
jissahhah aktar billi jinghata s-setgha i jirrakkomanda x'azzjoni ghandha tittiehed lis-CHMP
flok 1i sempli¢iment jipprovdilu konsulenza u billi jizdied 1-ghadd tal-membri tieghu, biex
b'hekk ikun hemm rapprezentant wiehed ghal kull Stat Membru. Sabiex tkun rinfurzata t-
trasparenza tal-hidma tal-PRAAC, ir-Rapporteur taghkom tipproponi wkoll il-hatra ta' zewg
rapprezentanti addizzjonali biex jirrapprezentaw lill-pazjenti u lill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha, bhal fil-kaz tal-Kumitati |-ohrajn tal-EMEA.

2. Ir-rwol tal-Istati Membri fis-sistema:

Ir-Rapporteur taghkom hija tal-fehma li I-Istati Membri ghandhom jibqghu atturi ewlenin fis-
sistema ta' farmakovigilanza tal-UE. Bhalma gie propost mill-Kummissjoni, ikun xieraq li I-
awtorita kompetenti f'kull Stat Membru tibga' tagixxi bhala 1-"clearing house" ghar-rappurtar
spontanju kollu ta’ ADRs, u li I-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u 1-pazjenti jibqghu
jirrappurtaw ADRs lill-awtorita kompetenti taghhom u mhux direttament lill-Eudravigilance
(id-database tal-ADRs tal-UE). Ir-Rapporteur tifhem it-thassib tal-Istati Membri dwar il-
proposta tal-Kummissjoni li jkun permess li kumpanija tibghat rapport uniku dwar ADR
partikolari lill-Eudravigilance flok lil kull Stat Membru (ara I-punt 2). Hija tal-fehma li I-Istati
Membri ghandhom jigu infurmati minnufih jekk kumpanija tirrapporta ADR osservata fit-
territorju taghha lid-database tal-Eudravigilance u tissuggerixxi li tigi stabbilita sistema li
b'mod simultanju twissi lill-Istati Membri rilevanti.

3. Ir-rwol tal-kumpaniji fis-sistema:

Qed jigu proposti diversi tibdiliet utli li jolqtu lill-kumpaniji. Ir-Rapporteur b'mod partikolari
tilga' I-proposti li jizguraw segwitu u koordinament ahjar tal-valutazzjonijiet tal-ADRs billi
Jjigi evitat xoghol doppju fi Stati Membri differenti. Ghaldaqstant tesprimi ruhha favur ir-
rappurtar dirett lill-Eudravigilance mill-kumpaniji (bis-salvagwardji stipulati fil-punt 3) u I-
mekkanizmi ghat-tqassim tax-xoghol fir-rigward tas-segwitu tar-Rapporti Perjodic¢i dwar is-
Sikurezza kkoordinati permezz tal-PRAAC.

4. Ir-rwol tal-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha:

Ir-Rapporteur taghkom tesprimi ruhha favur mizuri li jinkoraggixxu lill-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha biex b'mod volontarju jirrappurtaw 1-ADRs lill-awtorita kompetenti
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taghhom u tixtieq issahhah ir-rwol taghhom biex jinfurmaw u jinkoraggixxu lill-pazjenti biex
jaghmlu rapporti.

5. Ir-rwol tal-pazjenti:

II-pazjenti ghandhom rwol ewlieni fl-"iskoperta tas-sinjali" tal-ADRSs. Ir-Rapporteur taghkom
issostni proposti favur il-"pazjent infurmat" u tappogga bil-gawwa kollha d-dispozizzjonijiet
godda li jippermettu r-rappurtar dirett tal-ADRs mill-pazjenti, ghalkemm hija tal-fehma li dan
ghandu jsir lill-awtoritajiet kompetenti u mhux lill-kumpaniji. Bhalissa huma ftit 1-Istati
Membri li jacCettaw ir-rappurtar dirett, izda fejn tezisti, is-sistema ma ghabbietx lill-awtorita
kompetenti b'pizijiet zejda. Il-pazjenti infurmati ghandhom ikunu jafu anki meta qed jiehdu
medicini godda. Ghaldagstant ir-Rapporteur tappogga wkoll il-proposta dwar Prodotti
Medicinali Taht Sorveljanza Intensiva u hija tal-fehma li s-sistema ghandha mhux biss
tinforma lill-pazjenti li lilhom qed jigi preskritt prodott gdid, izda wkoll tinkoraggihom biex
jirrappurtaw I-ADRs. Ghal dan 1-ghan, ressqet ghadd ta' emendi favur it-titjib tal-
informazzjoni pprovduta fil-Fuljett ta' Taghirf ghall-Pazjent (PIL).

6. Il-Fuljett ta' Taghrif ghall-Pazjent (PIL):

Ghadd ta' partijiet interessati mhumiex kuntenti bil-proposta tal-Kummissjoni Ewropea biex
tigi inkluza fil-PIL il-"kaxxa sewda" b'informazzjoni essenzjali. Ir-Rapporteur taghkom
tifhem dan it-thassib, u b'mod partikolari minhabba 1-fatt 1i dak 1i huwa essenzjali ghal ¢ertu
pazjent, jista' jaghti I-kaz li ma jkunx essenzjali ghall-pazjenti kollha. Madankollu thoss li 1-
PIL attwali mhuwiex sodisfacenti mill-perspettiva tal-pazjenti u li hemm bzonn ta'
indikazzjoni aktar ¢ara tal-karatteristici ewlenin tal-medicina li tkun ghall-pazjenti. Huwa
possibbli li I-ahjar soluzzjoni tkun 1i din il-problema tithalla ghal revizjoni generali tal-PIL.
Ghal din ir-raguni, hija stess ma ressqet I-ebda emenda ghall-proposti tal-Kummissjoni.

7. Ir-rappurtar tal-ADRs:

Is-sistema I-gdida tissuggerixxi li I-ADRs kollha (u mhux dawk gravi biss) jigu rrappurtati
fid-database tal-Eudravigilance mill-Awtoritajiet Kompetenti u mill-Kumpaniji. Dan ifisser i
ghall-ewwel darba t-taghrif dwar 1-ADRs kollha se jkun ¢entralizzat f'post wiehed fl-UE. Din
tista' tkun ghodda prezzjuza ta' ricerka ghal kulhadd. Madankollu I-Kummissjoni ghandha
tizgura li 1-Eudravigilance tkun kapaci tlahhaq maz-zieda f'daqqa fl-ammont tat-taghrif kif
ukoll tipprovdi sistemi biex jigu mmarkati b'mod car 1-aktar ADRs gravi. Jekk I-ADRs kollha
jkunu rregistrati fl-Eudravigilance, ir-Rapporteur tithem il-logika ta' tnaqqis fl-obbligi tal-
kumpaniji li jipprovdu rappurtar linja b'linja tal-ADRs fil-PSURs. Flok li sempli¢iment
jipprezentaw dejta mhux ipprocessata, il-kumpaniji se jkunu mitluba janalizzaw I-ADRs u
jipprezentaw sommarji tas-sejbiet taghhom. Dan jaghmel sens, spec¢jalment peress li r-
Rapporteur saret taf li I-awtoritajiet kompetenti hafna drabi batew minhabba 1-volum enormi
tal-PSURs li kienu ged jir¢ievu fil-passat, bir-rizultat 1i hafna minnhom qatt ma nqraw. II-
heffa li biha jigu rrapportati 1-ADRSs lill-Eudravigilance hija ta' importanza enormi ghas-
sikurezza tal-pazjenti. Ghaldaqgstant ir-Rapporteur innutat bi thassib in-nuggas kemm tal-
kumpaniji u kemm tal-Istati Membri milli jissodisfaw |-obbligu prezenti li jirrappurtaw 1-
ADREs fi zmien hmistax-il gurnata. Izda l-aghar kazijiet ta' ksur ta' din ir-regola jirreferu ghall-
Istati Membri. Hamsa fil-mija tar-rapporti minn kumpaniji tressqu tard meta mgabbla ma’
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hamsin fil-mija tar-rapporti mill-Istati Membri. Ghaldagstant ir-Rapporteur hadet hsieb
tinkludi dispozizzjonijiet li jizguraw mekkanizmi mtejba ta' konformita.

8. Azzjoni urgenti jew "pro¢edura Komunitarja"

Ir-Rapporteur taghkom tilqa' b'sodisfazzjon I-inkluzjoni ta' dispozizzjonijiet aktar ¢ari dwar
meta ghandha tinbeda proc¢edura urgenti. Jinhtieg li I-Istati Membri jahdmu id f'id mill-aktar
fis possibbli bil-ghan li jiehdu azzjoni meta ssehh ADR gravi.

9. Trasparenza:

Ir-Rapporteur taghkom tilga' b'sodisfazzjon il-proposti favur aktar trasparenza fis-sistema ta'
farmakovigilanza tal-UE. Tilga' wkoll I-espansjoni tal-portal tal-internet u I-uzu ta' seduti ta'
smigh pubblic¢i bil-ghan li jingabru provi dwar 1-ADRs. Hija tal-fehma li s-seduti ta' smigh
pubbli¢i m'ghandhomx jintuzaw biss fil-kazijiet ta' azzjoni urgenti, izda jistghu jkunu wkoll
ghodod utli ghall-farmakovigilanza normali, u b'dan il-hsieb ipproponiet emenda relatata.
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OPINJONI TAL-KUMITAT GHALL-INDUSTRIJA, IR-RICERKA U L-ENERGIJA

ghall-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-lkel

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda, fir-rigward
il-farmakovigilanza tal-prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem, ir-Regolament (KE)

Nru 726/2004 1i jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta'
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini

(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Rapporteur ghal opinjoni: Michéle Rivasi

GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

B'dawn iz-zewg proposti (regolament u direttiva) dwar il-farmakovigilanza, qeghdin tassew
fil-gofol ta' kwistjonijiet attwali. 11-polemika dwar it-tilgima kontra I-influwenza AHIN1,
imgqieghda fis-suq wara procedura mghaggla hafna, tispjega t-telf ta' fiducja tac-cittadini fil-
kapacita tal-awtoritajiet biex jiggarantixxu l-protezzjoni taghhom. Studju recenti juri li 61%
tat-tobba Francizi mhumiex bihsiebhom jitlaggmu. Dan il-kuntest ikompli jenfasizza (fkaz li
dan ikun mehtieg) in-necessita li 1-Unjoni Ewropea tkun mghammra b'politika ta'
farmakovigilanza effikaci biex isserrah mohh i¢-¢ittadini u tipprotegihom.

