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NOTA TA' INFORMAZZJONI

minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill

lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill

Suggett: Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-

KUNSILL dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fit-
thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti medicinali u
ghall-apparati medici

- EZitu tal-ewwel qari tal-Parlament Ewropew

(Strasburgu, 17-20 ta' Jannar 2022)

I. INTRODUZZJONI

F'konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 294 TFUE u d-Dikjarazzjoni kongunta dwar
arrangamenti prattici ghall-procedura ta' kodecizjoni!, saru ghadd ta' kuntatti informali bejn
il-Kunsill, il-Parlament Ewropew u I-Kummissjoni bil-hsieb li jintlahaq gbil dwar dan il-fajl

fl-ewwel qari.

F'dan il-kuntest, ir-rapporteur, Nicolas GONZALEZ CASARES (S&D, ES), ipprezenta emenda ta'
kompromess (I-emenda numru 156) ghall-proposta ghal Regolament imsemmija hawn fuq flisem
il-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel. Din l-emenda kienet giet

magbula matul il-kuntatti informali msemmija hawn fuq. Ma tressqet ebda emenda ohra.

! GU C 145, 30.6.2007, p. 5.
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II. VOTAZZJONI

Meta vvotat fid-19 ta' Jannar 2022, il-plenarja adottat l-emenda ta' kompromess (I-emenda
numru 156) ghall-proposta ghal Regolament imsemmija hawn fuq. Il-proposta tal-Kummissjoni
hekk emendata tikkostitwixxi l-pozizzjoni tal-Parlament fl-ewwel qari li tinsab fir-rizoluzzjoni

legizlattiva tieghu tal-20 ta' Jannar 2022, kif tinsab fl-Anness ghal dan id-dokument?*.

[l-pozizzjoni tal-Parlament tirrifletti dak li kien intlahaq gbil dwaru pre¢edentement bejn
l-istituzzjonijiet. I1-Kunsill ghandu ghalhekk ikun f'pozizzjoni li japprova 1-pozizzjoni tal-

Parlament.

L-att imbaghad jigi adottat bil-formulazzjoni li tikkorrispondi ghall-pozizzjoni tal-Parlament.

Il-verzjoni tal-pozizzjoni tal-Parlament fir-rizoluzzjoni legizlattiva giet immarkata biex
tindika I-bidliet li saru bl-emendi ghall-proposta tal-Kummissjoni. [z-zidiet ghat-test tal-
Kummissjoni huma enfasizzati b'tipa grassa u bil-korsiy. Is-simbolu " I " jindika test

imhassar.

* L-ifformattjar tal-verzjoni MT li ntbaghtet mill-PE ma jikkorrispondix f'’kollox mal-verzjoni
EN.
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ANNESS
(20.1.2022)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ***I

Rizoluzzjoni legizlattiva tal-Parlament Ewropew tal-20 ta' Jannar 2022 dwar il-proposta ghal
regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti
medicinali u ghall-apparati medi¢i (COM(2020)0725 — C9-0365/2020 — 2020/0321(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)

1l-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2020)0725),

wara li kkunsidra l-Artikolu 294(2) u I-Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4), il-punt (c), tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, skont liema artikoli I-Kummissjoni pprezentat il-
proposta lill-Parlament (C9-0365/2020),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,
wara li kkunsidra l-opinjoni motivata prezentata mis-Senat Fran¢iz, fil-qafas tal-Protokoll
Nru 2 dwar l-applikazzjoni tal-princ¢ipji ta' sussidjarjeta u proporzjonalita li tiddikjara li 1-

abbozz ta' att legizlattiv ma jikkonformax mal-prin¢ipju ta' sussidjarjeta,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew tas-
27 ta' April 20213,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni tas-7 ta' Mejju 20214,

wara li kkunsidra 1-ftehim provizorju approvat mill-kumitat responsabbli fis-sens tal-Artikolu
74(4) tar-Regoli ta' Proc¢edura tieghu u 1-impenn mehud mir-rapprezentant tal-Kunsill,
permezz tal-ittra tal-10 ta’ Novembru 2021, li japprova l-pozizzjoni tal-Parlament, skont 1-
Artikolu 294(4) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra 1-Artikolu 59 tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu,
wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ric¢erka u 1-Energija,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-
Ikel (A9-0216/2021),

1. Jadotta I-pozizzjoni fl-ewwel qari li tidher hawn taht>;

3 GU C 286, 16.7.2021, p. 109..

4 GU C 300, 27.2.2021, p. 87.
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https://www.europarl.europa.eu/committees/mt/itre

2. lJitlob lill-Kummissjoni terga' tirreferi 1-kwistjoni lill-Parlament jekk tibdel il-proposta taghha,
temendaha b'mod sustanzjali jew ikollha I-hsieb li temendaha b'mod sustanzjali;

3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi l-pozizzjoni tal-Parlament lill-Kunsill u
lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.

S Din il-pozizzjoni tissostitwixxi l-emendi adottati fit-8 ta’ Lulju 2021 (Testi adottati,
P9 TA(2021)0351).
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P9 _TC1-COD(2020)0321

Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew adottata fl-ewwel qari fid-20 ta’ Jannar 2022 bil-hsieb tal-

adozzjoni tar-Regolament (UE) 2022/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar rwol

taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-apparati medici

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-

Artikolu 114 u 1-Artikolu 168(4), punt (c), tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew®,
Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni’,

Filwagqt li jagixxu fkonformita mal-pro¢edura legizlattiva ordinarja®,

GU C 286, 16.7.2021, p. 109.
7 GU C 300, 27.7.2021, p. 87.
Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tad-20 ta’ Jannar 2022.
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Billi:

(1

)

Skont I-Artikoli 9 u 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ("TFUE") u
1-Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea (il-“Karta”), 1-
Unjoni ghandha tizgura livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-definizzjoni u

fl-implimentazzjoni tal-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni.

Il-pandemija tal-COVID-19 enfasizzat l-interkonnessjoni bejn is-sahha tal-bniedem, tal-
annimali u tal-ekosistema, u r-riskji kkawzati mit-telf tal-bijodiversita fid-dinja. Kif
rikonoxxut mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, hafna mikrobi jinfettaw kemm lill-
annimali kif ukoll lill-bniedem, u ghalhekk sforzi li jiffokaw fuq is-sahha tal-bniedem
biss jew fugq is-sahha tal-annimali biss ma jistghux jipprevjenu jew jeliminaw il-
problema tat-traimissjoni tal-mard. Il-mard jista' jigi traimess mill-bniedem ghall-
annimali jew vici versa u ghalhekk jehtieg li jigi indirizzat fit-tnejn li huma, filwagqt li
jittiehed vantagg mis-sinergiji potenzjali fir-ricerka u t-trattamenti. Madwar 70 % tal-
mard emergenti u kwazi I-pandemiji kollha maghrufa, jigifieri l-influwenza, I-
HIV/AIDS u I-COVID-19, huma ZoonoZi. Dak il-mard died globalment matul l-ahhar
60 sena. 1l-bidliet fl-uzu tal-art, id-deforestazzjoni, l-urbanizzazzjoni, l-espansjoni u I-
intensifikazzjoni agrikoli, it-traffikar ta' organizmi selvaggi u x-xejriet tal-konsum huma
fatturi li kkontribwew ghal dik iz-Zieda. Patogeni oonotici jistghu jkunu batterici, virali
jew parassitici, u jistghu jinkludu agenti mhux konvenzjonali li jistghu jinfirxu ghall-
bniedem permezz ta' kuntatt dirett jew permezz tal-ikel, l-ilma jew [-ambjent. 11-
pandemija tal-COVID-19 hija eZempju car tal-htiega li tissahhah l-applikazzjoni tal-
approc¢¢ Sahha Wahda fl-Unjoni biex jinkisbu eZiti ahjar ghas-sahha pubblika, peress li,
kif iddikjarat fir-Regolament (UE) 2021/522 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, "is-
sahha tal-bniedem hija konnessa mas-sahha tal-annimali u mal-ambjent, u ... I-
azzjonijiet biex jigi indirizzat it-theddid ghas-sahha jridu jqisu dawk it-tliet

dimensjonijiet".

Ir-Regolament (UE) 2021/522 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta' Marzu 2021
li jistabbilixxi Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha (il-" Programm I-
UE ghas-Sahha") ghall-perijodu 2021-2027, u li jhassar ir-Regolament (UE)

Nru 282/2014 (GU L 107, 26.3.2021, p. 1).
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3)

“)

L-esperjenza minghajr precedent tal-pandemija tal-COVID-19 enfasizzat ukoll id-
diffikultajiet tal-Unjoni u tal-Istati Membri biex jindirizzaw tali emergenza tas-sahha
pubblika. F’dak ir-rigward, uriet il-htiega li jissahhah ir-rwol tal-Unjoni sabiex tkun aktar
effettiva fil-maniggar tad-disponibbilta ta' prodotti medicinali u tad-disponibbilta ta’
apparati medi¢i u ta’ apparati medici dijanjostici in vitro u l-aécessorji rispettivi taghhom
(kollettivament “apparati medi¢i”) u fl-izvilupp ta' kontromizuri medici, biex tindirizza t-
theddidiet ghas-sahha pubblika fi stadju bikri b'mod armonizzat li tizgura kooperazzjoni u
koordinazzjoni bejn I-Unjoni, l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u regjonali, I-
industrija tal-prodotti medicinali u tal-apparati medici u atturi ohra fil-ktajjen tal-
prowvista ghall-prodotti medicinali u l-apparati medici, inklu? il-professjonisti tal-kura
tas-sahha. Filwagqt li I-Unjoni tehtieg li taghti prijorita oghla lis-sahha, il-kapacita taghha
li tizgura l-provvista kontinwa ta' servizzi ta' kura tas-sahha ta' kwalita gholja, u biex tkun
imhejjija biex tindirizza epidemiji u theddidiet ohra ghas-sahha giet imfixkla severament
min-nuqqas ta' qafas legali definit b'mod ¢ar ghall-maniggar tar-rispons taghha ghall-
pandemiji u mill-mandati u riZorsi limitati tal-agenziji tas-sahha taghha, kif ukoll mil-
livell limitat ta' thejjija tal-Unjoni u tal-Istati Membri ghall-emergenzi tas-sahha pubblika

li jkollhom impatt fuq il-maggoranza tal-Istati Membri.

1l-kaw?zi ewlenin tan-nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali u ta’ apparati medici huma
differenti u kumplessi u jenhtieg li jigu identifikati, mifhuma u analizzati aktar flimkien
mal-partijiet ikkoncernati differenti sabiex jigu indirizzati b'mod komprensiv. Il-fehim
ahjar ta’ dawk in-nuqqasijiet jenhtieg li jinkludi l-identifikazzjoni ta' vulnerabbiltajiet
fil-katina tal-provvista. Fil-kaz specifiku tal-pandemija tal-COVID-19, in-nuqqas ta’'
trattamenti ghall-marda kellu diversi kaw?Zi, li jvarjaw minn diffikultajiet ta' produzzjoni

tal-vacécini kien dovut ghal kapadita inadegwata fil-manifattura.
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(5) It-tfixkil fil-ktajjen tal-provvista spiss kumplessi ghal prodotti medicinali u ghal apparati
medici, ir-restrizzjonijiet u 1-projbizzjonijiet nazzjonali fuq l-esportazzjoni, 1-gheluq tal-
fruntieri 11 jimpedixxu l-moviment liberu ta' tali oggetti, I l-in¢ertezza relatata mal-
provvista ta' u d-domanda ghal tali oggetti fil-kuntest tal-pandemija tal-COVID-19, u n-
nuqqas ta' produzzjoni fl-Unjoni ta’ éerti prodotti medicinali essenzjali jew ta' sustanzi
attivi, wasslu ghal impedimenti sinifikanti ghall-funzjonament bla xkiel tas-suq intern u
ghall-indirizzar tat-theddidiet serji ghas-sahha pubblika fl-Unjoni kollha, b'konsegwenzi

serji ghac-cittadini tal-Unjoni.

(6) L-indirizzar tal-kwistjoni tan-nuqqasijiet ta' prodotti medicinali ilha prijorita ghall-Istati
Membri u ghall-Parlament Ewropew kif muri minn diversi rapporti tal-Parlament Ewropew
bhar-rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tas-17 ta' Settembru 2020 dwar in-nuqqas ta'
medi¢ini — kif nindirizzaw problema emergenti'®, kif ukoll minn diskussjonijiet fi hdan il-
Kunsill tal-Unjoni Ewropea. Madankollu, dik il-kwistjoni ghada sal-gurnata tal-lum, mhux

rizolta.

10 GU C 385,22.9.2021, p. 83.
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(7)

®)

In-nugqqasijiet ta' prodotti medicinali jirrappreZentaw theddida dejjem akbar ghas-sahha
pubblika, b'impatt serju fuq is-sistemi tal-kura tas-sahha u fuq id-dritt tal-pazjenti li
Jjkollhom access ghal trattament mediku xieragq. I7-Zieda fid-domanda globali ghall-
prodotti medicinali, li giet aggravata bil-pandemija tal-COVID-19, wasslet ghal aktar
nuqqasijiet ta' prodotti medicinali, dghajfet is-sistemi tal-kura tas-sahha fl-Istati Membri
u pprezentat riskji sinifikanti ghas-sahha u ghall-kura tal-pazjenti, b'mod partikolari
f'termini tal-progressjoni tal-mard u l-aggravar tas-sintomi, dewmien jew
interruzzjonijiet itwal fil-kura jew fit-terapija, perijodi itwal fl-isptar, Zieda fir-riskju ta’
esponiment ghal prodotti medicinali ffalsifikati, Zbalji fil-medikazzjoni, effetti avversi li
JirriZultaw mis-sostituzzjoni ta' prodotti medicinali mhux disponibbli b'ohrajn
alternattivi, stress psikologiku sinifikanti ghall-pazjenti u aktar spejje; ghas-sistemi tal-

kura tas-sahha.

I[l-pandemija tal-COVID-19 aggravat il-problema tan-nuqqasijiet ta' ¢erti prodotti
medi¢inali meqjusa li huma kriti¢i fl-indirizzar tal-pandemija, u enfasizzat id-dipendenza
esterna tal-Unjoni f'termini tal-produzzjoni domestika ta' prodotti medicinali u ta’
apparati medici, in-nuqqas ta' koordinazzjoni u I-limitazzjonijiet strutturali fil-kapacita
tal-Unjoni u tal-Istati Membri i jirreagixxu b'mod rapidu u effettiv ghal sfidi bhal dawn
matul l-emergenzi tas-sahha pubblika. Enfasizzat ukoll il-htiega li jigu appoggati u
msahha l-kapacitajiet industrijali biex jigu prodotti dawk il-prodotti medicinali u I-
apparati medici permezz ta' politiki xierqa, kif ukoll il-htiega ta' involviment aktar attiv u
estensiv tal-istituzzjonijiet, il-korpi, l-uffic¢éji u l-agenziji tal-Unjoni biex jipprotegu s-

sahha tac-cittadini Ewropej.
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©)

(10)

L-evoluzzjoni rapida tal-COVID-19 u t-tixrid tal-virus wasslu ghal zieda qawwija fid-
domanda ghal apparati medic¢i bhal ventilaturi, maskri kirurgici, u kits ghall-ittestjar tal-
COVID-19, filwagqt li t-tfixkil fil-produzzjoni jew il-kapacita limitata biex tizdied b'mod
rapidu I-produzzjoni u I-kumplessita u n-natura globali tal-katina tal-provvista ghall-
apparati medi¢i wasslu ghal diffikultajiet serji fil-provvista u, f'¢erti ;minijiet,
[f'nugqqasijiet serji ta’ apparati medicéi. Wasslet ukoll biex I-Istati Membri spi¢céaw
fkompetizzjoni ma' xulxin fir-rispons taghhom ghall-htigijiet legittimi tac-cittadini
taghhom, b’hekk ikkontribwew ghal azzjonijiet mhux ikkoordinati fil-livell nazzjonali
bhall-kumulazzjoni u I-hZin ta' riervi nazzjonali. Dawk il-kwistjonijiet irrizultaw ukoll
fl-involviment ta' entitajiet godda fil-produzzjoni mghaggla ta' tali apparati medici, li
sussegwentement irrizultaw f'dewmien fil-valutazzjoni tal-konformita u l-prevalenza ta'
apparati medi¢i li kienu ghaljin izZejjed, mhux konformi, mhux sikuri, u f'xi kazijiet
kontrafatti. Ghalhekk, huwa xieraq u bhala kwistjoni urgenti li jigu stabbiliti strutturi
dejjiema fi hdan 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (1-“Agenzija”) stabbilita bir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'! biex jigu zgurati
monitoragg aktar sod u effettiv ta' nuqqasijiet ta' apparati medici /i jistghu jsehhu waqt
emergenza tas-sahha pubblika u koordinazzjoni tal-maniggar ta’ dawk in-nugqqasijiet, kif
ukoll aktar djalogu bikri mal-industrija tal-apparati medici u l-professjonisti tal-kura

tas-sahha biex jigu pprevenuti u mtaffa dawk in-nugqqasijiet.