F'dawn I-ahhar snin, b'xorti hazina nistghu nsemmu xi kazijiet ta' medicini li, minkejja li
tgieghdu fis-suq wara proc¢edura klassika, ikkawzaw effetti sekondarji sinifikanti:

- ir-rofecoxib (Vioxx®-Ceox®-Ceeoxx®), antinfjammatorju mhux iktar effika¢i mill-
ibuprofen li kkawza eluf ta' kundizzjonijiet kardjovaskulari fatali, awtorizzat f1-1999 u rtirat
mis-sug fl-2004.

- il-paroxetine: antidepressiv (Deroxat®, Seroxat®) 1i zied ir-riskju ta' suwicidji;

- ir-rimonabant (Acomplia®): medi¢ina kontra I-obezita, imqieghda fis-suq minghajr
valutazzjoni xierga u rtirata mis-sug Ewropew sena u nofs wara I-kummerjcalizzazzjoni
taghha.

Diversi kawzi wrew li I-kumpaniji farmacewti¢i ghandhom tendenza li jahbu kemm jistghu t-
taghrif dwar |-effetti mhux mixtiega tal-medicini taghhom li jistghu jtellfulhom il-bejgh.
F'kull wiehed minn dawn il-kazijiet, stajna nosservaw li d-dewmien fil-process tat-tehid tad-
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decizjonijiet u z-zamma tat-taghrif dwar I-effetti mhux mixtiega kienu ta' detriment ghall-
pazjenti.

L-effetti fug il-bniedem ta' tali effetti sekondarji mhumiex accettabbli - fir-rigward tal-ispejjez
finanzjarji, dawn huma enormi, u hija s-so¢jeta li tbatihom billi jikkon¢ernaw 5% tar-rikoveri
fl-isptar u 5% tal-kawzi ta' mewt fl-isptar.

Il-pro¢edura mill-valutazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, li tehaddi mis-sorveljanza u t-taghrif dwar
il-medic¢ina

Qabel ma tinghata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug, il-medi¢ina ghandha tigi valutata.
Din issir fi zmien limitat fuq kampjun ta' pazjenti maghzula. Huwa r-rwol tal-
farmakovigilanza li sussegwentement tkabbar 1-gharfien taghna dwar 1-effetti mhux mixtiega
sabiex titnaggas kemm jista' jkun il-hsara ghall-popolazzjoni.

Ir-Rapporteur taghkom tibza' li r-Regolament idghajjef is-sistema tal-farmakovigilanza
minklok ma jsahhahha, ghar-ragunijiet li gejjin:

1. ll-pjanijiet ta' gestjoni tar-riskji u studji ohra wara l-awtorizzazzjoni jistghu jservu ta'
garanzija biex ihaffu l-valutazzjonijiet ta' gabel I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug. Dan
ghandu jibqga' jkun e¢¢ezzjoni.

2. L-ghan tal-obbligu ta' finanzjament pubbliku jista' jwassal biex is-sistema tal-
farmkovigilanza ssir sempli¢i fornitur ta' servizzi tal-kumpaniji farmacewtic¢i. Bil-maglub, ir-
Rapporteur tipproponi li jissahhew is-sistemi nazzjonali u regjonali indipendenti ta'
farmakovigilanza;

3. It-tishih tal-kontroll min-naha tal-kumpaniji fuq il-gbir, 1-analizi u I-interpretazzjoni tad-
dejta jpoggihom f'sitwazzjoni insostenibbli ta' kunflitti ta' interessi. 1l-kumpaniji ghandhom
ikunu jistghu jiechdu sehem fl-istudju dwar I-effetti mhux mixtieqa, izda taht il-kontroll tal-
awtoritajiet u fl-ebda kaz m'ghandu jkollhom pozizzjoni ta' monopolju.

4. L-organizzazzjoni tad-dilwizzjoni tad-dejta, mahzuna direttament f'database elettroniku
enormi, Eudravigilance, bla ebda procedura li tista' tiggarantixxi 1-kwalita tal-kontenut ta'
Eudravigilance. Ir-Rapporteur taghkom tipproponi li d-dejta f'Eudravigilance tiddahhal
esklussivament mill-awtoritajiet kompetenti fil-gasam tal-farmakovigilanza tal-1stati Membri
(I-ebda dejta mdahhla direttament mill-pazjenti u langas mill-kumpaniji farmacewtici sabiex
ikun evitat ir-riskju li jinholoq wisq "storbju fl-isfond" li jista' jwassal biex id-dejta rilevanti
ma tkunx tista' tintuza).

5. L-access limitat hafna tal-pubbliku u tal-esperti indipendenti ghad-database Eudravigilance.
It-trasparenza rigward id-dejta ta' farmakovigilanza hija indispensabbli biex terga' titqajjem il-
fiducja tac-cittadini fl-awtoritajiet tas-sahha.

Bosta proposti ghadhom dghajfin wisq u ghandhom jissahhew:

1. ll-formalizzazzjoni ta' Kumitat Konsultattiv Ewropew ta' Gestjoni tar-Riskji (PRAAC), li
fir-realta la ghandu aktar awtorita u lanqas awtonomija mill-Grupp ta' Hidma attwali dwar il-
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Farmakovigilanza attwali ma taghti I-ebda valur mizjud importanti.

2. In-nuqqas ta' carezza fir-rigward tad-dejta ta' farmakovigilanza jibga' n-norma: perezempju,
I-ebda access ghall-PSURS, bl-iskuza tal-kundifenzjalita kummer¢jali. Dawn il-PSURS u r-
rapporti ta' valutazzjoni kollha ghandhom isiru pubbli¢i bla dewmien.

Bhala konkluzjoni:

e Tishih tal-kriterji li jippermettu I-ghoti ta' MA aktar sikura, li jimplika r-rekwizit li
medicina gdida ggib maghha progress terapewtiku reali; I-ebda generalizzazzjoni tal-

"fast track™

e Garanzija tal-kwalita tad-dejta ta' farmakovigilanza
e Zgurar tal-mezzi ta' farmakovigilanza pubblika effikaéi

e Tishih tat-trasparenza

EMENDI

[I-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ricerka u I-Energija jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-
Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-1kel, bhala I-kumitat responsabbli, sabiex jinkorpora |-

emendi li gejjin fir-rapport tieghu:

Emenda 1

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Premessa 4

Test propost mill-Kummissjon

(4) ll-hidmiet ewlenin tal-Agenzija fil-
gasam tal-farmakovigilanza stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandhom
jinzammu u jigu zviluppati aktar, b'mod
partikolari fir-rigward tal-immanigjar tad-
database tal-farmakovigilanza u n-netwerk
tal-ipprocessar tad-dejta tal-Komunita (min
hawn 'il quddiem msejjah 'database tal-
Eudravigilanza') u 1-koordinazzjoni tal-
avvizi tas-sikurezza mill-Istati Membri.

Emenda

(4) ll-hidmiet ewlenin tal-Agenzija fil-
gasam tal-farmakovigilanza stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandhom
jinzammu u jigu zviluppati aktar, b'mod
partikolari fir-rigward tal-immanigjar tad-
database tal-farmakovigilanza u n-netwerk
tal-ipprocessar tad-dejta tal-Komunita (min
hawn 'il quddiem msejjah 'database tal-
Eudravigilance’), il-koordinazzjoni tal-
avvizi tas-sikurezza mill-1stati Membri u |-
ghoti ta' informazzjoni rigward
kwistjonijiet ta’ sikurezza lill-pubbliku.

Gustifikazzjoni

ll-konsumaturi ghandhom id-dritt li jkollhom aktar informazzjoni rigward il-problemi relatati
mal-farmakovigilanza u dwar il-bilanc¢ bejn ir-riskji u l-beneficcji tal-medicini taghhom. L-
Agenzija ghandha rwol importanti biex tkun sors ta' informazzjoni indipendenti u affidabbli.

PE430.928v02-00
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Emenda 2

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Premessa 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) Sabiex I-awtoritajiet kompetenti
jithallew jir¢ievu u jkollhom acéess, fl-
istess hin, tal-informazzjoni tal-
farmakovigilanza ghal prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fil-
Komunita, u jagsmuha, id-database tal-
Eudravigilanza ghandha tinzamm u
tissahhah bhala ¢entru uniku li jircievi t-tali
informazzjoni. L-Istati Membri ghalhekk
ma ghandhom jimponu l-ebda rekwizit ta'
rappurtar addizzjonali fuq id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug. 1d-
database ghandu jkun acc¢essibbli
ghalkollox ghall-Istati Membri, I-Agenzija
u I-Kummissjoni, u ac¢essibbli sa limitu
xieraq ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u I-pubbliku.

Emenda 3

RR\816200MT.doc
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Emenda

(5) Sabiex l-awtoritajiet kompetenti
jithallew jir¢ievu u jkollhom acéess, fl-
istess hin, tal-informazzjoni tal-
farmakovigilanza ghal prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fil-
Komunita, u jagsmuha, id-database tal-
Eudravigilanza ghandha tinzamm u
tissahhah bhala ¢entru uniku li jircievi t-tali
informazzjoni. L-Istati Membri ghalhekk
ma ghandhom jimponu l-ebda rekwizit ta'
rappurtar addizzjonali fug id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. L-
Istati Membri ghalhekk ma ghandhom
jimponu |-ebda rekwizit ta’ rappurtar
addizzjonali fuq id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
Sabiex tkun igurata l-kwalita gholja tal-
informazzjoni, |-Istati Membri ghandhom
Jjappoggjaw l-izvilupp tal-kompetenza tac-
Centri regjonali u nazzjonali tal-
Sfarmakovigilanza. L-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti ghandhom jigbru r-
rapporti minn dawk i¢-centri u mbaghad
ghandhom jittrasferixxu d-dejta lid-
database Eudravigilance. Id-database
ghandu jkun accessibbli ghalkollox ghall-
Istati Membri, I-Agenzija u 1-Kummissjoni,
u accessibbli sa limitu xieraq ghad-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suqg u I-pubbliku.

PE430.928v02-00
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Proposta ghal regolament — att li jemenda
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) Sabiex tizgura d-disponnibilita tal-
gharfien espert u r-rizorsi mehtiega ghall-
valutazzjonijiet tal-farmakovigilanza fil-
livell Komunitarju, huwa xieraq li jinholoq
kumitat xjentifiku gdid fi hdan 1-Agenzija,
il-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskju tal-
Farmakovigilanza. Il-kumitat ghandu jkun
maghmul minn esperti xjentifi¢i
indipendenti b'kompetenza fis-sikurezza
tal-medicini inkluzi 1-lokalizzazzjoni, I-
evalwazzjoni, il-minimizzazzjoni u |-
komunikazzjoni tar-riskju, u d-disinn tal-
istudji ta' wara l-awtorizzazzjoni u |-
ivverifikar tal-farmakovigilanza.

Emenda

(7) Sabiex tizgura d-disponnibilita tal-
gharfien espert u r-rizorsi mehtiega ghall-
valutazzjonijiet tal-farmakovigilanza fil-
livell Komunitarju, huwa xieraq li jinholoq
kumitat xjentifiku gdid fi hdan 1-Agenzija,
il-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskju tal-
Farmakovigilanza. Il-kumitat ghandu jkun
maghmul minn esperti xjentifi¢i
indipendenti b'’kompetenza fis-sikurezza
tal-medicini inkluzi 1-lokalizzazzjoni, |-
evalwazzjoni, il-minimizzazzjoni u |-
komunikazzjoni tar-riskju, u d-disinn tal-
istudji ta' wara l-awtorizzazzjoni u |-
ivverifikar tal-farmakovigilanza. L-esperti
xjentifici fil-kumitat ghandhom ikunu
indipendenti kemm fir-rigward tad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq kif ukoll fir-rigward tal-
Agenzija nnifsha, b'mod partikulari meta
jkunu ged isiru studji dwar is-sikurezza
fuq il-medicini.

Gustifikazzjoni

Tajjeb li jkun zZgurat li l-esperti jkunu indipendenti ghalkollox, billi [-persuni li jaghtu I-
awtorizzazzjoni ma tantx ikollhom ir-rieda li jirtiraw il-medicini mis-suq ladarba jkunu

approvawhom.

Emenda 4

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjon

(11) Sabiex tigi mharsa s-sahha pubblika, 1-
Agenzija ghandha tiffinanzja b'mod
adegwat I-attivitajiet marbuta mal-
farmakovigilanza. Ghandha ssir
dispozizzjoni biex tippermetti finanzjar
adegwat ghall-attivitajiet tal-

PE430.928v02-00
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Emenda

(11) Sabiex tigi mharsa s-sahha pubblika, 1-
Agenzija ghandha tiffinanzja b'mod
adegwat I-attivitajiet marbuta mal-
farmakovigilanza.
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farmakovigilanza permezz tal-gbir ta’
hlasijiet imposti lid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. L-
immaniggjar ta' dawk il-fondi migbura
ghandhom ikunu taht il-kontroll
permanenti tal-Bord ta' Tmexxija sabiex
tkun Zgurata I-indipendenza tal-Agenzija.

Emenda 5

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Premessa 15

Test propost mill-Kummissjon

(15) Meta prodott medicinali jigi
awtorizzat suggett ghar-rekwizit li jsir
studju tas-sikurezza ta' wara I-
awtorizzazzjoni jew suggett ghall-
kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-
rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-prodott
medicinali, il-prodott medic¢inali ghandu
jigi ssorveljat b'mod intensiv fis-sug. Il-
pazjenti u l-professjonisti tal-kura tas-
sahha ghandhom jitheggu biex jirrapportaw
kull reazzjoni hazina suspetta ghal prodotti
medic¢inali bhal dawn, u ghandha tinzamm
aggornata lista disponibbli ghall-pubbliku
ta' prodotti medicinali bhal dawn mill-
Agenzija.

Emenda

(15) Ghal tliet snin wara t-tqeghid fis-suq
ta' prodott medicinali li jkun ghadu kif gie
awtorizzat jew meta prodott medicinali jigi
awtorizzat suggett ghar-rekwizit li jsir
studju tas-sikurezza ta' wara I-
awtorizzazzjoni jew suggett ghall-
kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-
rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-prodott
medicinali, il-prodott medic¢inali ghandu
jigi ssorveljat b'mod intensiv fis-sug. Il-
pazjenti u |-professjonisti tal-kura tas-
sahha ghandhom jitheggu biex jirrapportaw
kull reazzjoni hazina suspetta ghal prodotti
medic¢inali bhal dawn, u ghandha tinzamm
aggornata lista disponibbli ghall-pubbliku
ta' prodotti medicinali bhal dawn mill-
Agenzija.

Gustifikazzjoni

Twissijiet godda ghall-prodotti kollha li jkunu ghadhom kif gew awtorizzati kif ukoll medicini
mmonitorjati b'mod intensiv jghinu kemm [ill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-safiha kif
ukoll lill-pazjenti biex jidentifikaw medicini li jkunu ghadhom kif gew awtorizzati fis-suq ghal
perjodu ta' anqas minn tliet snin, u jzidu wkoll is-sensibilizzazzjoni dwar il-Atiega li tkun
irrappurtata kull reazzjoni mhux mixtieqa li tista' ssehh.

RR\816200MT.doc
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Emenda 6

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Premessa 20 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjon Emenda

(20a) Dan ir-Regolament ghandu japplika
bla hsara ghad-Direttiva 95/46/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24
ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’
individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’
data personali u dwar il-moviment liberu
ta' dik id-data’ u r-Regolament (KE) Nru
45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-18 ta’ Di¢cembru 2000 dwar il-
protezzjoni ta" individwu fir-rigward tal-
ipprocessar ta' data personali mill-
istituzzjonijiet u I-korpi tal-Komunita u
dwar il-movement liberu ta* dak id-data?.
Sabiex jigu osservati, evalwati, mifhuma u
evitati reazzjonijiet hZiena, u biex jigu
identifikati u tittiehed azzjoni biex
Jitnaqqsu r-riskji u jizdiedu I-benefiécji
mill-prodotti medicinali bl-ghan li tigi
protetta s-sahha pubblika, ghandu jkun
possibbli li tigi pprocessata d-dejta
personali fis-sistema tal-Eudravigilanza
filwaqt li jkun hemm konformita mal-
legizlazzjoni dwar il-protezzjoni tad-dejta
tal-UE.

1 GU L 281, 23.11.1995, p. 31.
2GUL 8, 12.1.2001, p. 1.

Gustifikazzjoni

ll-proposta tkopri informazzjoni personali ta' sensittivita kbira li ghandha tkun protetta
ghalkollox. Ara wkoll I-opinjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ta’'
April 20009.

Emenda 7

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 5 - paragrafu 2 - l-ahhar sentenza

PE430.928v02-00 42/68 RR\816200MT.doc



Test propost mill-Kummissjon

"Sabiex jitwettqu I-hidmiet ta’
farmakovigilanza tieghu, se jkun meghjun
mill-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza msemmi fl-

Artikolu 56(1)(aa).”

Emenda

"Sabiex jitwettqu I-hidmiet ta'
farmakovigilanza tieghu, se jkun meghjun
mill-Kumitat Konsultattiv tal-

Farmakovigilanza msemmi fl-
Artikolu 56(1)(aa)."

Gustifikazzjoni

Hija mehtiega bidla orizzontali fil-proposta kollha. Il-proposta tistabbilixxi Kumitat ghall-
Valutazzjoni tar-Riskju tal-Farmakovigilanza u tinkarigah b'attivitajiet importanti tal-
Sfarmakovigilanza izda bi rwol Zghir ta’ valutazzjoni u bl-ebda awtorita. Ir-rwol tal-kumitat
ghandu jissahhah u dan ghandu jigi rifless fit-titolu tieghu.

Emenda 8

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 —punt 4
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 10 a — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjon

3. Fuq il-bazi tal-ispjegazzjonijiet mressga
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, il-Kummissjoni ghandha
tirtira jew tikkonferma r-rekwizit. Meta |-
Kummissjoni tikkonferma r-rekwizit, 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandha tkun varjata biex tinkludi r-
rekwizit bhala kundizzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u s-
sistema tal-immaniggjar tar-riskju ghandha
tigl aggornata skont dan.

RR\816200MT.doc

Emenda

3. Fuq il-bazi tal-ispjegazzjonijiet mressga
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, il-Kummissjoni ghandha
tirtira jew tikkonferma r-rekwizit. Meta |-
Kummissjoni tikkonferma r-rekwizit, 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandha tkun varjata biex tinkludi r-
rekwizit bhala kundizzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u s-
sistema tal-immaniggjar tar-riskju ghandha
tigi aggornata skont dan. Irrispettivament
mill-fatt jekk ir-rekwizit hux konfermat
jew irtirat, il-Kummissjoni ghandha
tiggustifka d-deciijonijiet taghha fid-
dettall, u d-decizjoni ghandha tigi
rregistrata kif xieragq.

PE430.928v02-00
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Emenda 9

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 — punt 5 — spunt (c)
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 14 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjon

8. F'¢irkostanzi e¢¢ezzjonali u wara
konsultazzjonijiet mal-applikant, |-
awtorizzazzjoni tista' tinghata suggetta
ghall-htiega li 1-applikant ihares certi
kundizzjonijiet, b'mod partikolari li
jikkon¢ernaw is-sikurezza tal-prodott
medicinali, in-notifikazzjoni lill-
awtoritajiet kompetenti ta' kulma jirrelata
mal-uzu tieghu, u 1-azzjoni li ghandha
tittieched. Din l-awtorizzazzjoni tista’
tinghata biss jekk l-applikant jkun jista'
Jjuri li mhuwiex kapadi jipprovdi dejta
komprensiva dwar l-effikacja u s-
sikurezza tal-prodott medicinali skont il-
kundizzjonijiet normali ta' uzu, ghal

ghanijiet oggettivi u verifikabbli u ghandha

tkun ibbazati fuq wahda mir-ragunijiet
stipulati fl-Anness I ghad-

Direttiva 2001/83/KE. Il-kontinwazzjoni
tal-awtorizzazzjoni ghandha tkun marbuta
mal-valutazzjoni annwali mill-gdid ta'
dawn il-kundizzjonijiet.