Il-pandemija tal-COVID-19 u l-emergenza tas-sahha pubblika sussegwenti Zvelaw li
nuqqas ta’ valutazzjoni tal-impatt li takkumpanja lill-proposta tal-Kummissjoni ghal dan
ir-Regolament kien minhabba is-sitwazzjoni kwazi ta’ emergenza, jenhtieg li tigi ;gurata
allokazzjoni sufficjenti tar-riZorsi f'termini ta' persunal u finanzjament, filwaqt li

Jjitqiesu l-ispecificitajiet tas-settur tas-sahha fl-Istati Membri differenti.

11

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu
2004 11 jistabbilixxi proceduri 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 (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).
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(1)

L-inc¢ertezza fil-provvista u d-domanda u r-riskju ta' nuqqasijiet ta' I prodotti medi¢inali u
ta' apparati medi¢i matul emergenza tas-sahha pubblika bhall-pandemija tal-COVID-19
jistghu jikkawzaw restrizzjonijiet fuq l-esportazzjoni fost 1-Istati Membri u mizuri
protettivi nazzjonali ohra, li jista' jkollhom impatt serju fuq il-funzjonament tas-suq intern,
u b'hekk jaggravaw il-konsegwenzi ghas-sahha pubblika, kif ukoll iwasslu ghall-htiega
ta' mekkanizmi temporanji ta' trasparenza dwar l-esportazzjoni u ta' awtorizzazzjoni
ghall-esportazzjoni. Barra minn hekk, in-nuqqasijiet ta' prodotti medi¢inali jistghu
jirrizultaw f'riskji serji ghas-sahha tal-pazjenti fl-Unjoni minhabba n-nuqqas ta'
disponibbilta taghhom, li jistghu jirrizultaw fi zbalji fil-medikazzjoni, zieda fid-durata tal-
indukrar fl-isptar, I reazzjonijiet avversi u riskju akbar ta’' fatalitajiet ikkawzati mill-
amministrazzjoni ta' prodotti medi¢inali inadegwati uzati bhala sostituti ghal prodotti
medic¢inali mhux disponibbli. Fir-rigward tal-apparati medici, in-nuqqasijiet jistghu jwasslu
ghal nuqqas ta' rizorsi dijanjosti¢i b'’konsegwenzi negattivi ghall-mizuri tas-sahha pubblika
jew ghal marda li tiddeterjora jew li ma tigix ikkurata, u jistghu wkoll jipprevjenu lill-
professjonisti tas-sahha milli jwettqu 1-kompiti taghhom b'mod adegwat jew milli jkunu
protetti waqt li jwettquhom, kif intwera matul il-pandemija tal-COVID-19,
b'konsegwenczi serji ghas-sahha taghhom. Tali nuqqasijiet, perezempju, provvista
insuffi¢jenti ta’ kits ghall-ittestjar tal-COVID-19, jista' jkollhom ukoll impatt sinifikanti
fuq il-kontroll tat-tixrid ta' patogenu partikolari. Ghalhekk, huwa importanti li jkun hemm
qafas xieragq fil-livell tal-Unjoni biex jigi kkoordinat ir-rispons tal-Unjoni, ghan-
nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali u ta’ apparati medici u biex il-monitoragg ta' prodotti
medicinali u ta' apparati medici kritici jissahhah u jigi fformalizzat bl-aktar mod efficjenti
u b'mod li jigi evitat li jinholqu piZijiet mhux mehtiega ghall-partijiet ikkoncernati li

Jistghu joholqu tensjoni fuq ir-rizorsi u jikkawziaw dewmien addizzjonali.
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(12)

(13)

Prodotti medic¢inali sikuri u effikaci li jittrattaw, jipprevjenu jew jiddijanjostikaw mard li
jikkawza emergenzi tas-sahha pubblika, jenhtieg li jigu identifikati, zviluppati, b'mod
partikolari permezz ta' sforzi kongunti mill-awtoritajiet pubblici, mis-settur privat u mid-
dinja akkademika, u maghmula disponibbli ghac-cittadini tal-Unjoni malajr kemm jista'
jkun matul emergenzi bhal dawn. Il-pandemija tal-COVID-19 enfasizzat ukoll il-htiega li
jigu kkoordinati l-valutazzjonijiet u I-konkluZjonijiet dwar il-provi klini¢i
multinazzjonali, f'konformita ma' dak li sar fuq bazi volontarja mill-esperti tal-provi
klinici tal-Istati Membri qabel id-data ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru
536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'?, u 1-htiega ta' pariri fil-livell tal-Unjoni
dwar l-uzu ta' prodotti medicinali fi programmi nazzjonali ta' uzu hanin jew l-uzu ta’
prodotti medicinali ghal indikazzjonijiet 1i ma humiex koperti mill-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fl-Unjoni, sabiex jigi evitat id-dewmien fl-implimentazzjoni tar-
rizultati tar-ricerka u fl-izvilupp u d-disponibbilta ta' prodotti medicinali godda jew bi skop

gdid.

Matul il-pandemija tal-COVID-19, kellhom jinstabu soluzzjonijiet ad hoc, bhal
arrangamenti kontingenti bejn il-Kummissjoni, 1-Agenzija, id-detenturi ta' awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni, il-manifatturi jew atturi ohra fil-katina tal-provvista ghal
prodotti medicinali, minn naha wahda, u 1-Istati Membri, minn naha ohra, sabiex isiru
disponibbli prodotti medicinali sikuri u effikaci li jittrattaw 11-COVID-19 jew jipprevjenu
t-tixrid tieghu, u sabiex jigu ffacilitati u mhaffa l-izvilupp u l-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni tat-trattamenti u tal-vaceini.

12

Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' April
2014 dwar il-provi klini¢i fuq prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-
Direttiva 2001/20/KE (GU L 158, 27.5.2014, p. 1).
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(14) Ghalhekk, sabiex jigi zgurat il-funzjonament ahjar tas-suq intern ghal prodotti medicinali
siguri u effikaci ghat-trattament tal-COVID-19 jew il-prevenzjoni tat-tixrid taghha u
jinghata kontribut ghal livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, huwa xieraq li
jigu approssimati # msahha r-regoli dwar il-monitoragg ta' nuqqasijiet ta' prodotti
medic¢inali u ta' apparati medici, u li jigu ffacilitati r-ricerka u l-izvilupp ta' prodotti
medic¢inali li jkollhom il-potenzjal li jittrattaw, jipprevjenu jew jiddijanjostikaw mard li
jikkawza emergenzi tas-sahha pubblika, bil-hsieb li jigu kkomplementati l-isforzi tal-
Kummissjoni, inkluz tal-Awtorita ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha
(“HERA” - Health Emergency Preparedness and Response Authority), stabbilita bid-
Decizjoni tal-Kummissjoni tas-16 ta' Settembru 20217 u tal-agenziji tal-Unjoni, ghal
dak il-ghan.

(15) Sabiex tappogga l-valutazzjoni tal-qafas tat-thejjija ghall-kriZijiet u l-maniggar taghhom

previst f’dan ir-Regolament fir-rigward ta' nuqqasijiet ta' prodotti medicinali u ta’
apparati medici, jenhtieg li I-Kummissjoni tkun tista' tuZa l-eZiti ta’' testijiet tal-istress
immirati mwettqa mill-Kummissjoni, I-Agenzija, I-Istati Membri u atturi rilevanti ohra.
Dawn it-testijiet tal-istess jinvolvu simulazzjoni ta’ emergenza tas-sahha pubblika jew
avveniment magguri li fi hdanu jigu ttestjati I-processi u l-proceduri stipulati f'dan ir-

Regolament, jew xi partijiet minnhom.

13 GU C 3931, 29.9.2021, p. 3.
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(16)

17)

Dan ir-Regolament ghandu 1-ghan li jizgura livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem billi jizgura 1-funzjonament bla xkiel tas-suq intern fir-rigward ta' prodotti
medicinali u ta’ apparati medici I . Barra minn hekk, dan ir-Regolament ghandu I-ghan li
jizgura l-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja ta' prodotti medi¢inali 1i ghandhom il-potenzjal
li jindirizzaw emergenzi tas-sahha pubblika. 1z-zewg objettivi qed jitfittxu li jintlahqu
simultanjament u huma marbutin b'mod inseparabbli, minghajr ma wiehed ikun sekondarju
ghall-iehor. Fir-rigward tal-Artikolu 114 TFUE, dan ir-Regolament jistabbilixxi qafas
ghall-monitoragg u r-rappurtar tan-nuqqasijiet ta' prodotti medicinali u ta’ apparati medici
matul emergenzi tas-sahha pubblika u avvenimenti magguri. Fir-rigward tal-

Artikolu 168(4), punt (c), TFUE, dan ir-Regolament jenhtieg li jipprevedi qafas imsahhah

tal-Unjoni li jizgura I-kwalita u s-sikurezza tal-prodotti medicinali u l-apparati medici.

Dan ir-Regolament jenhtieg li jistabbilixxi qafas biex tigi indirizzata I-kwistjoni ta’
nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali u ta’ apparati medici matul emergenzi tas-sahha
pubblika u avvenimenti magguri. Madankollu, dawk in-nuqqasijiet huma problema
persistenti li ilha ghexieren ta' snin taffettwa dejjem aktar is-sahha u l-hajja tac-cittadini
tal-Unjoni. Ghalhekk, dan ir-Regolament jenhtieg li jkun l-ewwel pass biex jittejjeb ir-
rispons tal-UE ghal dik il-problema persistenti. Jenhtieg li sussegwentement il-
Kummissjoni tivvaluta l-espansjoni ta' dak il-qafas biex jigi 7gurat li I-kwistjoni tan-

nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali u apparati medici tkun indirizzata.
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(18) Sabiex jitjiebu t-thejjija ghall-krizijiet u I-maniggar taghhom fir-rigward tal-prodotti
medic¢inali u tal-apparati medic¢i u jizdiedu r-reziljenza u s-solidarjeta fl-Unjoni kollha,
jenhtieg li jigu ¢carati 1-proceduri u r-rwoli u I-obbligi rispettivi tad-diversi entitajiet
ikkonc¢ernati. Jenhtieg li 1-qafas stabbilit b'dan ir-Regolament jibni fuq is-soluzzjonijiet ad
hoc identifikati sa issa fir-rispons ghall-pandemija tal-COVID-19, li wrew li huma
filwagqt li jibqa' flessibbli bizZejjed biex jindirizza kwalunkwe emergenza tas-sahha
pubblika u avveniment magguri fil-futur bl-aktar mod effiéjenti ghall-benefiécju tas-

sahha pubblika u tal-pazjenti.
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(19) Jenhtieg li tigi stabbilita sistema armonizzata ta' monitoragg tan-nuqqasijiet ta' prodotti
medic¢inali u ta' apparati medici. Din tiffacilita l-access xieraq ghal prodotti medic¢inali u
ghal apparati medic¢i kriti¢i matul emergenzi tas-sahha pubblika I u avvenimenti magguri,
li jista' jkollhom impatt serju fuq is-sahha pubblika. Jenhtieg li dik is-sistema tkun
ikkomplementata bi strutturi mtejba li jizguraw maniggar xieraq tal-emergenzi tas-sahha
pubblika u avvenimenti magguri u tikkoordina u tipprovdi pariri dwar ir-ricerka u 1-
izvilupp b’rabta ma’ prodotti medic¢inali li ghandhom il-potenzjal li jtaffu emergenzi tas-
sahha pubblika jew avvenimenti magguri. Sabiex tiffacilita -monitoragg u r-rappurtar
dwar nuqgqasijiet attwali jew potenzjali ta' prodotti medic¢inali u ta’ apparati medici,
jenhtieg 1i 1-Agenzija tkun tista' titlob u tikseb informazzjoni u data minghand id-detenturi
ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni kkoncernati, il-manifatturi u I-Istati
Membri permezz ta' punti uni¢i ta' kuntatt maghzula, filwagqt li tigi evitata kwalunkwe
duplikazzjoni tal-informazzjoni mitluba u pprezentata. Jenhtieg li dan ma jinterferixxix
mal-obbligu fuq id-detenturi ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni skont I-
Artikolu 23a tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'* li
Jjinnotifikaw lil Stat Membru meta prodott ma jibqax jitqieghed fis-suq ta' dak I-Istat
Membru jew l-obbligu skont I-Artikolu 81 ta' dik id-Direttiva fuq id-detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u d-distributuri bl-ingrossa li jizguraw
prowvisti xierqa u kontinwi ta' dak il-prodott medicinali lill-persuni u lill-entitajiet legali
li huma awtorizzati jew intitolati li jipprovdu prodotti medicinali, sabiex jigu ssodisfati -

htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru inkwistjoni.

“ I1d-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 medicinali ghall-uZu mill-
bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).
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(20)

Sabiex jigu ffacilitati I-prevenzgjoni, il-monitoragg u r-rappurtar ta' nuqqasijiet ta'
prodotti medicinali, jenhtieg li I-Agenzija tistabbilixxi pjattaforma tat-teknologija tal-
informazzjoni (“IT” — information technology) li ghandha tkun maghrufa bhala I-
pjattaforma Ewropea ghall-monitoragg tan-nuqqasijiet (“ESMP” - European shortages
monitoring platform), li hija kapaci tipprocessa informazzjoni dwar il-provvista ta’ u d-
domanda ghal prodotti medicinali kriti¢i matul emergenzi tas-sahha pubblika jew
avvenimenti magguri u, 'l barra minn dawk is-sitwazzjonijiet, biex ikun jista' jsir
rappurtar dwar nuqqasijiet ta' prodotti medicinali li x'aktarx iwasslu ghal emergenzi tas-
sahha pubblika jew avvenimenti magguri. Biex jigi ffacilitat l-izvilupp tal-ESMP
jenhtieg li jigu sfruttati u uzati s-sistemi tal-I1T eZistenti, fejn possibbli. Jenhtieg li I-
ESMP tippermetti lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali jippreientaw u jimmonitorjaw
informazzjoni dwar domandi mhux issodisfati, inkluz, informazzjoni li jiréievu minn
detenturi ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni, distributuri bl-ingrossa u
persuni jew entitajiet legali ohra, li huma awtorizzati jew intitolati jipprovdu prodotti
medicinali, sabiex jigu anticipati nuqqasijiet ta' prodotti medicinali. L-ESMP tista' wkoll
tipprocessa informazzjoni addizzjonali li tasal minn detenturi ta' awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, distributuri bl-ingrossa u persuni u entitajiet legali ohra li huma
awtorizzati jew intitolati jipprovdu prodotti medicinali lill-pubbliku sabiex tigi evitata
emergenza tas-sahha pubblika jew avveniment magguri. L-ESMP, ladarba tigi
kompletament implimentata, jenhtieg li tagixxi bhala lI-uniku portal ghad-detenturi ta'
awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni biex jipprovdu l-informazzjoni mehtiega
matul emergenzi tas-sahha pubblika u avvenimenti magguri, bil-hsieb li jizdiedu I-
effi¢jenza u l-prevedibbilta matul l-emergenzi tas-sahha pubblika u avvenimenti
magguri, u jithaffef il-process tat-tehid ta' decizjonijiet filwagqt li jigu evitati d-
duplikazzjoni tal-isforzi u pizijiet mhux iggustifikati fuq il-partijiet ikkoncernati. Sabiex
Jigi ffacilitat ir-rwol ta' koordinazzjoni tal-Agenzija, l-interoperabbilta tad-data mal-
pjattaformi tal-IT ghall-monitoragg tan-nuqqasijiet u ma' sistemi ohra eZistenti tal-Istati
Membri, hija essenzjali biex tkun possibbli I-kondivizjoni ta' informazzjoni rilevanti mal-