Emenda

8. F'¢irkostanzi e¢¢ezzjonali u wara
konsultazzjonijiet mal-applikant, |-
awtorizzazzjoni tista' tinghata suggetta
ghall-htiega li 1-applikant jintroduci
proceduri specifici, b'mod partikolari li
jikkon¢ernaw is-sikurezza tal-prodott
medicinali, in-notifikazzjoni lill-
awtoritajiet kompetenti ta' kulma jirrelata
mal-uzu tieghu, u 1-azzjoni li ghandha
tittieched. Din l-awtorizzazzjoni tista’
tinghata biss ghal ghanijiet oggettivi u
verifikabbli u ghandha tkun ibbazata fuq
wahda mir-ragunijiet stipulati fl-Anness |
ghad-Direttiva 2001/83/KE. IlI-
kontinwazzjoni tal-awtorizzazzjoni
ghandha tkun marbuta mal-valutazzjoni
annwali mill-gdid ta' dawn il-
kundizzjonijiet.

Gustifikazzjoni

lI-kliem tal-legizlazzjoni eZistenti jizgura kriterji aktar stretti u protezzjoni tal-konsumatur
ahjar kontra r-riskju ta' awtorizzazzjoni prematura ta' tqeghid fis-sug.

Emenda 10

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 — punt 11

Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 23 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjon

L-Agenzija ghandha zzomm il-lista

PE430.928v02-00

Emenda

L-Agenzija ghandha zzomm il-lista
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aggornata.

Emenda 11

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 24 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjon

1. L-Agenzija, f'kollaborazzjoni mal-Istati
Membri u I-Kummissjoni ghandha
tistabbilixxi database u netwerk ta'
processar ta' dejta (minn hawn 'il quddiem
'id-database tal-Eudravigilanza') biex
tingabar informazzjoni dwar il-
farmakovigilanza ta' prodotti medic¢inali
awtorizzati fil-Komunita u li jippermettu
access lill-awtoritajiet kompetenti ghall-
informazzjoni fl-istess hin u biex
jagsmuha.

Emenda 12

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11
Regolament (KE) Nru 726/2004

aggornata. ll-prodotti medicinali inkluzi
fil-lista jridu jkunu identifikati b'mod car
bhala tali fuq il-pakkett sabiex il-pazjenti
u |-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha jinghataw sors ta' informazzjoni
separata mil-lista.

Emenda

1. L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Istati
Membri u I-Kummissjoni ghandha
tistabbilixxi database u netwerk ta'
processar ta' dejta (minn hawn 'il quddiem
'id-database tal-Eudravigilance') biex
tingabar informazzjoni dwar il-
farmakovigilanza ta' prodotti medic¢inali
awtorizzati fil-Komunita u li jippermettu
access lill-awtoritajiet kompetenti ghall-
informazzjoni fl-istess hin u biex
jagsmuha. L-Istati Membri ghandhom
Jjappoggjaw l-izvilupp tal-kompetenza tac-
Centri regjonali u nazzjonali tal-
farmakovigilanza. L-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti ghandhom jigbru r-
rapporti minn dawk i¢-éentri u mbaghad
ghandhom jittrasferixxu d-dejta lid-
database Eudravigilance.

Artikolu 24 — paragrafu 2 — subparagrafu 2 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjon

RR\816200MT.doc
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Emenda

L-Agenzija ghandha tahdem flimkien
mal-organizzazzjonijiet li jirrappreientaw
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Emenda 13

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 25

Test propost mill-Kummissjon

L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-lstati
Membri, ghandha tizviluppa forom
standard strutturati fuq I-Internet ghar-
rappurtar ta' reazzjonijiet hZiena suspettati
mill-professjonisti tal-kura tas-safiha u -
pazjenti.

lill-professjonisti tal-kura tas-sahha, lill-
pazjenti u lill-konsumaturi biex
tiddefinixxi "il-livell xieraq tal-access".

Emenda

L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Istati
Membri u mal-partijiet interessati
rilevanti, ghandha tizviluppa kontenut,
formoli u proceduri standard ghar-
rappurtar ta' reazzjonijiet hziena suspettati
mill-professjonisti tal-kura tas-sa#ifia u [-
pazjenti u ghar-rintraccéabilita ta' prodotti
medicinali bijologici preskritti, moghtija
mill-ispizjara, jew mibjugha fit-territorju
tal-UE.

ll-formoli ghall-pazjenti ghandhom
jitfasslu skont kriterji teknici li jkunu
konformi mal-prinéipji ta’ struttura éara
u ta' lingwagg semplifikat accessibbli
ghall-pubbliku generali; ghandhom ikunu
Jjistghu jinkisbu mill-1nternet u mill-
ispizeriji.

ll-formoli ghandhom jinkludu I-
informazzjoni mehtiega sabiex ir-rapporti
lill-awtoritajiet ikunu jistghu jsiru mill-
ispizeriji jew direttament mill-pazjenti, bil-
posta, bil-fax, jew b'mod elettroniku.

Gustifikazzjoni

L-identifikazzjoni ezatta tal-prodott assoc¢jat ma' avveniment hazin suspett hija fundamentali
ghal sistema ta' farmakovigilanza b'sahhitha. L-emenda proposta tehtieg li I-Agenzija
tizviluppa kontenut, format u proceduri standard facli ghall-uzu tal-professjonisti tal-kura
tas-sanha u [-pazjenti fir-rappurtar ta' avvenimenti hziena.

Emenda 14
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Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 25 — paragrafu 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjon

Emenda

Sabiex tkun Zgurata r-rintracéabilita tal-
prodotti medicéinali bijologici preskritti,
moghtija mill-ispiZjara jew mibjugha fit-
territorju tal-UE, il-formoli u |-proceduri
standard ghandhom jinkludu I-isem tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq, id-Denominazzjoni Komuni
Internazzjonali (DKI), I-isem tal-prodott
medicinali kif definit fil-punt 20 tal-
Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE u n-
numru tal-lott.

Gustifikazzjoni

Billi I-medicini bijoteknologici jvarjaw mill-medicini konvenzjonali ghaliex huma 'prodotti
hajjin' huwa xieraq li jsiru regoli separati dwar x'tip ta' informazzjoni [-professjonisti tal-
kura tas-safifia ghandhom jirrappurtaw f'kaz ta' effetti mhux mixtieqa sabiex tkun Zgurata r-
rintraccabilita tal-medicina u sabiex tkun tista' tigi stabbilita [-kawza tal-effett mhux mixtieq.

Emenda 15

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 26 — punt 2

Test propost mill-Kummissjon

(2) sintezi ta’ kull laggha tal-kumitati
msemmija fil-punti (a) u (aa) tal-
Artikolu 56(1) ta' dan ir-Regolament u |-
grupp ta' koordinazzjoni fir-rigward ta’
attivitjaiet ta' farmakovigilanza;
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Emenda

(2) agendi tal-lagghat u d-
dokumentazzjoni tal-lagghat,
akkumpanijati bid-decizjonijiet mehuda,
id-dettalji tal-votazzjonijiet u
spjegazzjonijiet tal-votazzjonijiet, inkluzi
I-opinjonijiet ta" minoranza tal-kumitati
msemmija fil-punti (a) u (aa) tal-
Artikolu 56(1) ta' dan ir-Regolament u |-
grupp ta' koordinazzjoni fir-rigward ta'
attivitajiet ta' farmakovigilanza;
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Gustifikazzjoni

Skont I-Artikolu 126b tad-Direttiva 2004/27/KE "|-Istati membri ghandhom jassiguraw i I-
awtorita kompetenti taghmel pubblikament accessibbli r-regoli taghha ta' procedura u dawk
tal-kumitati taghha, agendi ghal-lagghat taghha u d-dokumentazzjoni tal-lagghat taghha,
akkumpanjati bid-decizjonijiet mehuda, dettalji tal-voti u spjegazzjonijiet tal-voti, inkluzi
opinjonijiet ta' minoranza." Dan diga jsir ukoll mill-Food and Drug Administration tal-Istati

Uniti izda mhux implimentat flI-Ewropa.

Emenda 16

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 — punt 11
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 28 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjon

3. llI-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza ghandu jivvaluta r-
rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza.

Ghandu jhejji rapport ta* valutazzjoni fi
zmien 90 jum mill-wasla tar-rapport
perjodiku ta' aggornament dwar is-
sikurezza u jibghatu lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Fi zmien 30 jum minn meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis suq
jir¢ievi r-rapport ta' valutazzjoni, jista'
jressaq il-kummenti tieghu lill-Agenzija.

Fil-laqgha taghha li jmiss wara tmiem il-
perjodu ghal kummenti mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-
Kumitat Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu
jadotta r-rapport tal-valutazzjoni bil-bidliet
jew minghajrhom, filwaqt 11 jqis
kwalunkwe kumment imressag mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid

PE430.928v02-00

Emenda

3. lI-Kumitat tal-Farmakovigilanza ghandu
jivvaluta b'mod xjentifiku |-bilané bejn ir-
riskji u l-beneficcji tal-prodott medicinali
fuq il-bazi tal-informazzjoni disponibbli
kollha, inkluZi rapporti perjodici ta'
aggornament U d-dejta mdahhla fid-
database tal-Eudravigilance.

Ghandu jhejji rapport xjentifiku fuq il-bazi
tal-bilan¢ bejn ir-riskji u l-benefiédji tal-
prodott medicinali fi zmien 90 jum mill-
wasla tar-rapport perjodiku ta'
aggornament dwar is-Sikurezza u jibaghtu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq u lill-grupp ta'
koordinazzjoni.

Fi zmien 30 jum minn meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis suq
jir¢ievi r-rapport ta' valutazzjoni, jista'
jressaq il-kummenti tieghu lill-Kumitat ta’
Farmakovigilanza

Fil-laqgha taghha li jmiss wara tmiem il-
perjodu ghal kummenti mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-
Kumitat Konsultattiv tal-Farmakovigilanza
ghandu jadotta r-rapport tal-valutazzjoni
bil-bidliet jew minghajrhom, filwagqt li jqis
kwalunkwe kumment imressag.
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fis-suq.

Dan ir-rapport ta' valutazzjoni ghandu
jsir pubbliku mill-aktar fis possibbli mill-
intermedjarju tal-portal web Ewropew
relatat mas-sigurta tal-medicini mill-
[indikazzjoni tad-data preciza, jigifieri 18-
il xahar wara d-data msemmija fl-
Artikolu 3].

Gustifikazzjoni

Ir-rapport tal-valutazzjoni xjentifika mfassal mir-rapporteur ghandu jkun ibbazat fuq id-dejta
pprovduta mill-kumpaniji (il-PSURs u d-dejta miksuba mill-provi klinic¢i u [-istduji mwettqa
wara li tinghata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq) u anki d-dejta pprovduta mis-sistemi
ta' farmakovigilanza fid-diversi Stati Membri (inkluzi n-notifiki mill-professjonisti tas-saiha u
I-pazjenti).

Emenda 17

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 28 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjon Emenda
4. Fi zmien 30 jum minn meta jiréievi r- 4. Fi zmien 30 jum mill-adozzjoni tar-
rapport mill-Kumitat Konsultattiv dwar il- rapport, il-Kumitat tal- Farmakovigilanza,
Valutazzjoni tar-Riskji tal- ghandu jadotta opinjoni dwar iz-zamma, il-
Farmakovigilanza, il-Kumitat ghall- varjazzjoni, is-suspensjoni jew ir-revoka
Prodotti Medicinali ghall-UZu mill- tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
Bniedem ghandu jikkunsidra r-rapport u ikkoncernata.

jadotta opinjoni dwar iz-zamma, il-
varjazzjoni, is-suspensjoni jew ir-revoka
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ikkonc¢ernata.

Emenda 18

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 28 — paragrafu 6
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Test propost mill-Kummissjon

6. L-opinjonijiet u d-decizjonijiet
msemmija fil-paragrafi 3 sa 5 ta' dan I-
Artikolu ghandhom jigu ppubblikati
permezz tal-web-portal Ewropew dwar is-
sikurezza tal-medic¢ini msemmi fl-
Artikolu 26.

Emenda 19

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 28d

Test propost mill-Kummissjon

B'talba tal-Kummissjoni, I-Agenzija
ghandha tippartecipa f'kollaborazzjoni mal-
Istati Membri f'armonizzazzjoni u
standardizzazzjoni internazzjonali tal-
mizuri teknici fil-farmakovigilanza.

Emenda

6. Ir-rapporti ta’ valutazzjoni, |-
opinjonijiet u d-decizjonijiet msemmija fil-
paragrafi 3 sa 5 ta' dan I-Artikolu
ghandhom jigu ppubblikati permezz tal-
portal web Ewropew dwar is-sikurezza tal-
medic¢ini msemmi fl-Artikolu 26.

Emenda

B'talba tal-Kummissjoni, I-Agenzija
ghandha tippartecipa f'kollaborazzjoni mal-
Istati Membri u I-partijiet kollha
interessati fil-Aidma ta' armonizzazzjoni u
standardizzazzjoni internazzjonali tal-
mizuri teknici fil-farmakovigilanza. Dan
iX-xoghol ghandu jigi bbazat fuq il-htiega
tal-pazjent u ghandu jitwettaq minn
perspettiva xjentifika.

Gustifikazzjoni

Emenda biex tigi Zgurata [-konsistenza mal-proposti ghal tibdiliet fI-Artikolu 108 tad-

Direttiva 2001/83/KE.

Emenda 20

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 12 - subpunt a
Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 56 — paragrafu 1 — punt aa

Test propost mill-Kummissjon
(aa) il-Kumitat Konsultattiv dwar il-

Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, li ghandu jkun

PE430.928v02-00

Emenda

(aa) il-Kumitat tal-Farmakovigilanza, li
ghandu jkun responsabbli mill-valutazzjoni
farmakologika, wara li tinghata -
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responsabbli biex jipprovdi pariri lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem u |-grupp ta’
koordinazzjoni fug kwalunkwe mistogsija
li ghandha x'tagsam mal-
Jarmakovigilanza tal-prodotti medicinali
ghall-uzu tal-bniedem;"

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, ghal
prodotti medicinali mqieghda fis-suq
skont il-procedura centralizzata;

Gustifikazzjoni

Dan il-Kumitat ghandu jkollu I-istess setgha biex jaghmel rakkomandazzjonijiet bhall-kumitat
Ewropew responsabbli ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem). Wara analizi u diskussjonijiet tal-valutazzjonijiet
mwettqa mill-Istati Membri taht is-supervizjoni tieghu (sistemi ta' rapporteurs u
korapporteurs), dan il-kumitat ghandu jkun jista' jipproponi direttament lill-Kummissjoni
Ewropea decizjoni ta' revoka jew ta' varjazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sudq,
minghajr ma joqghod ghall-kontroll tal-Kumitati ta' Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq

(CHMP jew grupp ta' koordinazzjoni CMDh).

Emenda 21

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 - punt 14
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 61a — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjon

1. ll-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza se jkun maghmul minn
dawn il-membri li gejjin:

(a) ghaxar membri u ghaxar supplenti
mahtura mill-Bord ta' Tmexxija, fuq il-
bazi tal-proposti mill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali;

(b) hames membri u hamsa supplenti
mahtura mill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta'
sejha pubblika ghal espressjonijiet ta'
interess, wara konsultazzjoni mal-
Parlament Ewropew.

Is-supplenti ghandhom jirrapprezentaw lill-

RR\816200MT.doc

Emenda

1. II-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza se jkun maghmul minn
dawn il-membri li gejjin:

(a) membru wiehed u supplent wiehed
ghal kull Stat Membru, mahtura mill-
awtorita nazzjonali kompetenti
b'konsultazzjoni mal-Bord ta' Tmexxija;
(b) Zewg membri addizzjonali u Zewg
supplenti, li wiehed ikun rappreientant
tal-professjonisti tal-kura tas-safiha u
iehor ikun rappreientant tal-pazjenti,
mahtura mill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta'
sejha pubblika ghal espressjonijiet ta'
interess, wara konsultazzjoni mal-
Parlament Ewropew.

Stat Membru jista® jitlob lil Stat Membru
iehor jehodlu postu fil-kumitat.
Is-supplenti ghandhom jirrapprezentaw lill-
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membri u jivvutaw f'isimhom meta dawn
ikunu assenti.

II-Kummissjoni tista' tadatta |-ghadd ta’
membri u supplenti fid-dawl tal-Atigijiet
teknici u xjentifici. Dawk il-miZuri,
imfassla biex jemendaw elementi mhux
essenzjali ta' dan ir-Regolament,
ghandhom jigu adottati skont il-
procedura

msemmija fl-Artikolu 87(2a).

Emenda 22

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 — punt 15 - punt b
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 62 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjon

L-Istati Membri ghandhom jittrazmettu lill-
Agenzija lista' ta' esperti nazzjonali
b'esperjenza ppruvata fl-evalwazzjoni ta'
prodotti medicinali li ghandhom jkunu
disponibbli biex iservu fi gruppi tax-xoghol
jew gruppi konsultattivi ta' esperti xjentifici
fi kwalunkwe wiehed mill-kumitati
msemmija fl-Artikolu 56(1), flimkien ma’
indikazzjoni tal-kwalifiki u I-ogsma
specifici ta' kompetenza taghhom.

membri u jivvutaw f'isimhom meta dawn
ikunu assenti.

Emenda

L-Istati Membri ghandhom jittrazmettu lill-
Agenzija lista' ta' esperti nazzjonali
b'esperjenza ppruvata fl-evalwazzjoni ta'
prodotti medic¢inali li ghandhom jkunu
disponibbli biex iservu fi gruppi tax-xoghol
jew gruppi konsultattivi ta' esperti xjentifici
fi kwalunkwe wiehed mill-kumitati
msemmija fl-Artikolu 56(1), flimkien ma’
indikazzjoni tal-kwalifiki u I-ogsma
specifici ta' kompetenza taghhom, kif ukoll
tal-livell ta' indipendenza minn ditti
farmakologici.

Gustifikazzjoni

Diversi ezempji ta' decizjonijiet [i nbidlu wara t-twaqqif ta' gruppi godda ta' esperti
Jissuggerixxu [-uzu ta' approcé b'kawtela fir-rigward tal-ezistenza tal-interessi li torbot dawn
I-esperti u l-kumpaniji farmacewtici. 1d-dikjarazzjonijiet ta' dawn ir-rabtiet mhumiex bizzejjed

biex |-esperti jinhelsu mill-pressjoni.

Emenda 23

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 —punt 18 - punt b
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 67 — paragrafu 4
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Test propost mill-Kummissjon

4. L-attivitajiet marbuta mal-
farmakovigilanza, ghall-operazzjoni tan-
netwerks ta' komunikazzjonijiet u tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu taht
il-kontroll permanenti tal-Bord ta'
Tmexxija sabiex jiggarantixxi |-
indipendenza tal-Agenzija. Dan ma
ghandux jipprekludi I-gbir tal-hlasijiet li
ghandhom ihallsu d-detenturi tal-

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghat-

twettig ta* dawn I-attivitajiet mill-
Agenczija.