ESMP, li jenhtieg li tkun gestita mill-Agenzija.
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Fil-kaz li d-domanda futura attwali ma tkunx maghrufa minhabba emergenza tas-sahha
pubblika jew avveniment magguri, huwa importanti li jsir thassir prammatiku dwar id-
domanda ghal Certi prodotti medicinali abbazi tal-ahjar informazzjoni disponibbli. F'dak
il-kuntest, informazzjoni u data dwar l-istokkijiet disponibbli u l-istokkijiet minimi
ppjanati jenhtieg li jingabru mill-Istati Membri u I-Agenzija u li jittiehed kont taghhom
[fl-identifikazzjoni tad-domanda sa fejn ikun possibbli. Dawk l-informazzjoni u data
huma essenzjali ghat-twettiq ta’ aggustamenti korretti fil-manifattura ta' prodotti
medicinali biex jigi evitat jew ghall-inqas jittaffa l-impatt tan-nuqqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali. Madankollu, meta d-data dwar l-istokkijiet ma tkunx disponibbli jew ma
tkunx tista' tigi pprovduta minhabba interessi tas-sigurta nazzjonali, jenhtieg li I-Istati

Membri jipprovdu lill-Agenzija data stmata tal-volumi tad-domanda.
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(22) Fir-rigward ta' prodotti medic¢inali, jenhtieg li jigi stabbilit grupp ta' tmexxija ezekuttiv fi
hdan 1-Agenzija li jizgura rispons robust ghal avvenimenti magguri u jikkoordina
azzjonijiet urgenti fi hdan I-Unjoni fir-rigward tal-maniggar ta' kwistjonijiet relatati mal-
provvista ta' prodotti medicinali (il-“Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medi¢ini —
MSSG” — (Medicine Shortages Steering Group)). Jenhtieg li -MSSG jistabbilixxi listi ta'
prodotti medic¢inali kriti¢i biex jizgura l-monitoragg ta' dawk il-prodotti u jkun jista'
jipprovdi pariri u rakkomandazzjonijiet dwar 1-azzjoni li ghandha tittiehed biex jigu
ssalvagwardjati 1-kwalita, is-sikurezza u l-effikac¢ja tal-prodotti medic¢inali kif ukoll biex
tigi ssalvagwardjata l-provvista ta' prodotti medicinali u jigi zgurat livell gholi ta'

protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.
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23)

(24)

(25)

Sabiex tigi ffacilitata komunikazzjoni adegwata bejn il-pazjenti u I-konsumaturi, minn
naha wahda, u I-MSSG, minn naha ohra, lI-Istati Membri jistghu jigbru data dwar I-
impatt tan-nugqqasijiet tal-prodotti medicinali fuq il-pazjenti u l-konsumaturi, u
Jjikkondividu informazzjoni rilevanti mal-MSSG sabiex jipprovdu informazzjoni dwar -

approcéi ghall-maniggar tan-nuqqasijiet ta' prodotti medicinali.

Sabiex jigu ;gurati l-inkluZivita u t-trasparenza tal-hidma tal-MSS G, jenhtieg li jkun
hemm involviment adegwat bejn I-MSSG u partijiet terzi rilevanti, inkluZ rappreZentanti
ta' gruppi b'interess fi prodotti medicinali, detenturi ta' awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, distributuri bl-ingrossa, kwalunkwe attur adatt iehor fil-katina
tal-provvista ghall-prodotti medicinali u rappreientanti ta' professjonisti tal-kura tas-

sahha, ta’ pazjenti u konsumaturi.

Jenhtieg li I-MSSG jibbenefika mill-gharfien espert xjentifiku estensiv tal-Agenzija fir-
rigward tal-evalwazzjoni u s-supervizjoni ta' prodotti medicinali u jenhtieg li dan ikompli
jizviluppa r-rwol ewlieni tal-Agenzija fil-koordinazzjoni u fl-appogg tar-rispons ghan-

nuqqasijiet ta’ prodotti medic¢inali matul il-pandemija tal-COVID-19.
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(26)

27

Sabiex jigi zgurat li prodotti medicinali ta' kwalita gholja, sikuri u effikaci, 1i jkollhom il-
potenzjal li jindirizzaw emergenzi tas-sahha pubblika, ikunu jistghu jigu zviluppati u
maghmula disponibbli fi hdan I-Unjoni malajr kemm jista' jkun waqt emergenzi tas-sahha
pubblika, jenhtieg li tigi stabbilita task force ghall-emergenzi fi hdan I-Agenzija li
tipprovdi pariri dwar tali prodotti medic¢inali (it-“Task Force ghall-Emergenzi — EFT” —
(Emergency Task Force)). L-ETF jenhtieg li tipprovdi pariri dwar kwistjonijiet xjentifici
relatati mal-izvilupp ta' trattamenti u vacc¢ini u dwar protokolli tal-provi klini¢i minghajr
hlas, lil dawk l-entitajiet involuti fl-izvilupp taghhom, bhal detenturi ta' awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, sponsors tal-provi klini¢i, korpi tas-sahha pubblika, u I-
akkademyja, irrispettivament mir-rwol taghhom fl-izvilupp ta' tali prodotti medi¢inali.
Jenhtieg li d-deciijonijiet dwar l-applikazzjonijiet ta' provi klinici jibqghu taht il-
kompetenza tal-Istati Membri, f'konformita mar-Regolament (UE) Nru 536/2014.

[I-hidma tal-ETF jenhtieg li tkun separata mill-hidma tal-kumitati xjentifi¢i tal-Agenzija u
jenhtieg li titwettaq minghajr pregudizzju ghall-valutazzjonijiet xjentifi¢i ta' dawk il-
kumitati. L-ETF jenhtieg li tipprovdi pariri u rakkomandazzjonijiet fir-rigward tal-uzu ta'
prodotti medic¢inali fil-glieda biex jinghelbu l-emergenzi tas-sahha pubblika. II-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (“CHMP” — (Committee for Medicinal
Products for Human Use)) stabbilit bl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
jenhtieg 1i jkun jista' juza dawk ir-rakkomandazzjonijiet meta jhejji opinjonijiet xjentifici
dwar l-uzu hanin jew uzu bikri iehor ta' prodott medic¢inali qabel 1-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. L-MSSG jista' juia wkoll il-hidma tal-ETF fl-izvilupp tal-listi ta’

medicini kritici.
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(28)

(29)

(30)

(31)

L-istabbiliment tal-ETF jenhtieg li jibni fuq l-appogg ipprovdut mill-Agenzija matul il-
pandemija tal-COVID-19, b'mod partikolari fir-rigward tal-pariri xjentifi¢i dwar id-dizinn
tal-provi klini¢i u dwar l-izvilupp tal-prodotti kif ukoll dwar ir-riezami "kontinwu" tal-
evidenza emergenti, jigifieri fuq bazi kontinwa, biex tkun possibbli valutazzjoni aktar
effi¢jenti tal-prodotti medic¢inali inkluz tal-vac¢ini, matul emergenzi tas-sahha pubblika,

ilwagqt li jigi ggarantit livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.
Silwaqt li jigi gg g p J

Ghalhekk, sabiex jigi ;gurat funzjonament ahjar tas-suq intern ghall-prodotti medicinali
u sabiex jinghata kontribut ghal livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, huwa
xieraq li I-ETF tikkoordina u tipprovdi pariri lill-iZviluppaturi involuti fir-ricerka u fl-
izvilupp ta' prodotti medicinali, li jkollhom il-potenzjal li jittrattaw, jipprevjenu jew

jiddijanjostikaw mard li jikkawZia emergenza tas-sahha pubblika.

L-ETF ghall-Emergenzi jenhtieg li tipprovdi pariri dwar il-protokolli tal-provi klinicéi u
lill-izviluppaturi ta' provi kliniéi li jitwettqu fl-Unjoni, filwagqt li tipprovdi gwida dwar il-
punti ta' tmiem u l-miri klinikament rilevanti ghall-vacééini u t-trattamenti sabiex
tiffacilita li t-tfassil tal-prova klinika jissodisfa I-kriterji ghal interventi effettivi tas-
sahha pubblika.

L-esperjenza miksuba mill-provi klini¢i matul il-pandemija tal-COVID-19 Zvelat
ammont kbir hafna ta' duplikazzjoni ta' investigazzjonijiet fuq l-istess interventi, ghadd
kbir ta’ provi ;ghar, sottorappreZentanza ta' sottogruppi importanti tal-popolazzjoni,
abbazi tal-generu, l-eta, l-etnicita jew il-komorbiditajiet medici, u nuqqas ta’
kollaborazzjoni, li jwassal ghar-riskju li r-ricerka tinhela. Ir-regolaturi internazzjonali
indikaw il-htiega li tittejjeb l-agenda tar-ricerka klinika sabiex tigi ggenerata evidenza
soda dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medicinali. Il-mod principali
biex tinkiseb evidenza affidabbli huwa permezz ta' provi kbar ikkontrollati u aleatorji li
Jjkunu kkoordinati, imfassla tajjeb u sostnuti b'mod adegwat. Ir-riultati tal-provi klinici
u d-data klinika prodotti wara li tkun inghatat l-awtorizzazzjoni rilevanti ghall-
kummerdjalizzazzjoni jenhtieg li jkunu disponibbli ghall-pubbliku fi Zmien debitu. I1-
pubblikazzjoni tal-protokoll tal-prova fil-bidu tal-prova klinika tippermetti skrutinju
pubbliku.
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(32) Kull meta jkun mehtieg, b’kunsiderazzjoni li I-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem jista' jkollhom impatt fuq is-settur veterinarju, jenhtieg li jigi previst
kollegament mill-qrib mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghall-prodotti medicinali

veterinaryji.

(33) Minkejja li l-entitajiet ta' ricerka individwali jistghu jagblu bejniethom, jew ma' parti ohra
li jagixxu bhala sponsor biex ihejju protokoll wiehed ta' prova klinika armonizzat fl-Unjoni
kollha, I-esperjenza matul il-pandemija tal-COVID-19 uriet li l-inizjattivi biex jigu
stabbiliti provi multinazzjonali kbar ibatu biex jimmaterjalizzaw minhabba n-nuqqas ta'
entita wahda tista' twettaq ir-responsabbiltajiet u l-attivitajiet kollha ta' sponsor fl-Unjoni u
kif ukoll tinteragixxi ma' diversi Stati Membri. Biex tigi indirizzata dik il-problema,
tnieda network gdid ghall-provi tal-vaccéini fl-Unjoni kollha u ffinanzjat mill-Unjoni,
imsejjah VACCELERATE, wara l-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tas-17 ta' Frar 2021
intitolata ""L-Inkubatur HERA: Nanticipaw flimkien it-theddida tal-varjanti tal-COVID-
19". Jenhtieg li I-Agenzija tidentifika u tiffacilita inizjattivi bhal dawn billi taghti pariri
dwar il-possibbiltajiet li tagixxi bhala sponsor jew, fejn applikabbli, li talloka r-
responsabbiltajiet rispettivi tal-kosponsors fkonformita mal-Artikolu 72 tar-Regolament
(UE) Nru 536/2014 u tikkoordina l-iZvilupp tal-protokolli tal-provi klinic¢i. Tali approc¢
isahhah l-ambjent tar-ricerka fl-Unjoni, jippromwovi armonizzazzjoni u jevita dewmien
sussegwenti fid-disponibbilta tar-rizultati tar-ricerka ghal fajls tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Sponsor tal-Unjoni jista' jibbenefika mill-finanzjament tal-Unjoni
ghar-ricerka disponibbli fiz-Zmien tal-emergenza tas-sahha pubblika kif ukoll min-
networks ezistenti tal-provi klinici biex jigu ffacilitati I-izvilupp, 1-applikazzjoni, il-
prezentazzjoni u t-twettiq tal-provi. Dan jista' jkun partikolarment siew1 ghall-provi
stabbiliti minn organizzazzjonijiet tas-sahha pubblika jew tar-ricerka, tal-Unjoni jew dawk

internazzjonali.
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(35)

(36)

L-Agenzija tippubblika Rapporti Pubbli¢i Ewropej ta' Valutazzjoni (EPARs - European
Public Assessment Reports) ghal prodotti medicinali awtorizzati f'konformita mar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, li jipprovdi informazzjoni dwar il-valutazzjoni ta’ dawk
il-prodotti medicinali billi jiddeskrivi d-data vvalutata u r-ragunijiet li ghalihom gie
rrakkomandat li I-prodott medicinali ghandu jigi awtorizzat. L-EPAR jinkludi
informazzjoni dettaljata fir-rigward tal-attivitajiet rilevanti kollha ta' qabel il-
prezentazzjoni taht dak ir-Regolament, inkluz l-ismijiet tal-koordinaturi u l-esperti
involuti, u, fejn Zviluppatur ta' prodott medicéinali jitlob parir xjentifiku fil-faZi ta’ qabel
il-prezentazzjoni, harsa generali lejn is-suggetti xjentifici diskussi fid-dawk ta’ dak il-

parir.

Fir-rigward tal-apparati medic¢i, jenhtieg li jigi stabbilit grupp ezekuttiv ta' tmexxija dwar
nuqqasijiet ta’ apparati medici li jikkoordina azzjonijiet urgenti fl-Unjoni fir-rigward tal-
maniggar ta' kwistjonijiet ta' provvista u domanda ghall-apparati medi¢i, u li jistabbilixxi
lista ta' apparati medici kritici fil-kaz ta' emergenza tas-sahha pubblika (il-“Grupp ta'
Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medi¢i - MDSSG” — (Medical Device Shortages
Steering Group)). Sabiex tigi ;gurata tali koordinazzjoni, jenhtieg li -MDSSG jikkollega
wkoll mal-Grupp ta' Koordinazzjoni dwar I-Apparat Mediku (“MDCG” — (Medical
Devices Coordination Group)) stabbilit bl-Artikolu 103 tar-Regolament (UE) 2017/745
tal- Parlament Ewropew u tal-Kunsill”’, fejn xieraq. F’dak ir-rigward, I-Istati Membri
jenhtieg li jkunu jistghu jahtru l-istess rapprezentanti kemm fil-MDSSG kif ukoll fil-
MDCG.

I1-fazi operazzjonali tal-hidma tal-MSSG, tal-MDSS u tal-ETF jenhtieg li titnieda hekk kif
tigi rikonoxxuta emergenza tas-sahha pubblika fkonformita mad-Decizjoni Nru
1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® u, fir-rigward tal-MSSG, ukoll bir-
rikonoxximent ta' avveniment magguri. Jenhtieg li jigi Zgurat ukoll monitoragg kontinwu
tar-riskji ghas-sahha pubblika kkawzati minn avvenimenti magguri, inkluz problemi fil-

manifattura, dizastri naturali u bijoterrorizmu li ghandhom il-potenzjal li jaffettwaw il-

15

16

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017
dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru
178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill
90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1).

Id-Deéizjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' Ottubru
2013 dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li thassar id-DeciZjoni Nru
2119/98/KE (GU L 293, 5.11.2013, p. 1).
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(38)

kwalita, is-sikurezza, l-effikacja jew il-provvista ta' prodotti medicinali. Barra minn hekk

jenhtieg li dan il-monitoragg isegwi l-approccé ta' Sahha Wahda.

Huwa mifhum li r-rakkomandazzjonijiet, il-pariri, il-gwida u l-opinjonijiet kollha
previsti f'dan ir-Regolament mhumiex intrinsikament vinkolanti. Kull wiehed minn
dawk l-istrumenti huwa intiz li jippermetti lill-Kummissjoni, lill-Agenzija, lill-MSSG,
lill-MDSSG u lill-ETF jesprimu l-fehmiet taghhom u jissuggerixxu linja ta' azzjoni

minghajr ma jimponu xi obbligu legali fuq id-destinatarji ta' dawk l-istrumenti.