Emenda

4. L-attivitajiet marbuta mal-
farmakovigilanza, ghall-operazzjoni tan-
netwerks ta' komunikazzjonijiet u tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu taht
il-kontroll permanenti tal-Bord ta'
Tmexxija sabiex jiggarantixxi |-
indipendenza tal-Agenzija. Huma
ghandhom jinghataw il-finanzjament
pubbliku adegwat skont il-hidma
kkonferita.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li l-attivitajiet ta' farmakovigilanza jibqghu finanzjati mill-finazjamenti
pubblici biex jigu evitati [-Konflitti ta' interess. It-test tal-paragrafu 4 |-qadim ghandu

Jjinzamm.
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PROCEDURA

Titolu Farmakovigilanza tal-prodotti medicinali (emenda tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004)
Referenzi COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD)

Kumitat responsabbli
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ITRE
19.10.2009
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3.3.2010

OPINJONI TAL-KUMITAT GHAS-SUQ INTERN U L-HARSIEN TAL-
KONSUMATUR

ghall-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-1kel

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda, fir-rigward
il-farmakovigilanza tal-prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem, ir-Regolament (KE)

Nru 726/2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta'
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini

(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Rapporteur ghal opinjoni: Claude Turmes

GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

[I-prodotti medicinali jikkontribwixxu b'mod konsiderevoli ghas-sahha tac-¢ittadini tal-UE.
Madankollu jista' jkollhom ukoll effetti hziena 1i huma I-kawza ta' madwar 5% tar-rikoveri
kollha fi sptar skont il-Kummissjoni Ewropea (izda n-nuqqas ta' informazzjoni ma thallix li
jkollna stimi precizi). ll-kaz rofecoxib (Vioxx), antinfjammatorju li gie rtirat mis-suq fl-2004
minhabba riskji kardjovaskulari dejjem akbar (I-istimi jammontaw ghal aktar minn 30 000 kaz
ta' puplesija fl-Istati Uniti, uhud minnhom b'konsegwenzi fatali) ippermetta li jizdied 1-
gharfien dwar il-htiega li tissahhah il-farmakovigilanza.

II-farmakovigilanza hija l-process u x-Xjenza tal-monitoragg tas-sikurezza tal-medicini inkluzi
I-gbir u 1-gestjoni tad-dejta dwar is-sikurezza tal-medicini, il-valutazzjoni ta' din id-dejta biex
jigi mistharreg jekk tezistix problema ta' sikurezza, 1-azzjonijiet biex jindirizzaw il-problema
eventwali ta' sikurezza inkluza 1-informazzjoni f'dan ir-rigward u I-valutazzjoni tal-procedura
segwita u r-rizultati miksuba.

Ghal dak li ghandu x'jagsam mal-medi¢ini awtorizzati fuq livell ¢entrali, il-proc¢edura tal-
farmakovigilanza hija stabbilita bir-Regolament 726/2004. Ghal dak li ghandu x'jagsam mal-
medicini awtorizzati fuq livell nazzjonali, il-pro¢edura tal-farmakovigilanza hija stabbilita bir-
Regolament 2001/83. Din l-opinjoni tirrigwarda lI-emendi ghar-Regolament 726/2004.

[I-Kummissjoni tixtieq ittejjeb is-sistema ta' farmakovigilanza attwali billi ticcara r-rwoli tal-
atturi varji involuti, tissemplifika I-proc¢eduri, izzid t-trasparenza u |I-komunikazzjoni, ittejjeb
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il-gbir tad-dejta u I-proceduri ta' valutazzjoni, izzid 1-involviment tal-partijiet interessati u
tistabbilixxi |-ahjar prassi.

Ir-Rapporteur ghal opinjoni, anki jekk jilqa' favorevolment il-proposta, iqis 1i hemm lok ghal
aktar titjib, partikolarment fir-rigward ta' kwistjonijiet marbuta mal-harsien tal-konsumaturi,
it-trasparenza u |-protezzjoni tad-dejta. Ghaldagstant jipproponi xi emendi bbazati fuq dawn
il-kriterji:

e L-ipproc¢essar tad-dejta personali ta' min jaghmel uzu ta' prodotti medicinali, li jsir fuq
bosta livelli tal-process tal-farmakovigilanza, ghandu jsir skont il-prin¢ipji ta'
protezzjoni tad-dejta stabbiliti mid-Direttiva 95/46/KE.

e Is-sommarju propost tal-informazzjoni essenzjali dwar I-uzu sikur u effikaci tal-
medic¢ini ghandu jkun rifjutat billi I-kuncett ta' "informazzjoni essenzjali" huwa
qarrieqi u jista' jinftichem hazin.

« Ir-rapporti mill-pazjenti jistghu jaghtu kontribut gdid biex jigu mifhuma r-reazzjonijiet
hziena ghall-medic¢ini (ADR), kif gara fil-kaz tal-paroxetine (Deroxat/Seroxat),
antidepressiv li rrizulta, bis-sahha tar-rapporti mill-pazjenti, 1i jzid ir-riskju ta'
suwicidji u jikkawza sindromu ta' astinenza ("'ras elettrika™) fil-kaz li I-pazjent ikun
irid iwaqgaf il-kura.

e ll-konsumaturi ghandhom jirrappurtaw direttament lill-awtoritajiet nazzjonali. Sistemi
decentralizzati ta' rappurtar li bihom il-komunikazzjoni tar-reazzjonijiet hziena kollha
ghall-medicini (irrapportati mill-pazjenti, mill-professjonisti fil-qasam tas-sahha jew
minn kumpaniji farmacewtici) lid-database Ewropea hija koordinata fuq livell
nazzjonali, izidu s-sikurezza ta' dik li hi I-protezzjoni tad-dejta u I-garanziji ta' kwalita
tad-dejta li jigu registrati fuq livell Ewropew. IlI-grubija tippermetti wkoll lill-
awtoritajiet nazzjonali tas-sahha biex:

- jezaminaw ir-rapporti biex tizdied l-informazzjoni valida li biha japplikaw I-
gharfien espert partikolari taghhom,

- ikollhom vizjoni ¢ara tal-effetti hziena li jsehhu fit-territorju taghhom,

- ujaghmlu din l-informazzjoni ac¢essibbli ghall-popolazzjoni tal-pajjiz fil-lingwa
tieghu stess (kif diga jsir fir-Renju Unit u fil-Pajjizi 1-Baxxi).

e ll-konsumaturi u I-professjonisti fil-gasam tas-sahha ghandu jkollhom ukoll access
shih ghad-database ¢entrali Ewropea Eudravigilance biex jigi evitat li jergghu jsehhu
reazzjonijiet hziena ghall-medicini li jistghu jigu evitati billi 1-informazzjoni validata
ssir facilment disponibbli. Dan huwa mod effikaci biex jinghelbu l-inugwaljanzi bejn
I-Istati Membri fir-rigward tal-informazzjoni dwar ir-reazzjonijiet hziena ghall-
medi¢ini. Dan l-a¢¢ess tal-pubbliku ghal Eudravigilance huwa mehtieg biex jerga' jgib
il-fiducja tac-cittadini fil-kapacita tal-awtoritajiet tas-sahha biex iharsu s-sahha
pubblika.

e L-uzu ta' format web ghar-rapporti ghandu jkun supplimentat minn mezzi ohra nghidu
ahna 1-posta, il-faks u t-telefon kif isir fl-Istati Uniti u fir-Renju Unit sabiex ma
jithallewx barra dawk 1i ma ghandhomx ac¢cess jew ma jistghux juzaw l-Internet u biex
jitjieb ir-rappurtar mill-pazjenti.

e Ir-rapporti ta' valutazzjoni kollha li jikkon¢ernaw il-medic¢ina fil-gafas tas-sistemi tal-
farmakovigilanza nazzjonali u Ewropej ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku.
Meta jintlagat interess pubbliku ta' importanza kbira, bhal fil-kaz dwar id-dejta relatata
mal-farmakovigilanza, ghandha dejjem tigi garantita trasparenza totali.
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o ll-finanzjament tas-sistemi tal-farmakovigilanza ghandu jkompli jkun pubbliku bhala
rikonoxximent tar-responsabbilta tal-awtoritajiet pubblici fir-rigward tal-harsien tal-
popolazzjonijiet u bil-ghan li tkun garantita l-indipendenza taghhom.

EMENDI

[I-Kumitat ghas-Suq Intern u |-Harsien tal-Konsumatur jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent,
is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel, bhala 1-kumitat responsabbli, sabiex jinkorpora I-
emendi li gejjin fir-rapport tieghu:

Emendal

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(7) Sabiex tizgura d-disponnibilita tal- (7) Sabiex tizgura d-disponibilita tal-
gharfien espert u r-rizorsi mehtiega ghall- gharfien espert u r-rizorsi mehtiega ghall-
valutazzjonijiet tal-farmakovigilanza fil- valutazzjonijiet tal-farmakovigilanza fil-
livell Komunitarju, huwa xieraq li jinholoq livell Komunitarju, huwa xieraq li jinholoq
kumitat xjentifiku gdid fi hdan I-Agenzija, kumitat xjentifiku gdid fi hdan I-Agenzija,
il-Kumitat Konsultattiv dwar il- il-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskju tal- Valutazzjoni tar-riskji/beneficdji tal-
Farmakovigilanza. ll-kumitat ghandu jkun Farmakovigilanza. ll-kumitat ghandu jkun
maghmul minn esperti xjentifici maghmul minn esperti xjentifici
indipendenti b'kompetenza fis-sikurezza indipendenti b'’kompetenza fis-sikurezza
tal-medicini inkluzi 1-lokalizzazzjoni, I- tal-medicini inkluzi 1-lokalizzazzjoni, I-
evalwazzjoni, il-minimizzazzjoni u |- evalwazzjoni, il-minimizzazzjoni u |-
komunikazzjoni tar-riskju, u d-disinn tal- komunikazzjoni tar-riskju, u d-disinn tal-
istudji ta' wara l-awtorizzazzjoni u |- istudji ta' wara l-awtorizzazzjoni u |-
ivverifikar tal-farmakovigilanza. ivverifikar tal-farmakovigilanza.

Gustifikazzjoni
L-isem "Kumitat Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza" huwa
restrittiv wisq u jinjora |-bzonn ta' analizi tar-riskji meta mgabbla mal-beneficcji ta’ prodotti
medicinali, u minflok jikkoncentra fuq l-analizi tar-riskju biss. Wara kollox, il-mandat tal-

kumitat jinkludi "kull mistogsija marbuta mal-farmakovigilanza" (proposta ghal regolament,
Artikolu 1(12)).

Din l-emenda ghandha tkun applikata fit-test kollu tal-proposta ghal regolament.

Emenda 2
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Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 5 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

"Sabiex jitwettqu I-hidmiet ta'
farmakovigilanza tieghu, se jkun meghjun
mill-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza msemmi fl-

Artikolu 56(1)(aa).”