Huwa imperattiv li jigu stabbiliti miZuri u standards ta' trasparenza sodi fir-rigward tal-
attivitajiet regolatorji tal-Agenzija b’rabta mal-prodotti medicinali u l-apparati medici li
jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament. Dawk il-miZuri jenhtieg li
jinkludu l-pubblikazzjoni f'waqtha tal-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodotti
medicinali u l-apparati medici approvati u tad-data klinika, inkluz protokolli tal-provi
kliniéi. L-Agenzija jenhtieg li tkun trasparenti hafna fir-rigward tas-shubija, ir-
rakkomandazzjonijiet, l-opinjonijiet u d-decizjonijiet tal-MSSG, tal-MDSSG u tal-ETF.
Jenhtieg li I-membri tal-MSSG, tal-MDSSG u tal-ETF ma jkollhom l-ebda interess
finanzjarju jew ta' tip iehor fl-industriji tal-prodotti medicinali jew tal-apparati medici li

jista' jaffettwa l-imparzjalita taghhom.
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39) Sabiex tigi stabbilita l-lista ta’ kategoriji ta' apparati medici kriti¢i u biex jigi ffacilitat il-
process ta’ monitoragg tan-nuqqasijiet, jenhtieg li I-manifatturi ta’ dawk l-apparati
medici, jew tar-rappreZentanti awtorizzati taghhom u, fejn mehtieg, il-korpi notifikati
rilevanti jipprovdu l-informazzjoni mitluba mill-Agenzija. F’sitwazzjonijiet specifici,
Jjigifieri fejn Stat Membru jqis il-htiega li jipprevedi eZenzjonijiet temporanji skont I-
Artikolu 59(1) tar-Regolament (UE) 2017/745 jew l-Artikolu 54(1) tar-Regolament (UE)
2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'” bil-hsieb li jittaffew in-nugqasijiet
attwali jew potenzjali ta’ apparati medici, jenhtieg li anke l-importatur u d-distributur
ikollhom rwol fl-ghoti tal-informazzjoni mitluba, jekk il-manifattur mhux tal-UE ma

Jjkunx hatar rappreZentant awtorizzat.

17 Ir-Regolament (UE) Nru 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April
2017 dwar apparati medici dijanjostici in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2014, p. 176).
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(40) Dan ir-Regolament jenhtieg li jipprovdi lill-Agenzija rwol biex tappogga lill-gruppi ta'
esperti dwar l-apparati medic¢i mahtura skont 1-Artikolu 106(1) tar-Regolament (UE)
2017/745 (il-“grupp ta' esperti”) biex jipprovdu assistenza xjentifika u teknika indipendenti
lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni, lill-l MDCGI , lill-korpi notifikati u lill-manifatturi,
filwagqt li tigi gurata trasparenza massima bhala kondizzjoni ghat-trawwim tal-fiducja u

l-kunfidenza fis-sistema regolatorja tal-Unjoni.
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Minbarra r-rwol taghhom fil-valutazzjonijiet tal-evalwazzjoni klinika u l-evalwazzjonijiet
tal-prestazzjoni rigward certi apparati medici ta' riskju gholi fkonformita mar-Regolamenti
(UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 rispettivament, kif ukoll fl-ghoti ta' opinjonijiet bi
twegiba ghall-konsultazzjonijiet minn manifatturi u korpi notifikati, I il-gruppi ta' esperti
ghandhom jipprovdu assistenza xjentifika, teknika u klinika lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni, u lill-l MDCGI . B’mod partikolari, il-gruppi ta' esperti ghandhom
jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta’ gwida dwar ghadd ta’ punti li jinkludu aspetti klini¢i u
ta’ prestazzjoni ta’ apparati medici specifici, kategoriji, jew gruppi ta’ apparati medi¢i jew
ghal perikli specifici relatati ma’ kategorija jew ma’ grupp ta’ apparati medici, jizviluppaw
gwida ghall-evalwazzjoni klinika u ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni f’konformita mal-
oghla livell ta’ zvilupp tekniku, u jikkontribwixxu ghall-identifikazzjoni ta’ thassib u ta’
kwistjonijiet emergenti dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni. F’dak il-kuntest, il-gruppi ta’
esperti jista’ jkollhom rwol rilevanti fit-thejjija u l-immaniggar ta’ emergenzi tas-sahha
pubblika marbuta mal-apparati medici, b’mod partikolari dawk ta’ riskju gholi inkluz
dawk l-apparati medici li ghandhom il-potenzjal li jindirizzaw emergenzi tas-sahha
pubblika, minghajr pregudizzju ghall-kompiti u l-obbligi skont ir-Regolamenti (UE)
2017/745 u (UE) 2017/746.
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(42)

(43)

(44)

Minhabba r-rekord fit-tul u pprovat ta’ gharfien espert tal-Agenzija fil-qasam tal-prodotti
medic¢inali u fid-dawl tal-esperjenza tal-Agenzija mill-hidma ma’ ghadd kbir ta’ gruppi ta’
esperti, huwa xieraq li jigu stabbiliti I-istrutturi adegwati ti hdan 1-Agenzija ghall-
monitoragg ta’ nuqqasijiet potenzjali ta’ apparati medi¢i fil-kuntest ta” emergenza tas-
sahha pubblika u li I-Agenzija tipprovdi s-segretarjat ghall-gruppi ta’ esperti. Dan jizgura -
grupp ta’ esperti jopera b’sostenibbilta fit-tul u jipprovdi sinergiji ¢ari ma’ xoghol relatat
ta’ thejjija ghall-krizijiet fil-qasam tal-prodotti medi¢inali. Dawk I-istrutturi bl-ebda mod
ma jbiddlu s-sistema regolatorja jew il-proc¢eduri ta’ tehid ta’ decizjonijiet fil-qasam tal-
apparati medici li huma diga fis-sehh fl-Unjoni, li jenhtieg li jibqghu distinti b’mod ¢ar
minn dawk ghall-prodotti medic¢inali. Biex thkun ;gurata tranzizzjoni bla xkiel ghall-
Agenzija, jenhtieg li I-Kummissjoni tipprovdi l-appogg lill-gruppi ta' esperti sal-1 ta'
Marzu 2022.

Biex jigu ffacilitati 1-hidma u l-iskambji ta' informazzjoni skont dan ir-Regolament,
jenhtieg 1i jigu previsti l-istabbiliment u I-immaniggar ta' infrastrutturi tal-IT u li jinholqu
sinergiji ma' sistemi tal-IT ezistenti ohra u sistemi tal-IT li gqed jigu zviluppati, inkluz il-
bazi ta' data Ewropea dwar l-apparati medici (Eudamed) previsti fl-Artikolu 33 tar-
Regolament (UE) 2017/745, flimkien ma' protezzjoni mtejba tal-infrastruttura tad-data u
deterrenza minn attakki ¢ibernetici possibbli. Fi hdan l-Eudamed, in-Nomenklatura
Ewropea ghall-Apparat Mediku prevista fl-Artikolu 26 tar-Regolament (UE) 2017/745 u
l-Artikolu 23 tar-Regolament 2017/746 jenhtieg li tintuZa biex tghin il-gbir ta’
informazzjoni rilevanti dwar il-kategorizzazzjoni tal-apparati medici. Dik il-hidma tista’
tigi ffacilitata wkoll, fejn xieraq, minn teknologiji digitali emergenti bhal mudelli
komputazzjonali u simulazzjonijiet ghal provi klini¢i, kif ukoll minn data mill-Programm
Spazjali tal-Unjoni stabbilit bir-Regolament (UE) 2021/696 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill!8, bhal mis-servizzi ta’ geolokalizzazzjoni ta’ Galileo, u mid-data ta’ osservazzjoni

tad-Dinja ta’ Copernicus.

Sabiex tigi ;gurata l-kompletezza tal-informazzjoni u d-data miksuba mill-Agenzija u
filwagqt li jitgiesu l-karatteristici specifici tas-settur tal-apparat mediku, sakemm il-

Eudamed ikun kompletament funzgjonali, jenhtieg li jkun possibbli li tinhologq il-lista tal-

18

Ir-Regolament (UE) 2021/696 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ April 2021 li

jistabbilixxi I-Programm Spazjali tal-Unjoni u 1-Agenzija tal-Unjoni Ewropea ghall-

Programm Spazjali u li jhassar ir-Regolamenti (UE) Nru 912/2010, (UE) Nru 1285/2013 u,
(UE) Nru 377/2014 u d-De¢izjoni Nru 541/2014/UE (GU L 170, 12.5.2021, p. 69).
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punti unici ta’ kuntatt ghall-monitoragg tan-nuqqasijiet ta' apparati medici inkluZi fil-
lista ta’ apparati kritici ta’ emergenza tas-sahha pubblika permezz tal-uZu bhala sors ta’
informazzjoni l-baZijiet ta’ data jew l-assocjazzjonijiet tal-apparat mediku rilevanti fil-

livell tal-Unjoni jew dak nazzjonali.

(45) L-ac¢cess rapidu u l-iskambyji tad-data dwar is-sahha, 1i tinkludi d-data tad-dinja reali,
jigifieri d-data dwar is-sahha ggenerata barra mill-istudji klini¢i, huma essenzjali biex jigi
zgurat l-immaniggar effettiv tal-emergenzi tas-sahha pubblika u ta’ avvenimenti magguri
ohra. Jenhtieg li dan ir-Regolament jippermetti lill-Agenzija tuza u tiffacilita tali skambji u
tkun parti mill-istabbiliment u mit-thaddim tal-infrastruttura interoperabbli tal-Ispazju
Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, filwagqt li tiehu vantagg mill-potenzjal kollu tas-
supercomputing, l-intelligenza artificjali u x-xjenza tal-big data biex tizviluppa mudelli
ta' thassir u tiehu deciZjonijiet ahjar u aktar effettivi f'waqthom, minghajr ma

tikkomprometti d-drittijiet tal-privatezza.
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Sabiex jigi ffacilitat l-iskambju affidabbli tal-informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
b'mod robust u konsistenti, l-identifikazzjoni tal-prodotti medicinali jenhtieg li thun
ibbazata fuq l-istandards Zviluppati mill-Organizzazzjoni Internazzjonali ghall-

Istandardizzazzjoni ghall-identifikazzjoni tal-prodotti medicinali ghall-uZu mill-bniedem.

It-trattament ta' data sensittiva, krucjali biex jigu indirizzati emergenzi potenzjali tas-
sahha pubblika, jirrikjedi livell gholi ta' protezzjoni kontra l-attakki ¢ibernetici. L-
organizzazzjonijiet tal-kura tas-sahha qed ihabbtu wi¢chom ukoll ma’' theddid akbar
ghac-cibersigurta wagqt il-pandemija tal-COVID-19. L-Agenzija nnifisha kienet il-mira
ta' attakk cibernetiku li wassal biex xi whud mid-dokumenti relatati mal-prodotti
medicinali u l-vaééini tal-COVID-19 li jappartjenu lil partijiet terzi gew accéessati b’mod
illegali u xi whud minn dawk id-dokumenti gew rivelati fuq l-internet. Ghalhekk huwa
necessarju li I-Agenzija thkun mghammra b'kontrolli u processi ta’ livell gholi ta' sigurta
kontra l-attakki ¢ibernetici biex tiigura li I-Agenzija topera normalment f'kull hin u
specjalment matul emergenzi tas-sahha pubblika u avvenimenti magguri. Ghal dak il-
ghan, jenhtieg li I-Agenzija tistabbilixxi pjan ghall-prevenzjoni, l-identifikazzjoni u t-
taffija ta' attakki ¢ibernetici u r-rispons ghalihom sabiex l-operazzjonijiet taghha jkunu
siguri f'kull hin, filwagqt li tipprevjeni kwalunkwe access illegali ghal dokumentazzjoni

mizmuma mill-Agenzija.
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Minhabba n-natura sensittiva tad-data dwar is-sahha, I-Agenzija jenhtieg li
tissalvagwardja l-operazzjonijiet ta’ pprocessar taghha u tizgura li l-operazzjonijiet ta'
pprocessar taghha jirrispettaw il-principji tal-protezzjoni tad-data ta' legalita, gustizzja u
trasparenza, limitazzjoni tal-iskop, minimizzazzjoni tad-data, akkuratezza, limitazzjoni
tal-hZin, integrita u kunfidenzjalita. Meta l-ipprocessar ta’ data personali huwa
necessarju ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, tali pprocessar jenhtieg li jitwettaq
['konformita mal-ligi tal-Unjoni dwar il-protezzjoni ta' data personali. Kwalunkwe
pprocessar ta' data personali skont dan ir-Regolament jenhtieg li jitwettaq f'konformita
mar-Regolamenti (UE) 2016/679"° u (UE) 2018/1725?° tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill.

19

20

Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016
dwar il-protezzjoni tal-persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar tad-data personali u dwar
il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali
dwar il-Protezzjoni tad-Data) (1 GUL 119, 4.5.2016, p- ).

Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru
2018 dwar il-protezzjoni ta' persuni fiZici fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali
mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢éji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’' tali
data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Decizjoni Nru 1247/2002/KE (GU
L 295, 21.11.2018, p. 39).
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(49) 1l-kredibbilta tal-Agenzija u l-fiducja pubblika fid-decizjonijiet taghha jiddependu minn
grad gholi ta' trasparenza. Ghalhekk, l-uZu ta’ ghodod ta' komunikazzjoni adegwati biex
ikun hemm involviment proattiv mal-pubbliku generali. Barra minn hekk, it-tishih
rapidu tal-istandards u miZuri ta' trasparenza rigward il-korpi ta' hidma tal-Agenzija u
d-data klinika li giet ivvalutata ghall-evalwazzjoni u s-sorveljanza tal-prodotti medicinali
u l-apparati medi¢i huma essenzjali biex tinkiseb u tinZamm il-fiducja tal-pubbliku. Dan
ir-Regolament jenhtieg li jistabbilixxi qafas ghal dawk l-istandards u [-miuri msahha
tat-trasparenza, abbazi tal-istandards u l-miZuri ta’ trasparenza adottati mill-Agenzija

matul il-pandemija tal-COVID-19.

(50) Matul emergenzi tas-sahha pubblika jew avvenimenti magguri, jenhtieg li 1-Agenzija
tizgura l-kooperazzjoni ma¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard
(“ECDC” - European Centre for Disease Prevention and Control) stabbilit bir-Regolament
(KE) Nru 851/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*! u ma’ agenziji ohra tal-Unjoni,
kif xieraq. Tali kooperazzjoni jenhtieg li tinkludi 1-kondivizjoni tad-data, inkluz data dwar
it-tbassir epidemjologiku, komunikazzjoni regolari fil-livell ezekuttiv, u l-istedina lir-
rapprezentanti tac-ECDC u agenziji ohra tal-Unjoni biex jattendu laqghat tal-ETF, tal-
MSSG u tal-MDSSG, kif xieraq. Tali kooperazzjoni jenhtieg li tinkludi wkoll
diskussjonijiet strategic¢i mal-entitajiet rilevanti tal-Unjoni li jkunu f'pozizzjoni li jassistu
fir-ricerka u l-izvilupp rigward soluzzjonijiet u teknologiji xierqa biex jigu mtaffa I-
effetti tal-emergenza tas-sahha pubblika jew avveniment magguri jew jigu pprevenuti

emergenzi futuri simili tas-sahha pubblika jew avvenimenti magguri.

2 Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta' April
2004 1i jistabbilixxi ¢entru Ewropew ghall-prevenzjoni u 1-kontroll tal-mard (GU L 142,
30.4.2004, p. 1).
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(52)

(53)

F'kazijiet ta’ emergenzi tas-sahha pubblika, jew b’rabta ma’ avvenimenti magguri,
jenhtieg li jkun possibbli li I-Agenzija tippermetti skambji regolari ta' informazzjoni mal-
Istati Membri, mad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni, mal-atturi
rilevanti tal-katina tal-provvista ghall-prodotti medicinali, u mar-rappreZentanti tal-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha, tal-pazjenti u tal-konsumaturi, biex tizgura
diskussjonijiet bikrija dwar in-nugqqasijiet potenzjali tal-prodotti medicinali fis-suq u
dwar ir-restrizzjonijiet fuq il-provvista, sabiex ikunu jistghu jsiru koordinazzjoni u
sinergiji ahjar biex jigu mtaffa l-emergenza tas-sahha pubblika jew l-avveniment

magguri u jkun hemm rispons ghalihom.

Peress li I-pandemija tal-COVID-19 ghadha ma ntemmitx, u li d-durata u l-evoluzzjoni
tal-emergenzi tas-sahha pubblika, bhall-pandemiji, huma incerti, jenhtieg li jsir
provvediment ghar-riezami tal-effikacja tal-funzjonament tal-istrutturi u l-mekkanizmi
stabbiliti f'konformita ma' dan ir-Regolament. Fid-dawl ta' dak ir-riezami, jenhtieg li

dawk l-istrutturi u l-mekkaniimi jigu aggustati, jekk ikun xieragq.

Minhabba li 1-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament ma jistghux jintlahqu b’mod suffi¢jenti mill-
Istati Membri wahedhom minhabba d-dimensjoni transfruntiera tal-emergenzi tas-sahha
pubblika u ta’ avvenimenti magguri, izda pjuttost jistghu, minhabba l-iskala jew l-effetti
tal-azzjoni, jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, f’konformita
mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea.
F’konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit f’dak 1-Artikolu, dan ir-

Regolament ma jmurx lil hinn minn dak 1i huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk 1-ghanijiet.
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(54)

(55)

(56)

Sabiex jigi zgurat li jkunu disponibbli bizzejjed rizorsi, inkluz il-persunal xieraq u
gharfien espert adegwat, biex jitwettqu 1-kompiti previsti skont dan ir-Regolament, in-
nefqa tal-Agenzija jenhtieg li tkun koperta mill-kontribuzzjoni tal-Unjoni ghad-dhul tal-
Agenzija. Dik in-nefqa ghandha tinkludi remunerazzjoni ghar-relaturi li huma mahtura
biex jipprovdu servizzi xjentifici fir-rigward tal-ETF u, f’konformita mal-prattika tas-
soltu, ir-rimbor?, tal-ispejje? tal-ivvjaggar, l-akkomodazzjoni u s-sussistenza relatati mal-

lagghat tal-MSSG, I-MDSSG, I-ETF u l-gruppi ta’ hidma taghhom.

1l-Programm I-UE ghas-Sahha stabbilit bir-Regolament (UE) 2021/522 jew il-Facilita
ghall-Irkupru u r-Reiljenza stabbilit bir-Regolament (UE) 2021/241 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill?? huma whud mill-ghodod biex jinghata appogg addizzjonali lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti b’rabta man-nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali,
inkluz permezz tal-implimentazzjoni ta' azzjonijiet biex jittaffew in-nuqqasijiet ta’
prodotti medicinali u tittejjeb is-sigurta tal-provvista. L-Istati Membri jenhtieg li jkunu
Jjistghu jitolbu appogg finanzjarju mill-Unjoni specifikament ghall-implimentazzjoni tal-
obbligi taghhom stipulati f’dan ir-Regolament.

[I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat f’konformita mal-
Artikolu 42(1) tar-Regolament (UE) 2018/1725 u ta I-kummenti formali fl-4 ta' Marzu
2021.

= Ir-Regolament (UE) 2021/241 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Frar 2021 li
jistabbilixxi 1-Fagilita ghall-Irkupru u r-Reziljenza (GU L 57, 18.2.2021, p. 17).
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(57)

(38)

F’konformita mal-Artikolu 168(7) tat-TFUE, dan ir-Regolament jirrispetta b'mod shih ir-
responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom u
ghall-organizzazzjoni u I-ghoti ta’ servizzi tas-sahha u kura medika kif ukoll id-drittijiet

fundamentali u 1-prin¢ipji rikonoxxuti mill-Karta inkluz il-protezzjoni ta’ data personali.

Wiehed mill-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament huwa li jiigura qafas imsahhah ghall-
monitoragg u r-rappurtar ta’ nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali u I-monitoragg ta' dawn
in-nugqqasijiet waqt emergenzi tas-sahha pubblika u avvenimenti magguri. Kif imhabbar
fil-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-25 ta’ Novembru 2020 intitolata “L-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa”, il-Kummissjoni ser tipproponi li tirrevedi l-legizlazzjoni
farmacewtika biex ittejjeb is-sigurta tal-provvista u tindirizza n-nuqqasijiet ta’ prodotti
medicinali permezz ta’ miZuri specifici. Dik il-legizlazzjoni tista’ tkopri rwol ta’
koordinazzjoni ulterjuri ghall-Agenzija fil-monitoragg u I-maniggar tan-nuqqasijiet ta’
prodotti medicinali. Jekk, bhala rizultat ta’ dik ir-reviijoni, jkunu mehtiega mizuri
msahha b’rabta mal-monitoragg u r-rappurtar dwar il-provvista ta’ u d-domanda ghal
prodotti medicinali fil-livell tal-Unjoni, I-ESMP jenhtieg li titqies bhala sistema xierqa
biex tiffacilita kwalunkwe dispoZizzjoni gdida relatata mal-monitoragg u mar-rappurtar
ta’ nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali. Bhala parti mir-rappurtar dwar dan ir-
Regolament, jenhtieg li I-Kummissjoni tikkunsidra I-htiega li jigi estii il-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament biex jinkludi prodotti medicinali veterinarji u
taghmir protettiv personali, jigu emendati d-definizzjonijiet u jigu introdotti miZuri fil-
livell tal-Unjoni jew dak nazzjonali biex tissahhah il-konformita mal-obbligi stabbiliti
f’dan ir-Regolament. Dak ir-rieZami jenhtieg li jinkludi konsiderazzjoni tal-mandat u I-
funzjonament tal-ESMP. L-estensjoni tal-funzjonament tal-ESMP u l-htiega ta' sistemi
nazzjonali ghall-monitoragg ta' nuqqasijiet jenhtieg li jigu kkunsidrati jekk ikun
mehtieg. Biex issir thejjija ghal nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali waqt emergenzi tas-
sahha pubblika u avvenimenti magguri u biex jigi appoggat il-monitoragg ta’ tali
nuqqasijiet, jenhtieg li jigi kkunsidrat it-tishih tal-kapacitajiet li huwa appoggat mill-
mekkaniimi ta’ finanzjament tal-Unjoni biex tissahhah il-kooperazzjoni fost l-Istati
Membri. Dan jista’ jinkludi l-esplorazzjoni tal-ahjar prattiki u l-koordinazzjoni tal-
izvilupp ta’ ghodod tal-IT ghall-monitoragg u l-maniggar tan-nuqqasijiet ta’ prodotti
medicinali fl-Istati Membri u ghall-konnessjoni mal-ESMP. Biex jigi gurat li jintuza l-
potenzjal shih tal-ESMP u biex jigu identifikati u previsti I-problemi b’rabta mal-
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prowvista ta’ u d-domanda ghall-prodotti medicinali, fejn xieraq, I-ESMP jenhtieg li
tiffacilita l-uzu tat-tekniki tal-big data u tal-intelligenza artificjali.

(59) Biex tigi ;gurata l-applikazzjoni immedjata tal-miZuri previsti f'dan ir-Regolament,

jenhtieg li dan jidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f'II-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIIET GENERALI

Artikolu 1
Suggett

Fi hdan I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (I-“Agenzija”), dan ir-Regolament jipprevedi qafas u I-

mezzi ghal:

(2)

il-prevenzjoni, il-koordinazzjoni u l-immaniggar tal-impatt ta’ emergenzi tas-sahha
pubblika fuq prodotti medic¢inali u fuq apparati medici u l-impatt ta’ avvenimenti magguri

fuq prodotti medic¢inali u fuq apparati medici fil-livell tal-Unjoni u t-thejjija ghal dan -

impatt;

(b) il-monitoragg, il-prevenzjoni, u r-rappurtar tan-nuqqasijiet ta’ prodotti medic¢inali u tan-
nuqqasijiet ta’ apparati medici;

(c) l-istabbiliment ta' pjattaforma interoperabbli tat-teknologija tal-informazzjoni (IT) fil-
livell tal-Unjoni ghall-monitoragg u r-rappurtar dwar in-nuqqasijiet ta' prodotti
medicinali;

(d) l-ghoti ta' pariri dwar prodotti medicinali li ghandhom il-potenzjal li jindirizzaw emergenzi
tas-sahha pubblika;

(e) 1-ghoti ta' appogg ghall-gruppi ta’ esperti previsti fl-Artikolu 106(1) tar-Regolament (UE)
2017/745.
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Artikolu 2

Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) "emergenza tas-sahha pubblika" tfisser sitwazzjoni ta’ emergenza tas-sahha pubblika
I rikonoxxuta mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 12(1) tad-DeciZjoni

Nru 1082/2013/UE,

(b) "avveniment magguri" tfisser avveniment li x’aktarx ikun ta’ riskju serju ghas-sahha
pubblika fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali f’aktar minn Stat Membru wiehed, li
jikkoné¢erna theddida fatali jew theddida li b’xi mod iehor tkun serja ghas-sahha u li
jkollha origini bijologika, kimika, ambjentali jew ohra, jew inc¢ident serju li jista’
jaffettwa l-provvista ta’ jew id-domanda ghall-prodotti medic¢inali, jew il-kwalita, is-
sikurezza jew l-effikacja tal-prodotti medicinali, li tista’ twassal ghal nuqqasijiet ta’
prodotti medic¢inali f’aktar minn Stat Membru wiehed u li tehtieg koordinazzjoni
urgenti fil-livell tal-Unjoni sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-

bniedem;

(¢) "prodott medicinali" tfisser prodott medic¢inali kif definit fl-Artikolu 1, punt (2) tad-
Direttiva 2001/83/KE;

(d) "prodott medicinali veterinarju" tfisser prodott medicinali veterinarju kif definit fl-
Artikolu 4, punt (1), tar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill?;

(e) '"apparat mediku" tfisser I apparat mediku kif definit fl-Artikolu 2, punt (1), tar-
Regolament (UE) 2017/745 I jew apparat mediku dijanjostiku in vitro kif definit fl-
Artikolu 2, punt (2), tar-Regolament (UE) 2017/746, u jinkludi ac¢essorji ghal tali
apparati fis-sens tal-Artikolu 2, punt (2), tar-Regolament (UE) 2017/745, u 1-Artikolu
2, punt (4) tar-Regolament (UE) 2017/746, rispettivament;

23 Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta' Dicembru 2018
dwar prodotti medic¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE) (GU L 4, 7.1.2019,
p. 43).
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®

"provvista" tfisser il-volum totali tal-istokk ta' prodott medicinali jew apparat
mediku partikolari li jitqieghed fis-suq minn detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-

kummerdcjalizzazzjoni jew manifattur;
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(2

(h)

"domanda"" tfisser it-talba ghal prodott medicinali jew apparat mediku minn
professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha jew pazjent b'rispons ghal htiega
klinika; id-domanda tigi ssodisfata b'mod sodisfacenti meta l-prodott medicinali
jew l-apparat mediku jigi akkwistat fil-hin xieraq u fi kwantita sufficjenti sabiex

ikun hemm il-kontinwita tal-ahjar kura tal-pazjenti;

"nuqqas" tfisser sitwazzjoni fejn il-provvista ta' prodott medicinali /i huwa
awtorizzat u mqieghed fis-suq fi Stat Membru jew ta' apparat mediku bil-marka CE
ma tissodisfax id-domanda ghal dak il-prodott medi¢inali jew l-apparat mediku

[f'livell nazzjonali, thun xi tkun il-kaw?a;

(1)  "zviluppatur" tfisser kwalunkwe persuna guridika jew fizika li tfittex li tiggenera data
xjentifika fir-rigward tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-effikacja ta’ prodott medicinali
bhala parti mill-izvilupp ta’ dak il-prodott;
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KAPITOLI II
MONITORAGG U TAFFIJA
TAN-NUQQASIJIET TA’ PRODOTTI MEDICINALI KRITICI
U MANIGGAR TA’ AVVENIMENTI MAGGURI

Artikolu 3

Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medic¢ini u s-Sikurezza taghhom

1. [I-Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini u s-Sikurezza taghhom (il-
"Grupp ta’ Tmexxija dwar Nuggqasijiet ta' Medi¢ini — MSSG" — (Medicines Shortages
Steering Group)) huwa b’dan stabbilit fi hdan 1-Agenzija.

L-MSSG ghandu jkun responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti msemmija fl-Artikolu 4(3) u
(4) u fl-Artikoli 5 sa 8.

L-MSSG ghandu jiltaqa’ regolarment u wkoll kull meta s-sitwazzjoni tehtieg, wicc
imb'wic¢ jew b’mod remot, bi thejjija ghal emergenza tas-sahha pubblika jew matulha, jew
meta titqajjem kwistjoni ta’ thassib fi hdan 1-MSSG jew meta 1-Kummissjoni tkun

irrikonoxxiet avveniment magguri f’konformita mal-Artikolu 4(3).
L-Agenzija ghandha tipprovdi s-segretarjat tal-MSSG.

2. [I-membri tal-MSSG ghandhom jikkonsistu minn rapprezentant tal-Agenzija, minn

rapprezentant tal-Kummissjoni u minn rapprezentant mahtur minn kull Stat Membru.

[I-membri tal-MSSG jistghu jkunu akkumpanjati ghal-laqghat tal-MSSG minn esperti

f ogsma xjentifici jew teknici specifici.
1l-lista tal-membri tal-MSSG ghandha tkun ippubblikata fuq il-portal web tal-Agenzija.

RappreZentant tal-Grupp ta' Hidma ghall-Konsumaturi u I-Pazjenti (“PCWP” -
Patients’ and Consumers' Working Party) tal-Agenzija u rappreZentant tal-Grupp ta'
Hidma tal-Professjonisti fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha (“HCPWP” - Healthcare
Professionals’' Working Party) tal-Agenzija jistghu jattendu l-lagghat bhala osservaturi.
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3. L-MSSG ghandu jkun kepresedut mir-rapprezentant tal-Agenzija u minn wiehed mir-

rappreZentanti tal-Istati Membri, li ghandu jkun elett mir-rappreZentanti tal-Istati

Membri fil-MSSG u minn fosthom.

I1-kopresidenti tal-MSSG jistghu, fuq l-inizjattiva taghhom stess jew fugq talba ta’
membru wiehed jew aktar tal-MSSG, jistiednu, bhala osservaturi u biex jipprovdu parir
espert, rappreZentanti ta’ awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghall-prodotti medicinali
veterinarji, rappreZentanti ta' awtoritajiet kompetenti rilevanti ohrajn u partijiet terzi,
inkluz rapprezentanti ta' gruppi ta' interess ghall-prodotti mediéinalil , detenturi ta'
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, distributuri bl-ingrossa, kwalunkwe attur
xieraq fil-katina tal-provvista ghall-prodotti medicinali, u rappreZentanti tal-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha, tal-pazjenti u tal-konsumaturi, biex jattendu

1-laqghat tal-Grupp, kif mehtieg.

4. L-MSSG ghandu, f'koordinazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghall-prodotti
medicinali, jiffacilita komunikazzjoni xierqa mad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jew ir-rappreientanti taghhom, il-manifatturi, atturi rilevanti
ohrajn tal-katina tal-provvista ghall-prodotti medicinali, u r-rappreZentanti tal-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha, tal-pazjenti u tal-konsumaturi, bil-ghan li
jircéievi informazzjoni rilevanti dwar nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta' prodotti
medicinali megjusa li huma kritici matul emergenza tas-sahha pubblika jew avveniment

magguri kif previst fl-Artikolu 6.
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L-MSSG ghandu jistabbilixxi r-regoli ta’ proc¢edura tieghu, inkluz il-proceduri relatati mal-
grupp ta’ hidma msemmija fil-paragrafu 6 ta’ dan I-Artikolu u l-pro¢eduri ghall-adozzjoni
ta’ listi ta’ medicini kriti¢i, settijiet ta’ informazzjoni u rakkomandazzjonijiet imsemmija

fl-Artikolu 8(3) u (4).

Ir-regoli ta’ procedura msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jidhlu fis-sehh wara li
1-MSSG ikun ir¢ieva opinjoni favorevoli mill-Kummissjoni u mill-Bord tat-Tmexxija tal-

Agenzija.

L-MSSG ghandu jkun appoggat fil-hidma tieghu minn grupp ta’ hidma stabbilit
f’konformita mal-Artikolu 9(1), punt (d).

I1-grupp ta’ hidma msemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jikkonsisti minn rapprezentanti
tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghall-prodotti medic¢inali li ghandhom ikunu l-punti

unici ta’ kuntatt fir-rigward tan-nuqqasijiet tal-prodotti medicinali.