Emenda

"Sabiex jitwettqu I-hidmiet ta'
farmakovigilanza tieghu, se jkun meghjun
mill-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-riskji/beneficdji tal-
Farmakovigilanza msemmi fl-

Artikolu 56(1)(aa)."

Gustifikazzjoni

L-isem "Kumitat Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni tar-Riskju tal-Farmakovigilanza" huwa
restrittiv wisq u jinjora l-bzonn ta’ analizi tar-riskju meta mgabbel mal-beneficcju ta' prodotti
medicinali, u minflok jikkoncentra fuq l-analizi tar-riskju biss. Wara kollox, il-mandat tal-
kumitat jinkludi "kull mistogsija marbuta mal-farmakovigilanza" (proposta ghal Regolament,

Artikolu 1(12)).

Din l-emenda ghandha tkun applikata fit-test kollu tal-propost ghal Regolament.

Emenda 3

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 - punt 11
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 24 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. |ld-database tal-Eudravigilanza ghandu
jkun accessibbli b'mod shih lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u lill-
Agenzija u I-Kummissjoni. Ghandu jkun
accessibbli wkoll ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sal-
punt necessarju ghalihom biex
jikkonformaw mal-obbligi taghhom tal-
Jarmakovigilanza.

L-Agenzija ghandha tizgura li
professjonisti tal-kura tas-sahha u I-

pubbliku ghandu jkollhom il-livelli Xierga
ta' acéess ghad-database tal-

PE430.928v02-00

Emenda

2. ld-database ta' Eudravigilance ghandha
tkun ac¢cessibbli b'mod shih ghall-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u
ghall-Agenzija u I-Kummissjoni. Ghandha
tkun accessibbli wkoll ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha u ghall-pubbliku, u ghandha tigi
garantita I-protezzjoni tad-dejta personali.
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Eudravigilanza bil-garanzija li d-dejta
personali tigi protetta.

Id-dejta mizmuma fuq id-database tal-
Eudravigilanza ghandha ssir ac¢cessibbli
pubblikament f'format aggregat flimkien
ma' spjegazzjoni ta' kif ghandha tigi
interpretata d-dejta.

Id-dejta mizmuma fuq id-database ta’
Eudravigilance ghandha ssir ac¢essibbli
pubblikament f'format aggregat flimkien
ma' spjegazzjoni ta' kif ghandha tigi
interpretata d-dejta.

Gustifikazzjoni

Is-sistema tal-farmakovigilanza ghandha tkun trasparenti ghalkollox sabiex tiggarantixxi li
dawk kollha interessati jkunu infurmati b'mod shih, partikolarment biex terga’ tingieb il-
fiducja tal-pazjenti u tac-cittadini fl-affidabbilta tal-awtoritajiet tas-sa#fa.

Emenda 4

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 24 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. Ir-rapporti individwali dwar reazzjonijiet
hziena mizmuma fuq id-database tal-
Eudravigilanza jistghu jintalbu mill-
pubbliku. Dawk ir-rapporti ghandhom jigu
pprovduti mill-Agenzija jew awtorita
kompetenti minn fejn jintalbu fi Zmien

90 jum, sakemm l-iZvelar ma
jikkompromettix I-anonimita tas-suggetrti
fir-rapporti.

3. Ir-rapporti individwali dwar reazzjonijiet
hziena mizmuma fuq id-database ta’'
Eudravigilance jistghu jintalbu mill-
pubbliku. Dawk ir-rapporti ghandhom jigu
pprovduti mill-Agenzija jew awtorita
kompetenti minn fejn jintalbu fi Zmien 90
jum, u ghandha tigi garantita I-
protezzjoni tad-dejta personali.

Gustifikazzjoni

Is-sistema tal-farmakovigilanza ghandha tkun trasparenti ghalkollox sabiex tiggarantixxi li
dawk kollha interessati jkunu infurmati b'mod shih, partikolarment biex terga' tingieb il-
fiducja tal-pazjenti u tac-cittadini fl-affidabbilta tal-awtoritajiet tas-safiha. Ghandhom ikun
rispettati r-regolamenti fil-qasam tal-protezzjoni tad-dejta.

Emenda 5

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 25

RR\816200MT.doc 59/68 PE430.928v02-00

MT



MT

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Istati
Membri, ghandha tizviluppa forom
standard strutturati fuq I-Internet ghar-
rappurtar ta' reazzjonijiet hziena suspettati
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u 1-
pazjenti.

Emenda 6

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 26 — paragrafu 1 — punt 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) sintezi ta' kull laggha tal-kumitati
msemmija fil-punti (a) u (aa) tal-
Artikolu 56(1) ta' dan ir-Regolament u |-
grupp ta' koordinazzjoni fir-rigward ta’
attivitjaiet ta' farmakovigilanza;

Emenda

L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Istati
Membri, ghandha tizviluppa forom
standard strutturati fuq I-Internet ghar-
rappurtar ta' reazzjonijiet hziena suspettati
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u 1-
pazjenti. I¢-cittadini kollha tal-Unjoni
ghandhom I-ghazla li jissottomettu
dikjarazzjonijiet online bil-lingwa
taghhom.

L-Agenzija ghandha taghmel disponibbli
ghall-pubbliku wkoll mezzi ohra ghall-
pazjenti biex jirrappurtaw effetti mhux
mixtieqa, bhal numru tat-telefon jew
indirizz tal-posta elettronika specjali.

Emenda

(2) minuti dettaljati ta' kull laggha tal-
kumitati msemmija fil-punti (a) u (aa) tal-
Artikolu 56(1) ta' dan ir-Regolament u |-
grupp ta' koordinazzjoni fir-rigward ta'
attivitjaiet ta' farmakovigilanza;

Gustifikazzjoni

Is-sistema tal-farmakovigilanza ghandha tkun trasparenti ghalkollox sabiex tiggarantixxi li
dawk kollha interessati jkunu infurmati b'mod shih, partikolarment biex terga' tingieb il-
fiducja tal-pazjenti u tac-cittadini fl-affidabbilta tal-awtoritajiet tas-safiha.

Emenda 7

Proposta ghal regolament — att li jemenda

Artikolu 1 — punt 11
Regolament (KE) Nru 726/2004
Artikolu 26 — punt 3
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(3) sistemi ta' immaniggjar tar-riskju ghal (3) sintezi ta’ sistemi ta' mmaniggjar tar-
prodotti medic¢inali awtorizzati skont dan riskju ghal prodotti medicinali awtorizzati
ir-Regolament; skont dan ir-Regolament;

Gustifikazzjoni

Informazzjoni fuq portali tal-internet dwar is-sikurezza nazzjonali ghandha tigi pprezentata
b'mod facli u li jinftiehem. Dokumenti teknici ghandhom jigu pprezentati f'format ta'
sommarju u f'verzjoni li tinftiehem mill-pubbliku. 1l-fuljett tal-pakkett (PL) u s-Sommarju tal-
Karatteristici Addizzjonali tal-Prodott ghandhom ukoll jigu ppubblikati flportali tal-internet
dwar is-sikurezza nazzjonali ghax fihom informazzjoni bazika dwar l-uzu ta' medicini li hija
importanti ghall-uzu sikur taghhom.

Emenda 8

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 26 — punt 4 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(4a) |-aktar verijoni elettronika aggornata
fil-fuljett mal-pakkett u s-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott ghall-prodotti
medicinali godda u eZistenti kollha;

Gustifikazzjoni

Informazzjoni fuq portali tal-internet dwar is-sikurezza nazzjonali ghandha tigi pprezentata
b'mod facli u li jinftiehem. Dokumenti teknici ghandhom jigu pprezentati f'format ta'
sommarju u f'verzjoni li tinftiehem mill-pubbliku. 1l-fuljett tal-pakkett (PL) u s-Sommarju tal-
Karatteristi¢i Addizzjonali tal-Prodott ghandhom ukoll jigu ppubblikati f'portali tal-internet
dwar is-sikurezza nazzjonali ghax fihom informazzjoni bazika dwar l-uzu ta' medicini li hija
importanti ghall-uzu sikur taghhom.

Emenda 9

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 26 — punt 4 b (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(4b) deskrizzjoni fil-gosor tal-bidliet fid-
dokument maghmula fl-informazzjoni tal-
prodott.

L-informazzjoni kollha tal-portali tal-
internet dwar is-sigurta tal-medicini,
inkluza l-informazzjoni kollha stipulata
fil-punti 1 sa 4b ta" dan I-Artikolu,
ghandha tigi ppreientata b'mod li
Jjinftiehem ghall-pubbliku generali.

Gustifikazzjoni

Informazzjoni fuq portali tal-internet dwar is-sikurezza nazzjonali ghandha tigi pprezentata
b'mod facli u li jinftiehem. Filwaqt li din il-legizlazzjoni taghti informazzjoni dettaljata hafna
li ghandha tigi ppubblikata fuq il-portali tal-internet Ewropej, ma tinkludix referenza ghal
informazzjoni ewlenija biex jigi garantit [-uzu sikur tal-medicini: din hija r-raguni ghaliex il-
Sfuljett ta' taghrif, is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott jew ir-Rapporti Pubbli¢i Ewropej
ta' Valutazzjoni ghandhom isiru facilment accessibbli ghall-pubbliku. Barra minn hekk,
deskrizzjoni fil-qosor tal-bidliet thalli lill-pazjenti u lill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-
sahha jaraw li maz-zmien l-aggornamenti tal-informazzjoni dwar il-prodott isiru.

Emenda 10

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 - punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 26 — paragrafu 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Qabel id-disinn u t-tnedija ta’ dan il-
portal, I-4genzija ghandha tikkonsulta I-
partijiet interessati kkoncernati (inkluzi
gruppi ta’ pazjenti, professjonisti tal-kura
tas-sahha u rappreientanti tal-industrija)
biex tiehu l-opinjoni taghhom.

Gustifikazzjoni

Qabel it-tnedija ta' dan is-sit, jidher importanti li I-partijiet interessati involuti fl-
informazzjoni pprovduta fuq il-portal tal-Agenzija, jigu kkonsultati.
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Emenda 11

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 28 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fi zmien 30 jum minn meta jir¢ievi I-
rapport mill-Kumitat Konsultattiv dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, il-Kumitat Kumitat
ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandu jikkunsidra r-rapport u
jadotta opinjoni dwar iz-zamma, il-
varjazzjoni, is-suspensjoni jew ir-revoka
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ikkonc¢ernata.

Emenda

4. Fi zmien 30 jum minn meta jir¢ievi r-
rakkomandazzjoni mill-Kumitat
Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza, il-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandu jadotta opinjoni dwar iz-
zamma, il-varjazzjoni, is-suspensjoni jew
ir-revoka tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ikkoncernata.

IS-CHMP ghandu jadotta opinjoni li tkun
differenti mir-rakkomandazzjoni tal-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza, f'kaZ biss jekk
jezistu ragunijiet xjentifici u marbuta
mas-sahha pubblika b'sahhithom. 1s-
CHMP ghandu jispjega dawn ir-
ragunijiet f'gustifikazzjoni li thkun annessa
mal-opinjoni tieghu. Dak |-anness
ghandu wkoll ikun disponibbli ghall-
pubbliku.

Gustifikazzjoni

F'konformita mal-istruttura I-gdida tal-Agenzija, li strettament tissepara [-farmakovigilanza

mill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Emenda 12

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 11

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 28 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni
6. L-opinjonijiet u d-decizjonijiet
msemmija fil-paragrafi 3 sa 5 ta' dan I-
Artikolu ghandhom jigu ppubblikati
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Emenda
6. Ir-rapporti ta’ valutazzjoni, |-
opinjonijiet u d-decizjonijiet msemmija fil-
paragrafi 3 sa 5 ta' dan I-Artikolu
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permezz tal-web-portal Ewropew dwar is- ghandhom jigu ppubblikati permezz tal-

sikurezza tal-medic¢ini msemmi fl- web-portal Ewropew dwar is-sikurezza tal-
Artikolu 26. medic¢ini msemmi fl-Artikolu 26.
Gustifikazzjoni

F'konformita mal-istruttura |-gdida tal-Agenzija, li strettament tissepara I-farmakovigilanza
mill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Emenda 13

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 18 - punt a

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 67 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
"ld-dhul tal-Agenzija ghandu jikkonsisti "ld-dhul tal-Agenzija ghandu jikkonsisti
minn kontribut mill-Komunita u I-hlasijiet minn kontribut mill-Komunita u I-hlasijiet
mhallsa mill-imprizi biex jiksbu u jzommu mhallsa mill-imprizi biex jiksbu u jzommu
I-awtorizzazzjonijiet Komunitarji ghat- I-awtorizzazzjonijiet Komunitarji ghat-
tqeghid fis-suq u ghal servizzi ohra tqeghid fis-suq u ghal servizzi ohra
pprovduti mill-Agenzija u I-grupp ta' pprovduti mill-Agenzija u I-grupp ta'
koordinazzjoni fir-rigward tat-twettiq tal- koordinazzjoni fir-rigward tat-twettiq tal-
kompiti fi gbil mal-Artikoli 107c, 107e, kompiti fi gbil mal-Artikoli 107c, 107e,
1079, 1071 u 107r tad- 107g, 1071 u 107r tad-
Direttiva 2001/83/KE." Direttiva 2001/83/KE u 28b ta' dan ir-

Regolament.” L-awtorita tal-bagit,
maghmula mill-Parlament Ewropew u
mill-Kunsill ghandha tezamina mill-gdid,
meta jkun meltieg, il-livell tal-
kontribuzzjonijiet Komunitarji skont I-
evalwazzjoni tal-bzonnijiet u
b'kunsiderazzjoni tal-livell tal-Alasijiet. "

Gustifikazzjoni

L-agenzija ghandu jkollha kontribuzzjonijiet finanzjarji bizzejjed biex tkun tista' tizvolgi I-
kompiti importanti taghha.
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Emenda 14

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 18 - punt b

Regolament (KE) Nru 726/2004

Artikolu 67 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

"4. L-attivitajiet marbuta mal-
farmakovigilanza, ghall-operazzjoni tan-
netwerks ta' komunikazzjonijiet u tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu taht
il-kontroll permanenti tal-Bord ta'
Tmexxija sabiex jiggarantixxi I-
indipendenza tal-Agenzija. Dan ma
ghandux jipprekludi I-gbir tal-hlasijiet 1i
ghandhom ihallsu d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghat-
twettiq ta' dawn l-attivitajiet mill-
Agenzija."

Emenda

"4. L-attivitajiet marbuta mal-
farmakovigilanza, ghall-operazzjoni tan-
netwerks ta' komunikazzjonijiet u tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu taht
il-kontroll permanenti tal-Bord ta'
Tmexxija u ghandhom jiréievu
finanzjamenti pubblici, sabiex
jiggarantixxi l-indipendenza tal-Agenzija.
Dan ma ghandux jipprekludi 1-gbir tal-
hlasijiet li ghandhom ihallsu d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghat-twettiq ta’' dawn l-attivitajiet mill-
Agenzija."

Gustifikazzjoni

L-awtoritajiet pubblici huma kompetenti ghall-finanzjament tal-farmakovigilanza, billi huma
responsabbli mis-sahfia pubblika u billi assumew il-kompitu li jaghtu I-awtorizzazzjonijiet.

Emenda 15

Proposta ghal regolament — att li jemenda
Artikolu 2 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Ir-rekwizit ghall-inkluzjoni ta’
sommarju tal-informazzjoni essenzjali
mehtiega biex il-medicina tintuza b'mod
sikur u effettiv fis-sintezi tal-karatteristici
tal-prodott u fil-fuljett tal-pakkett previst
fil-punt 3a tal-Artikolu 11 u fil-punt (aa)
tal-Artikolu 59(1) tad-

Direttiva 2001/83/KE kif emendata bid-
Direttiva .../...KE, li japplika ghall-
prodotti medicinali awtorizzati skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 permezz
tal-Artikolu 9(4)(a) u (d), ghandu japplika
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ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
moghtija qabel d-data stabbilita fi-tieni
paragrafu tal-Artikolu 3 ta’ dan ir-
Regolament mit-tigdid ta’ dik I-
awtorizzazzjoni jew mid-data ta' skadenza
ta’ tliet snin li jibdew minn dik id-data,
skont liema tahbat qabel.

Gustifikazzjoni

Din I-emenda hija konsistenti mal-emenda tar-Rapporteur fil-punt 3a tal-Artikolu 11 u fil-
punt (aa) tal-Artikolu 59(1) tad-Direttiva 2001/83/KE.
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PROCEDURA

Titolu Farmakovigilanza tal-prodotti medicinali (emenda tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004)
Referenzi COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD)
Kumitat responsabbli ENVI
Kumitat(i) mitlub(a) jaghti/u opinjoni IMCO
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 19.10.2009
Rapporteur ghal opinjoni: Claude Turmes
Data tal-hatra 28.9.2009
Ezami fil-kumitat 2.12.2009 27.1.2010
Data tal-adozzjoni 23.2.2010
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 37
- 0
0: 1

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali | Pablo Arias Echeverria, Adam Bielan, Cristian Silviu Busoi, Lara
Comi, Anna Maria Corazza Bildt, Anténio Fernando Correia De
Campos, Jirgen Creutzmann, Christian Engstrom, Evelyne Gebhardt,
Louis Grech, lliana Ivanova, Philippe Juvin, Sandra Kalniete, Alan
Kelly, Eija-Riitta Korhola, Edvard Kozusnik, Toine Manders, Tiziano
Motti, Zuzana Roithova, Heide Rihle, Matteo Salvini, Christel
Schaldemose, Andreas Schwab, Laurence J.A.J. Stassen, Catherine
Stihler, R6za, Gréfin von Thun Und Hohenstein, Kyriacos
Triantaphyllides, Emilie Turunen, Bernadette Vergnaud, Barbara

Weiler
Sostitut(i) prezenti ghall-votazzjoni Cornelis de Jong, Frank Engel, Ashley Fox, Anna Hedh, Othmar
finali Karas, Morten Lgkkegaard, Konstantinos Poupakis, Oreste Rossi,

Kerstin Westphal
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PROCEDURA

Titolu Farmakovigilanza tal-prodotti medicinali (emenda tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004)
Referenzi COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD)

Data meta giet ipprezentata lill-PE

10.12.2008

Kumitat responsabbli ENVI
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 19.10.2009
Kumitat(i) mitlub(a) jaghti/u opinjoni ITRE IMCO
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 19.10.2009 19.10.2009
Rapporteur(s) Linda McAvan
Data tal-hatra 10.9.2009
Ezami fil-kumitat 5.11.2009 25.1.2010 26.4.2010
Data tal-adozzjoni 27.4.2010
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 52
- 0
0: 0

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Janos Ader, Elena Oana Antonescu, Kriton Arsenis, Pilar Ayuso, Paolo
Bartolozzi, Sandrine Bélier, Sergio Berlato, Martin Callanan, Nessa
Childers, Chris Davies, Esther de Lange, Anne Delvaux, Bas Eickhout,
Edite Estrela, Elisabetta Gardini, Julie Girling, Frangoise Grossetéte,
Satu Hassi, Dan Jargensen, Karin Kadenbach, Christa KlaB3, Holger
Krahmer, Jo Leinen, Corinne Lepage, Peter Liese, Linda McAvan,
Radvilé Morkiinaité-Mikuléniené, Miroslav Ouzky, Gilles Pargneaux,
Antonyia Parvanova, Andres Perello Rodriguez, Sirpa Pietikainen,
Mario Pirillo, Frédérique Ries, Anna Rosbach, Oreste Rossi, Dagmar
Roth-Behrendt, Horst Schnellhardt, Richard Seeber, Theodoros
Skylakakis, Bogustaw Sonik, Catherine Soullie, Anja Weisgerber,
Glenis Willmott, Sabine Wils, Marina Yannakoudakis

Sostitut(i) prezenti ghall-votazzjoni
finali

Christofer Fjellner, Matthias Groote, Alojz Peterle, Michéle Rivasi,
Bernadette Vergnaud

Sostitut(i) (skont I-Artikolu 187(2)) Mario Mauro
prezenti ghall-votazzjoni finali
Data tat-tressiq 10.5.2010
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