L-MSSG jista' jikkonsulta mal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju
(“CVMP?” - Committee for Medicinal Products for Veterinary Use) stabbilit bl-Artikolu
56(1), punt (b), tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 kull meta I-MSSG iqis li dan ikun
necessarju sabiex jittratta emergenzi tas-sahha pubblika jew avvenimenti magguri
relatati maz-ZoonoZi jew mard li jaffettwaw biss lill-annimali u li ghandhom jew li jista'
Jjkollhom impatt kbir fuq is-sahha tal-bniedem jew fejn l-uZu ta’ sustanzi attivi ghall-
prodotti medicinali veterinarji jista’ jkun utli biex tigi indirizzata emergenza tas-sahha

pubblika jew avveniment magguri.
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Artikolu 4

Monitoragg ta’ avvenimenti u thejjija ghal emergenzi tas-sahha pubblika u avvenimenti magguri

1. L-Agenzija, f'kollaborazzjoni mal-Istati Membri, ghandha timmonitorja kontinwament
kwalunkwe avveniment li x’aktarx 1i jwassal ghal emergenza tas-sahha pubblika jew
avveniment magguri. Kif mehtieg, I-Agenzija ghandha tikkoopera mac-Centru Ewropew
ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard (“ECDC?”) u, fejn ikun rilevanti, ma' agenziji

ohra tal-Unjoni.

2. Biex jiffacilitaw il-monitoragg imsemmi fil-paragrafu 1, 1-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti ghall-prodotti medi¢inali, li jagixxu permezz tal-punti unic¢i ta' kuntatt
imsemmija fl-Artikolu 3(6), jew permezz tal-pjattaforma msemmija fl-Artikolu 13 (1-
“ESMP?), ladarba tkun kompletament funzjonali, ghandhom jirrapportaw b'mod f'waqtu
lill-Agenzija dwar kwalunkwe avveniment li x'aktarx iwassal ghal emergenza tas-sahha
pubblika jew avveniment magguri, inkluz nuqqas attwali jew potenzjali ta’ prodott
medicinali fi Stat Membru. Tali rapportar ghandu jkun ibbazat fuq il-metodi u I-kriterji ta’

rappurtar skont 1-Artikolu 9(1), punt (b).

Meta awtorita nazzjonali kompetenti tinforma lill-Agenzija dwar nuqqas ta’ prodott
medicinali kif imsemmi fl-ewwel subparagrafu I , hija ghandha tipprovdi lill-Agenzija bi
kwalunkwe informazzjoni li hija réeviet mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni skont I-Artikolu 23a tad-Direttiva 2001/83/KE, jekk dik I-
informazzjoni ma tkunx disponibbli fl-ESMP.

Meta Agenzija tir¢ievi rapport ta’ avveniment minn awtorita nazzjonali kompetenti ghall-
prodotti medic¢inali 1-Agenzija tista’ titlob informazzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, permezz tal-grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 3(6), sabiex tevalwa l-impatt

tal-avveniment fi Stati Membri ohra.
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Meta I-Agenzija tqis li avveniment magguri attwali jew imminenti jehtieg li jigi indirizzat,

hija ghandha tqajjem il-kwistjoni ta' thassib mal-MSSG.

Wara opinjoni poZittiva tal-MSS G, 11-Kummissjoni tista’ tirrikonoxxi l-avveniment

magguri.

[I-Kummissjoni jew mill-inqas Stat Membru wiehed jistghu jgajmu 1-kwistjoni ta' thassib

mal-MSSG fuq inizjattiva taghhom stess.

L-MSSG ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lid-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija ladarba 1-
MSSG jqis li I-avveniment magguri jkun gie indirizzat b’mod suffi¢jenti u jqis li I-

assistenza tieghu ma ghadhiex mehtiega.

Abbazi tal-informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu jew fuq inizjattiva taghhom
stess, 1l-Kummissjoni jew id-Direttur Ezekuttiv jistghu jikkonfermaw li I-avveniment
magguri gie indirizzat b’mod suffi¢jenti u li ghalhekk 1-assistenza tal-MSSG ma ghadhiex

mehtiega.
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5. Wara r-rikonoxximent ta’ emergenza tas-sahha pubblika jew ta’ ir-rikonoxximent ta’
avveniment magguri f’konformita mal-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu, 1-Artikoli 5 sa 12

japplikaw kif gej:

(a) meta l-emergenza tas-sahha pubblika jew l-avveniment magguri jistghu jaffettwaw

il-kwalita, is-sikurezza jew l-effikacja tal-prodotti medicinali, japplika 1-Artikolu 5;

(b) meta l-emergenza tas-sahha pubblika jew l-avveniment magguri jistghu jwasslu ghal
nuqgqasijiet ta’ prodotti medicinali f’aktar minn Stat Membru wiehed, japplikaw 1-

Artikoli 6 sa 12.

Artikolu 5
Evalwazzjoni ta’ informazzjoni u I-ghoti ta’ rakkomandazzjonijiet dwar azzjoni fir-rigward
tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-effikacja ta’ prodotti medic¢inali relatati

ma’ emergenzi tas-sahha pubblika u ma’ avvenimenti magguri

1 Wara r-rikonoxximent ta’ emergenza tas-sahha pubblika jew ir-rikonoxximent ta’
avveniment magguri fkonformita mal-Artikolu 4(3), I-MSSG ghandu jevalwa I-
informazzjoni relatata mal-emergenza tas-sahha pubblika jew mal-avveniment magguri u
jqis il-htiega ta' azzjoni urgenti u kkoordinata fir-rigward tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-

effikacja tal-prodotti medic¢inali kkoncernati.
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2. L-MSSG ghandu jipprovdi rakkomandazzjonijiet lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
dwar il-prodotti medi¢inali kkon¢ernati f’konformita mad-Direttiva 2001/83/KE jew tar-

Regolament (KE) Nru 726/2004. |

3. L-MSSG jista' jikkonsulta mas-CVMP kull meta I-MSSG iqis mehtieg li jsir dan, b’mod
partikolari, sabiex jigu ttrattati emergenzi tas-sahha pubblika jew avvenimenti magguri
relatati maz-;oonoZi jew mard li jaffettwaw biss lill-annimali u li ghandhom jew li jista'
Jjkollhom impatt kbir fuq is-sahha tal-bniedem, jew fejn l-uzu ta' sustanzi attivi ghal
prodotti medicinali veterinaryji jista' jkun utli biex jigu indirizzati l-emergenza tas-sahha

pubblika jew l-avveniment magguri.
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Artikolu 6

Listi ta’ prodotti medic¢inali kriti¢i u informazzjoni li ghandha tigi pprovduta

1 Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, I-MSSG ghandu jistabbilixxi lista bil-gruppi
terapewtici ewlenin ta’ prodotti medicinali li huma necessarji ghall-kura ta’ emergenza,
ghall-kirurgiji u ghall-kura intensiva, sabiex jinforma lit-thejjija ta’ listi ta’ medicini
kritiéi kif imsemmi fil-paragrafi 2 u 3, li ghandhom jintuZaw bhala rispons ghal
emergenza tas-sahha pubblika jew avveniment magguri. Il-lista ghandha tigi stabbilita
sa ... [sitt xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament| u aggornata kull

sena u kull meta jkun mehtieg.

2. Immedjatament wara r-rikonoxximent ta’ avveniment magguri f’konformita mal-
Artikolu 4(3) ta’ dan ir-Regolament, 1-MSSG ghandu jikkonsulta lill-grupp ta’ hidma
msemmi fl-Artikolu 3(6) ta’ dan ir-Regolament. Immedjatament wara dik il-
konsultazzjoni, I-MSSG ghandu jadotta lista ta’ prodotti medi¢inali awtorizzati
f’konformita mad-Direttiva 2001/83/KE jew mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 1i huwa
jqis li huma kriti¢i matul 1-avveniment magguri (il-“lista ta’ medicini kriti¢i ghal

avveniment magguri”).

L-MSSG ghandu jaggorna I-lista ta’ medicini kriti¢i ghal avveniment magguri kull meta
jkun mehtieg sakemm l-avveniment magguri jkun gie indirizzat b'mod suffi¢jenti u jkun
gie kkonfermat li l-assistenza tal-MSSG ma tibqax mehtiega skont I-Artikolu 4(4) ta' dan

ir-Regolament.
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3. Immedjatament wara r-rikonoxximent ta’ emergenza tas-sahha pubblika, I-MSSG ghandu
jikkonsulta lill-grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 3(6) ta’ dan ir-Regolament.
Immedjatament wara dik il-konsultazzjoni -MSSG ghandu jadotta lista ta’ prodotti
medicinali awtorizzati f’konformita mad-Direttiva 2001/83/KE jew mar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 li huwa jqis li huma kriti¢i matul 1-emergenza tas-sahha pubblika (il-“lista
ta’ medicini kriti¢i ta’ emergenza tas-sahha pubblika”). L-MSSG ghandu jaggorna I-lista
ta’ medicini kriti¢i ta’ emergenza ghas-sahha pubblika kull meta jkun mehtieg sakemm ma
tibgax rikonoxxuta l-emergenza tas-sahha pubblika. Il-lista ta’ medicini kritici ta’
emergenza ghas-sahha pubblika tista' tigi aggornata biex tiehu kont tar-rizultati tal-
process ta' riezami skont I-Artikolu 18 ta' dan ir-Regolament, fejn xieraq. F’kaZijiet bhal
dawn, I-MSSG ghandu jikkollabora mat-Task Force ghall-Emergenzi msemmija fl-
Artikolu 15 ta’ dan ir-Regolament (“ETF”).

4. Ghall-finijiet tal-Artikolu 9(2), -MSSG ghandu jadotta u jaghmel disponibbli ghall-
pubbliku sett ta’ informazzjoni msemmi fl-Artikolu 9(2), punti (¢) u (d), 1i huwa
necessarju biex jimmonitorja l-provvista tal-prodotti medi¢inali u d-domanda ghall-
prodotti medic¢inali inkluzi fil-listi msemmija fil-paragrafi 2 u 3 ta’ dan I-Artikolu (il-“listi
ta’ medicini kriti¢i”) u ghandu jinforma lill-grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 3(6) dwar

dak is-sett ta’ informazzjoni.

5. Wara l-adozzjoni tal-listi ta’ medic¢ini kriti¢i f’konformita mal-paragrafi 2 u 3, 1-Agenzija
ghandha tippubblika minnufih dawk il-listi u kwalunkwe aggornament ta’ dawk il-listi fuq
il-portal web taghha kif imsemmi fl-Artikolu 26 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.
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6. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi fil-portal web taghha pagna web accessibbli ghall-

pubbliku li tipprovdi informazzjoni dwar in-nuqqasijiet attwali ta’ prodotti medicinali

inkluZi fil-listi ta’ medicini kritici fil-kaZijiet fejn I-Agenzija tkun ivvalutat in-nuqqas u

tkun ipprovdiet rakkomandazzjonijiet lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-pazjenti.

Il-pagna web ghandha tipprovdi l-informazzgjoni li gejja:

(a)

(b)

(©

(d)

(¢

l-isem u l-isem komuni tal-prodott medicinali fil-listi ta’ medicini kritici;
l-indikazzjonijiet terapewtic¢i ghall-prodott medicinali fil-listi ta’ medicini kritici;
ir-raguni ghan-nuqqas tal-prodott medicinali fil-listi ta’ medicini kritici;

id-dati tal-bidu u tat-tmiem tan-nuqgqas tal-prodott medicinali fil-listi ta’ medicini
kritic¢i;
I-Istati Membri affettwati min-nuqqas tal-prodott medicinali fil-listi ta’ medicini

kritici;

informazzjoni ohra rilevanti ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-pazjenti,

inkluz informazzjoni dwar jekk hemmx prodotti medicinali alternattivi disponibbli.

Il-pagna web imsemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tipprovdi wkoll referenzi ghar-

registri nazgjonali dwar in-nugqqasijiet ta' prodotti medicinali.
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Artikolu 7

Monitoragg tan-nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali fil-listi ta’ medicini kritici

Wara r-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika jew ir-rikonoxximent ta’ avveniment
magguri f’konformita mal-Artikolu 4(3), -MSSG ghandu jimmonitorja l-provvista ta’ u d-
domanda ghall-prodotti medi¢inali inkluzi fil-listi ta’ medicini kritici, bil-hsieb li jidentifika
kwalunkwe nuqqas attwali jew potenzjali ta’ dawk il-prodotti medi¢inali. L-MSSG ghandu jwettaq
tali monitoragg billi juza I-listi ta” medi¢ini kriti¢i u l-informazzjoni u d-data pprovduti,
f’konformita mal-Artikoli 10 u 11, u disponibbli permezz tal-ESMP, ladarba tkun kompletament

funzjonali.

Ghall-finijiet tal-monitoragg imsemmi fl-ewwel paragrafu ta’ dan 1-Artikolu, fejn rilevanti, I-MSSG
ghandu jikkomunika mal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha stabbilit bl-Artikolu 17 tad-Deéizjoni
Nru 1082/2013/UE (“HSC?”) u, fil-kaz ta' emergenza tas-sahha pubblika, ma’ kwalunkwe kumitat
konsultattiv rilevanti iehor dwar 1-emergenzi tas-sahha pubblika stabbilit skont il-ligi tal-Unjoni u

mal-ECDC.
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Artikolu 8

Rappurtar u rakkomandazzjonijiet dwar in-nuqqasijiet ta’ prodotti medic¢inali

1. Ghal sakemm iddum emergenza tas-sahha pubblika, jew wara ir-rikonoxximent ta’
avveniment magguri kif imsemmi fl-Artikolu 4(3) sakemm jigi kkonfermat li I-avveniment
magguri gie indirizzat b’mod suffi¢jenti skont 1-Artikolu 4(4), I-MSSG ghandu jirrapporta
regolarment ir-rizultati tal-monitoragg msemmi fl-Artikolu 7 lill-Kummissjoni u lill-punti
unic¢i ta’ kuntatt imsemmija fl-Artikolu 3(6), u, b’mod partikolari, ghandu jindika
kwalunkwe nuqqas attwali jew potenzjali ta’ prodotti medi¢inali inkluzi fil-listi ta’

medicini kriti¢i jew kwalunkwe avveniment li jista’ jwassal ghal avveniment magguri.

Ir-rapporti msemmija fl-ewwel subparagrafu jistghu jsiru disponibbli wkoll ghal atturi
ohra fil-katina tal-provvista ghall-prodotti medicinali, fejn xieraq, skont il-ligi tal-

kompetizzjoni.

2. Meta jintalab jaghmel dan mill-Kummissjoni jew minn punt uniku ta’ kuntatt jew aktar kif
imsemmi fl-Artikolu 3(6), -MSSG ghandu jipprovdi data aggregata u tbassir tad-domanda
biex isostni s-sejbiet u I-konkluzjonijiet tieghu. F'dak ir-rigward, I-MSSG ghandu:

(a)juza d-data mill-ESMP, ladarba tkun kompletament funzjonali;

(b)jikkollabora mal-ECDC biex jikseb data epidemjologika, mudelli u xenarji ta’' Zvilupp
11 tghin fit-tbassir tal-htigijiet tal-prodotti medicinali; u

(c)jikkollabora mal-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medici
msemmi fl-Artikolu 21 (“MDSSG”) meta l-prodotti medic¢inali inkluzi fil-listi ta' medicini

kriti¢i jintuzaw b’mod kongunt ma’ apparat mediku.
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Id-data aggregata u t-tbassir tad-domanda msemmija fl-ewwel subparagrafu jistghu
Jjkunu wkoll disponibbli ghal atturi ohra tal-katina tal-provvista ghall-prodotti
medicinali, fejn xieraq, u f’konformita mal-ligi tal-kompetizzjoni, bil-ghan li jigu evitati

jew imtaffa ahjar in-nuqqasijiet attwali jew potenzjali tal-prodotti medicinali.

3. Ghall-finijiet ta’ dak ir--rappurtar imsemmi fil-paragrafi 1 u 2, I-MSSG jista' jipprovdi
rakkomandazzjonijiet dwar mizuri, li I-Kummissjoni, 1-Istati Membri, id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u entitajiet ohra, inkluz rappreientanti ta'
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u tal-pazjenti, jistghu jiehdu ghall-prevenzjoni

jew ghat-taffija ta' nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’ prodotti medicinali.

L-Istati Membri jistghu jitolbu lill-MSSG biex jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar

miZuri msemmija fl-ewwel subparagrafu.

Ghall-finijiet tat-tieni subparagrafu, -MSSG ghandu jikkomunika, fejn rilevanti, mal-
Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha u, fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika, ma’
kwalunkwe kumitat konsultattiv rilevanti iehor dwar emergenzi tas-sahha pubblika

stabbiliti skont il-ligi tal-Unjoni.

4. L-MSSG jista’, fuq inizjattiva proprja jew fuq talba mill-Kummissjoni jew minn Stat
Membru, jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar mizuri li I-Kummissjoni, I-Istati Membri,
1d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni, rappreientanti ta’
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u entitajiet ohra jistghu jiehdu biex tigi zgurata
t-thejjija ghall-indirizzar ta’ nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’ prodotti medic¢inali

kkawzati minn emergenzi tas-sahha pubblika jew minn avvenimenti magguri.
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Meta mitlub mill-Kummissjoni, I-MSSG jista', jikkoordina mizuri mehuda mill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali, id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni u
entitajiet ohra, inkluzi rapprezentanti tal-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u ta'
pazjenti, kif rilevanti, ghall-prevenzjoni jew ghat-taffija ta' nuqqgasijiet attwali jew
potenzjali ta' prodotti medic¢inali fil-kuntest ta' emergenza tas-sahha pubblika jew

avveniment magguri.

Artikolu 9

Metodi ta’ hidma u ghoti ta’ informazzjoni dwar prodotti medic¢inali

Sabiex tipprepara ghat-twettiq tal-kompiti msemmija fl-Artikoli 4 sa 8, 1-Agenzija,
ghandha:

(a) tispecifika l-proc¢eduri u I-kriterji ghall-istabbiliment u r-rieZami tal-listi tal-medicini

kritici;

(b) tispecifika l-metodi u I-kriterji ghall-monitoragg, ghall-gbir tad-data u ghar-rappurtar

previsti fl-Artikoli 4, 7 u 8, sett ta’ data minimu baziku;
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(c)

(d)

(e)

®

(2

tizviluppa sistemi tal-IT simplifikati ta' monitoragg u ta' rappurtar, f’koordinazzjoni
mal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali rilevanti, li jiffacilitaw l-interoperabbilta
ma’ sistemi tal-IT eZistenti ohra u sistemi tal-IT li ged jigu Zviluppati sakemm [-
ESMP tkun kompletament funzjonali, abbaZi ta' ogsma ta' data li huma

armonizzati bejn l-Istati Membri,

tistabbilixxi l-grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 3(6) u tizgura li kull Stat Membru
huwa rrapprezentat f’dak il-grupp ta’ hidma;

tistabbilixxi u Zzzomm lista ta’ punti uni¢i ta’ kuntatt ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medic¢inali kollha
awtorizzati fl-Unjoni, permezz tal-bazi ta’ data prevista fl-Artikolu 57(1), punt (/),
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

tispecifika I-metodi ghall-ghoti ta’ rakkomandazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 5(2)
u I-Artikolu 8(3) u (4) u ghall-koordinazzjoni tal-mizuri msemmija fl-Artikolu 8(5);

tippubblika l-informazzjoni koperta mill-punti (a), (b) u (f) fuq pagna web
iddedikata fugq il-portal web taghha.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, punt (a), I-Istati Membri, id-detenturi tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, atturi rilevanti ohra fil-katina tal-provvista

tal-prodotti medic¢inali u rapprezentanti tal-professjonisti tal-kura tas-sahha, ta’ pazjenti u

ta’ konsumaturi, jistghu jigu kkonsultati kif mehtieg;
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2. Wara r-rikonoxximent ta’ emergenza tas-sahha pubblika jew ir-rikonoxximent ta’

avveniment magguri f’konformita mal-Artikolu 4(3), 1-Agenzija ghandha:

(a) tistabbilixxi lista ta’ punti unici ta’ kuntatt ghad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medicinali inkluzi fil-listi ta’ medicini
kriti¢i;

(b) izzomm il-lista ta’ punti uni¢i ta’ kuntatt imsemmija fil-punt (a) ghad-durata tal-
emergenza tas-sahha pubblika jew ta’ avveniment magguri;

(c) titlob informazzjoni rilevanti dwar prodotti medicinali fil-listi ta’ medicini kriti¢i
mill-punti uni¢i ta' kuntatt imsemmija fil-punt (a) u tistabbilixxi skadenza ghall-
prezentazzjoni ta’ dik l-informazzjoni, jekk dik l-informazzjoni ma tkunx
disponibbli fl-ESMP;

(d) titlob informazzjoni dwar prodotti medi¢inali fil-listi ta” medicini kriti¢i mill-punti
uni¢i ta' kuntatt imsemmija fl-Artikolu 3(6) abbazi tas-sett ta' informazzjoni
msemmi fl-Artikolu 6(4), u tistabbilixxi skadenza ghall-prezentazzjoni ta’ dik I-
informazzjoni, jekk dik l-informazzjoni ma tkunx disponibbli fl-ESMP.

3. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2, punt (c), ghandha tinkludi mill-inqas:

(a) l-isem tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott
medicinali;

(b) l-isem tal-prodott medicinali;
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(0

(d)

(e)

(H
(2

(h)

()

(k)

l-identifikazzjoni tas-siti tal-manifattura attivi ghal prodotti lesti u sustanzi attivi

tal-prodotti medicinali;

l-Istat Membru li fih hija valida l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u 1-

istatus tal-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali f’kull Stat Membru;

id-dettalji tan-nuqqas attwali jew potenzjali tal-prodott medicinali, bhad-dati tal-bidu

u tat-tmiem attwali jew stmati u l-kawza suspettata jew maghrufa;
data dwar il-bejgh u s-sehem tas-suq tal-prodott medicinali;
l-istokkijiet disponibbli tal-prodott medicinali;

it-tbassir tal-provvista tal-prodott medicinali, inkluz informazzjoni dwar il-
vulnerabbiltajiet potenzjali fil-katina ta' provvista, il-kwantitajiet diga kkonsenjati

u l-konsenji progettati;
it-thassir dwar id-domanda ghall-prodott medicinali;
id-dettalji ta’ prodotti medi¢inali alternattivi disponibbli;

pjanijiet ta’ prevenzjoni u taftija tan-nuqqasijiet li jinkludu, mill-inqas
informazzjoni dwar il-produzzjoni u l-kapacita tal—provvistal u s-siti ta’
produzzjoni approvati tal-prodott medicinali lest u tas-sustanzi attivi, is-siti ta’
produzzjoni alternattivi potenzjali u I-livelli minimi tal-istokk tal-prodott

medicéinali.

I 4. Sabiex jigu ssupplimentati l-pjanijiet ta' prevenzjoni u ta' taffija tan-nuqqasijiet ta'

prodotti medicinali kritici msemmija fil-paragrafu, punt (k), I-Agenzija u l-awtoritajiet

kompetenti nazzjonali ghall-prodotti medicinali jistghu jitolbu informazzjoni

addizzjonali mid-distributuri operaturi u atturi rilevanti ohra rigward kwalunkwe sfida

logistika li tirrizulta fil-katina tal-provvista bl-ingrossa.
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Artikolu 10

Obbligi fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali
awtorizzati fl-Unjoni ghandhom jipprovdu l-informazzjoni ghall-finijiet tal-Artikolu 9(1),
punt (e), ta’ dan ir-Regolament sa ... [6 xhur mid-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament], fil-forma ta’ prezentazzjoni elettronika fil-bazi tad-data msemmija fl-
Artikolu 57(1), punt (/), tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. Dawk id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom jipprovdu aggornamenti meta

necessarju.

2. Sabiex jigi ffacilitat il-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 7, 1-Agenzija tista’ titlob lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medicinali
inkluzi fil-listi ta’ medic¢ini kriti¢i li jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fl-

Artikolu 9(2), punt (c).

Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni msemmija fl-ewwel
subparagrafu ta’ dan il-paragrafu ghandhom jipprezentaw l-informazzjoni mitluba sad-data
ta’ skadenza stabbilita mill-Agenzija, permezz tal-punti unici ta’ kuntatt msemmija fl-
Artikolu 9(2), punt (b), bl-uzu tal-metodi u s-sistemi ta’ monitoragg u ta’ rappurtar
stabbiliti skont 1-Artikolu 9(1), punti (b) u (c), rispettivament. Dawk id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom jipprovdu aggornamenti fejn

mehtieg.

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u
2 ghandhom jiggustifikaw kwalunkwe nuqqas li jipprovdu l-informazzjoni mitluba u
kwalunkwe dewmien biex jipprovdu l-informazzjoni mitluba sal-iskadenza stabbilita mill-

Agenzija.
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Meta d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni msemmija fil-
paragrafu 2 jindikaw li I-informazzjoni 1i huma pprezentaw fuq talba tal-Agenzija jew tal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghal prodotti medic¢inali fiha informazzjoni ta' natura
kummer¢jalment kunfidenzjali, huma ghandhom jidentifikaw il-partijiet rilevanti ta’ dik 1-
informazzjoni li ghandha tali natura u jispjegaw ghalfejn dik l-informazzjoni hija ta’ natura

kummer¢jalment kunfidenzjali.

L-Agenzija ghandha tivvaluta I-merti ta’ kull indikazzjoni ta’ informazzjoni bhala li hija
ta’ natura kummerc¢jalment kunfidenzjali u tipprotegi tali informazzjoni kummerc¢jalment

kunfidenzjali kontra divulgazzjoni mhux gustifikata.

Meta d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet tal-kummerc¢jalizzazzjoni msemmija fil-paragrafu
2 jew atturi rilevanti ohra tal-katina tal-provvista ghall-prodotti mediéinali jkollhom
kwalunkwe informazzjoni addizzjonali ghal dik mehtiega taht il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, li tipprovdi evidenza ta' nuqqas attwali jew potenzjali ta’ prodotti medicinali,

dawn ghandhom jipprovdu minnufih din l-informazzjoni lill-Agenzija.

Wara r-rappurtar dwar ir-rizultati tal-monitoragg msemmi fl-Artikolu 7 u kwalunkwe
rakkomandazzjoni dwar mizuri preventivi jew ta’ taffija pprovduti f’konformita mal-
Artikolu 8(3) u (4), id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni

msemmija fil-paragrafu 2 ghandhom:
(a) jipprovdu kwalunkwe kumment li jkollhom lill-Agenzija;

(b) iqisu kwalunkwe rakkomandazzjoni msemmija fl-Artikolu 8(3) u (4) u kwalunkwe

linja gwida msemmija fl-Artikolu 12, punt (c);

(c) jikkonformaw ma’ kwalunkwe mizura mehuda fil-livell tal-Unjoni jew tal-Istati

Membri skont 1-Artikoli 11 u 12;
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(d)

jinformaw lill-MSSG bi kwalunkwe mizura mehuda u jirrapportaw dwar il-
monitoragg u r-rizultati ta' dawk il-mizuri, inkluz I-ghoti ta’ informazzjoni dwar ir-

rizoluzzjoni tan-nuqqas attwali jew potenzjali ta’ prodotti medicinali.

Artikolu 11

Ir-rwol tal-Istati Membri fil-monitoragg u fit-taffija ta' nuqqasijiet ta' prodotti medi¢inali

1. Sabiex jigi ffacilitat il-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 7, sakemm l-informazzjoni

kkonc¢ernata ma tkunx disponibbli fuq I-ESMP, 1-Agenzija tista’ titlob lil Stat Membru li:

(2)

(b)

jipprezenta s-sett ta' informazzjoni, msemmi fl-Artikolu 6(4) inkluz id-data
disponibbli u stmata dwar il-volum tad-domanda u t-tbassir tad-domanda, permezz
tal-punt uniku ta' kuntatt imsemmi fl-Artikolu 3(6) u bl-uzu tal-metodi u tas-sistemi

ta' rappurtar stabbiliti skont 1-Artikolu 9(1), punti (b) u (c), rispettivament;

jindikaw l-ezistenza ta' kwalunkwe informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali u
jispjegaw ghalfejn dik 1-informazzjoni hija ta’ natura kummerc¢jalment kunfidenzjali,

[f'konformita mal-Artikolu 10(4);
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(¢) jindikaw kwalunkwe nuqqas li jipprovdu informazzjoni mitluba, u jekk kienx hemm
dewmien fl-ghoti ta’ dik l-informazzjoni mitluba sal-iskadenza stabbilita mill-

Agenzija fkonformita mal-Artikolu 10(3).

L-Istati Membri ghandhom jikkonformaw mat-talba tal-Agenzija sal-iskadenza stabbilita

mill-Agenzija.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, id-distributuri bl-ingrossa u persuni jew entitajiet legali
ohra li huma awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali inkluzi fil-listi tal-
medicini kriti¢i lill-pubbliku ghandhom jipprovdu lil dak I-Istat Membru b’informazzjoni
u d-data rilevanti, inkluz informazzjoni u data dwar il-livelli tal-istokk ta’ dawk il-

prodotti medicinali fuq it-talba ta’ dak l-Istat Membru,.

3. Meta 1-Istati Membri jkollhom xi informazzjoni addizzjonali ghall-informazzjoni li
ghandha tigi pprovduta f’konformita mal-paragrafi 1 u 2 ta’ dan 1-Artikolu dwar il-volumi
tal-bejgh ta’ u lI-volumi tar-ricetti ghall-prodotti medicinali, , li tipprovdi evidenza ta'
nuqqas attwali jew potenzjali ta' prodott medi¢inali inkluz fil-listi ta' medicini kritici,
inkluza data msemmija fl-Artikolu 23a, it-tielet paragrafu, tad-Direttiva 2001/83/KE, huma
ghandhom jipprovdu minnufih din I-informazzjoni lill-MSSG permezz tal-punti unic¢i ta'

kuntatt rispettivi taghhom msemmija fl-Artikolu 3(6) ta’ dan ir-Regolament.

4. Wara r-rappurtar dwar ir-rizultati tal-monitoragg msemmija fl-Artikolu 7 u kwalunkwe
rakkomandazzjoni dwar mizuri preventivi jew ta' taffija pprovduti fkonformita mal-

Artikolu 8 (3) u (4), I-Istati Membri ghandhom:

(a) igisu kwalunkwe rakkomandazzjoni u linji gwida msemmija fl-Artikolu 12, punt (c)
u jikkoordinaw l-azzjonijiet taghhom b’rabta ma’ kwalunkwe azzjoni mehuda fil-

livell tal-Unjoni skont lI-Artikolu 12, punt (a);

5408/22 aca/FED/rd 62
ANNESS GIP.INST MT



(b)

jinformaw lill-MSSG bi kwalunkwe mizura mehuda u jirrapportaw dwar ir-rizultati
tal-azzjonijiet imsemmija fil-punt (a), inkluz l-ghoti ta’ informazzjoni dwar ir-

rizoluzzjoni tan-nuqqas attwali jew potenzjali ta’ prodotti medicinali.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, punti (a) u (b), lI-Istati Membri li jiehdu linja
ta’ azzjoni alternattiva fil-livell nazzjonali ghandhom jagsmu r-ragunijiet ghalfejn

ghamlu hekk mal-MSSG b'mod f'waqtu.

Ir-rakkomandazzjonijiet, il-linji gwida u l-azzjonijiet imsemmija fl-ewwel
subparagrafu, punt (a) u rapport sommarju tat-taghlimiet mehuda, ghandhom

ikunu disponibbli ghall-pubbliku permezz tal-portal web imsemmi fl-Artikolu 14.

Artikolu 12

Ir-rwol tal-Kummissjoni rigward il-monitoragg u t-taffija ta’ nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali

[I-Kummissjoni ghandha tqis l-informazzjoni mill-MSSG u r-rakkomandazzjonijiet tieghu,

imsemmija fl-Artikolu 8(1) u (2) u fl-Artikolu 8(3) u (4), rispettivament, u ghandha:

(a) tiehu 1-azzjoni kollha mehtiega fil-limiti tas-setghat moghtija lill-Kummissjoni, bil-hsieb li

ttaffi n-nuqqasijiet attwali jew potenzjali tal-prodotti medic¢inali inkluzi fil-listi ta' medicini

kritici;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

tiffacilita lI-koordinazzjoni bejn id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni u entitajiet rilevanti ohra biex jigu indirizzati z-Zidiet f'daqqa fid-

domanda, fejn mehtieg;

tikkunsidra 1-htiega ghal linji gwida u rakkomandazzjonijiet li ghandhom jigu indirizzati
lill-Istati Membri, lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, u lil
entitajiet ohra, inkluz entitajiet rilevanti mill-katina tal-provvista ghall-prodotti

medicinali, fejn rilevanti;

tinforma lill-MSSG bi kwalunkwe mizura mehuda mill-Kummissjoni u tirrapporta dwar ir-

rizultati ta’ dawk il-mizuri;

titlob 1ill-MSSG jipprovdi rakkomandazzjonijiet jew jikkoordina mizuri kif previst fl-
Artikolu 8(3), (4) u (5);

tikkunsidra 1-htiega ghal kontromizuri medic¢i f’konformita mad-DecéiZjoni Nru

1082/2013/UE u ma' ligi applikabbli ohra tal-Unjoni; I

tikkollabora ma' pajjizi terzi u ma' organizzazzjonijiet internazzjonali rilevanti, kif xieraq,
biex ittaffi n-nuqqasijiet attwali jew potenzjali tal-prodotti medic¢inali inkluzi fil-listi ta'
medic¢ini kriti¢i jew tal-ingredjenti farmacewtici attivi taghhom, meta dawk il-prodotti
medicinali jew sustanzi attivi jigu importati fl-Unjoni u meta tali nugqasijiet attwali jew
potenzjali jkollhom implikazzjonijiet internazzjonali, u tirrapporta dawk kwalunkwe

azzjoni relatata kif ukoll ir-riultati ta’ dawk l-azzjonijiet lill-MSS G, fejn rilevanti,
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Artikolu 13
Pjattaforma Ewropea ghall-monitoragg tan-nuqqasijiet

L L-Agenzija ghandha tistabbilixxi, izZomm u timmanigga pjattaforma tal-IT li ghandha
tkun maghrufa bhala l-pjattaforma Ewropea ghall-monitoragg tan-nugqqasijiet (-
“ESMP” - European shortages monitoring platform), li ghandha tkun marbuta mal-bazi
tad-data msemmija fl-Artikolu 57(1), punt (1), tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

L-ESMP ghandha tintuZa biex tiffacilita I-gbir ta’ informazzjoni dwar in-nuqqasijiet ta’,
il-provvista ta’, u d-domanda ghal prodotti medicinali, inkluz informazzjoni dwar jekk il-

prodott medicinali jitqieghedx jew ma jibqax jitqieghed fis-suq fi Stat Membru.

2. L-informazzjoni migbura permezz tal-ESMP ghandha tintuza ghall-monitoragg, il-

prevenzjoni u l-maniggar ta’:

(a) nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’ prodotti medicinali fil-listi tal-medicini kritic¢i

matul emergenzi tas-sahha pubblika u avvenimenti magguri; u

(b) nugqqasijiet attwali jew potenzjali ta’ prodotti medicinali li x’aktarx iwasslu ghal

emergenza tas-sahha pubblika jew avveniment magguri skont I-Artikolu 4(2).
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3. Ghall-finijiet tal-paragrafu 2, waqt emergenzi tas-sahha pubblika u avvenimenti

magguri:

(@)

(b)

id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni ghandhom juzaw l-
ESMP biex jirrapportaw l-informazzjoni relatata mal-prodotti medicinali fil-listi
ta’ medicini kritici lill-Agenzija, permezz tal-punti unici ta’ kuntatt imsemmija flI-

Artikolu 9(2), punt (a), f’konformita mal-Artikoli 9 u 10;

[-Istati Membri ghandhom juZaw I-ESMP biex jirrapportaw l-informazzjoni
relatata mal-prodotti medicinali fil-listi ta’ medicini kritici lill-Agenzija, permezz
tal-punti unici ta’ kuntatt msemmija fl-Artikolu 9(1), punt (d), f’konformita mal-
Artikoli 9 u 11.

Ir-rappurtar imsemmi fl-ewwel subparagrafu, punt (b), ghandu jinkludi
informazzjoni b’Zieda ma’ dik imsemmija f’dak il-punt li tasal minghand id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni u d-distributuri bl-
ingrossa, jew persuni jew entitajiet legali ohra li huma awtorizzati jew intitolati li
Jjipprovdu lill-pubbliku prodotti medicinali inkluZi fil-listi tal-medicini kritici, fejn

rilevanti.
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4. Ghall-finijiet tal-paragrafu 2, u fir-rigward tal-izgurar tat-thejjija ghal emergenzi tas-

sahha pubblika u avvenimenti magguri:

(a) id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni ghandhom juzaw l-

ESMP biex jirrappurtaw lill-Agenzija:

(i)

(ii)

l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 ghall-awtorizzazzjonijiet moghtija skont dak ir-Regolament;

informazzjoni bbaZata fuq is-sett tal-kategoriji stabbilit fl-Artikolu 9(3) li hija
relatata ma’ nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’ prodotti medicinali li
x’aktarx iwasslu ghal emergenza tas-sahha pubblika jew avveniment

magguri, fejn xieraq;

(b) I-Istati Membri ghandhom juzaw lill-ESMP biex jirrappurtaw lill-Agenzija dwar

nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali li x’aktarx iwasslu ghal emergenza tas-sahha

pubblika jew avveniment magguri skont lI-Artikolu 4(2), permezz tal-punti unici ta’

kuntatt msemmija fl-Artikolu 9(1), punt (e).

5. Ir-rappurtar imsemmi fil-paragrafu 4, punt (b):

(a)

(b)

ghandu jinkludi l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 23a tad-Direttiva
2001/83/KE li giet irrappurtata lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghall-

prodotti medicinali ghall-awtorizzazzjonijiet moghtija skont dik id-Direttiva;

jista’ jinkludi informazzjoni addizzjonali li tasal minghand detenturi tal-
awtorizzazzjoni tal-kummerdjalizzazzjoni, distributuri bl-ingrossa u persuni
Jjew entitajiet legali ohra li huma awtorizzati jew intitolati li jipprovdu

prodotti medicinali lill-pubbliku.
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6.  Sabiex jigi igurat l-ahjar uZu tal-ESMP, I-Agenzija ghandha:

(@)

(b)

(©

(d)

tizviluppa l-ispecifikazzjonijiet teknici u funzjonali tal-ESMP, inklu?, il-
mekkaniimu tal-iskambju tad-data ghall-iskambju mas-sistemi nazzjonali eZistenti

u l-format ghall-prezentazzjonijiet elettronici, f’kollaborazzjoni mal-MSSG;

tirrikjedi li d-data ppreZentata lill-ESMP tkun konformi mal-istandards Zviluppati
mill-Organizzazzjoni Internazzjonali ghall-Istandardizzazzjoni ghall-
identifikazzjoni ta’ prodotti medicinali u tkun ibbazZata fuq l-ogsma ta’ data
ewlenija fil-processi regolatorji farmacewtici, jigifieri d-data dwar is-sustanza, il-

prodott, l-organizzazzjoni u dik referenzjali, fejn rilevanti;

tizviluppa terminologija standardizzata ta’ rappurtar, li ghandha tintuza mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni u mill-Istati Membri meta

jirrappurtaw lill-ESMP, f’kollaborazzjoni mal-MSSG;

tistabbilixxi gwida rilevanti ghar-rappurtar permezz tal-ESMP, f’kollaborazzjoni
mal-MSSG;
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(e

tizgura li d-data tkun interoperabbli bejn I-ESMP, is-sistemi tal-IT tal-Istati
Membri u sistemi u bazijiet ta’ data rilevanti ohra tal-IT, minghajr ebda

duplikazzjoni tar-rappurtar;

(f) tiigura li l-Kummissjoni, I-Agenzija, l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u I-MSSG
ikollhom livell adegwat ta’ acéess ghall-informazzjoni li tinsab fl-ESMP;
(g) tizgura li l-informazzjoni kummercéjalment kunfidenzjali pprezentata lis-sistema
tkun protetta kontra Zvelar mhux gustifikat;
(h) tiigura li -ESMP tkun kompletament operattiva sa ... [36 xahar wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] u tfassal pjan ghall-implimentazzjoni tal-
ESMP.
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Artikolu 14
Komunikazzjoni dwar I-MSSG

1. L-Agenzija ghandha tipprovdi informazzjoni lill-pubbliku u lill-gruppi ta' interess fir-
rigward tal-hidma tal-MSSG b’mod f’waqtu u ghandha tirreagixxi ghad-dizinformazzjoni
li fil-mira taghha jkollha I-hidma tal-MSS G, kif xieraq, permezz ta' pagna web
iddedikata fuq il-portal web taghha u mezzi xierqa ohra, f’kooperazzjoni mal-awtoritajiet

kompetenti nazzjonali.
2. Il-procedimenti mwettqa mill-MSSG ghandhom ikunu trasparenti.

Is-sommarji tal-agenda u tal-minuti tal-lagghat tal-MSS G, kif ukoll ir-regoli ta’
procedura tieghu msemmija fl-Artikolu 3(5) u r-rakkomandazzjonijiet msemmija fl-
Artikolu 8(3) u (4), ghandhom jigu ddokumentati u jsiru disponibbli ghall-pubbliku
f'pagna web iddedikata fuq il-portal web tal-Agenzija.

Fejn ir-regoli ta’ procedura msemmija fl-Artikolu 3(5) jippermettu lill-membri tal-
MSSG li jkollhom opinjonijiet divergenti rregistrati, -MSSG ghandu jaghmel tali
opinjonijiet divergenti, u r-ragunijiet li fuqghom huma bbazati, disponibbli ghall-

awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghall-prodotti medicinali fuq talba taghhom.
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KAPITOLU III
PRODOTTI MEDICINALI BIL-POTENZJAL
LI JINDIRIZZAW EMERGENZI TAS-SAHHA PUBBLIKA

Artikolu 15
Task Force ghall-Emergenzi

It-Task Force ghall-Emergenzi (“ETF”) hija b’dan stabbilita fi hdan 1-Agenzija.

L-ETF ghandha titlaqqa' bi thejjija ghal u waqt emergenzi tas-sahha pubblika, jew wic¢

imb wic¢ jew b'mod remot.
L-Agenzija ghandha tipprovdi s-segretarjat tal-ETF.
Matul emergenzi tas-sahha pubblika, I-ETF ghandha twettaq il-kompiti li gejjin:

(a)  f'kuntatt mal-kumitati xjentifici, il-gruppi ta' hidma, u l-gruppi konsultattivi
xjentifici tal-Agenzija, tipprovdi pariri xjentifici u tirriezamina d-data xjentifika
disponibbli dwar il-prodotti medicinali li ghandhom il-potenzjal li jindirizzaw 1-
emergenza tas-sahha pubblika, inkluz li titlob data mill-izviluppaturi u tinvolvihom

f'diskussjonijiet preliminari;
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(b)

(©)

(d)

(e)

tipprovdi pariri dwar l-aspetti ewlenin tal-protokolli tal-provi klinici, u tipprovdi
pariri lill-izviluppaturi dwar provi klini¢i I ghal prodotti medi¢inali mahsuba biex
jittrattaw, jipprevjenu jew jiddijanjostikaw il-marda li tikkawza I-emergenza tas-
sahha pubblika, fkonformita mal-Artikolu 16 ta' dan ir-Regolament minghajr
pregudizzju ghall-kompiti tal-Istati Membri fir-rigward tal-valutazzjoni tal-
applikazzjonijiet ghal provi kliniéi ppreZentati li jitwettqu fit-territorji taghhom
f'konformita mar-Regolament (UE) Nru 536/2014,

tipprovdi appogg xjentifiku biex jigu ffacilitati I-provi klinici I ghal prodotti
medi¢inali mahsuba biex jittrattaw, jipprevjenu jew jiddijanjostikaw il-marda li

tikkawza l-emergenza tas-sahha pubblika;

tikkontribwixxi ghall-hidma tal-kumitati xjentifi¢i, tal-gruppi ta' hidma u tal-gruppi

konsultattivi xjentifici tal-Agenzija;

['kuntatt mal-kumitati xjentifici, il-gruppi ta' hidma, u l-gruppi konsultattivi

xjentifici tal-Agenzija, tipprovdi rakkomandazzjonijiet xjentifici fir-rigward tal-uzu

ta' kwalunkwe prodott medicinali, li jkollu 1-potenzjal li jindirizza emergenzi tas-

sahha pubblika, fkonformita mal-Artikolu 18;

5408/22
ANNESS

aca/FED/rd

72

GIP.INST MT



®

tikkoopera ma' awtoritajiet nazzjonali kompetenti, korpi u agenziji tal-Unjoni, mal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, ma' pajjizi terzi, u ma' organizzazzjonijiet
xjentifi¢i internazzjonali, dwar kwistjonijiet xjentifi¢i u tekni¢i relatati mal-
emergenza tas-sahha pubblika u ma' prodotti medi¢inali li jkollhom il-potenzjal li

jindirizzaw emergenzi tas-sahha pubblika, kif mehtieg.

L-appogg imsemmi fl-ewwel subparagrafu, punt (c), ghandu jinkludi pariri lill-isponsors ta'

provi klini¢i ppjanati simili jew relatati dwar l-istabbiliment, ta' provi klini¢i kongunti u jista'

jinkludi pariri dwar l-istabbiliment ta' ftehimiet biex jagixxu bhala sponsor jew bhala

kosponsor f'konformita mal-Artikoli 2(2), punt (14) u lI-Artikolu 72 tar-Regolament

(UE) 536/2014.
3. [I-membri tal-ETF ghandhom jikkonsistu minn:

(a) presidenti jew vici presidenti, jew it-tnejn, ta’ kumitati xjentifici tal-Agenzija, jew
ta’ rapprezentanti ohra ta’ dawk il-kumitati;

(b) rapprezentanti tal-gruppi ta’ hidma tal-Agenzija, inkluz rappreientanti tal-PCWP
u rapprezentanti tal-HCPWP;

(c) membri tal-persunal tal-Agenzija;

(d) rapprezentanti tal-grupp ta' koordinazzjoni stabbilit fkonformita mal-Artikolu 27
tad-Direttiva 2001/83/KE;

(e) rapprezentanti tal-Grupp ta' Konsulenza u ta' Koordinazzjoni tal-Provi Klini¢i
stabbilit fkonformita mal-Artikolu 85 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014; u

1)) esperti ohra tal-provi kliniéi li jirrappreZentaw awtoritajiet kompetenti

nazzjonali ghall-prodotti medicinali. I

[I-membri tal-ETF ghandhom jigu nnominati mill-entitajiet i jirrapprezentaw.

Jistghu jinhatru esperti esterni ghall-ETF fuq bazi ad hoc, kif mehtieg, specjalment fil-

kaZijiet imsemmija fl-Artikolu 5(3).

5408/22
ANNESS

aca/FED/rd 73
GIP.INST MT



Ir-rapprezentanti ta’ korpi u agenziji ohra tal-Unjoni ghandhom jigu mistiedna fuq bazi ad
hoc, kif necessarju, biex jippartecipaw fil-hidma tal-ETF, spe¢jalment fil-kazijiet

imsemmija fl-Artikolu 5(3).

L-ETF ghandha tkun preseduta mir-rapprezentant tal-Agenzija u kopreseduta mill-president

jew mill-viéi president tas-CHMP.
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4. Il-kompozizzjoni tal-ETF ghandha tigi approvata mill-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija,
b'kont mehud tal-gharfien espert specifiku rilevanti ghar-rispons terapewtiku ghall-

emergenza tas-sahha pubblika.

Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew ir-rapprezentant tieghu, kif ukoll ir-rapprezentanti
tal-Kummissjoni u tal-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija, ghandhom ikunu intitolati 1i

jattendu 1-lagghat kollha tal-ETF.
Il-kompozizzjoni tal-ETF ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku.

5. [l-kopresidenti tal-ETF jistghu jistiednu lil rapprezentanti ofira tal-Istati Membri, membri
tal-kumitati xjentifi¢i u tal-gruppi ta' hidma tal-Agenzija, u partijiet terzi, li jinkludu
rapprezentanti ta' gruppi ta' interess ghall-prodotti medicinali, detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, zviluppaturi, sponsors tal-provi klini¢i,
ricerkaturi, rapprezentanti tan-networks tal-provi klinici, esperti u ricerkaturi indipendenti
fil-qasam tal-provi kliniéi, u rapprezentanti ta’ professjonisti fil-kura medika u ta’ pazjenti

biex jattendu l-laqghat tieghu.

6. L-ETF ghandha tistabbilixxi r-regoli ta' proc¢edura taghha inkluzi regoli dwar 1-adozzjoni

ta' rakkomandazzjonijiet.

Ir-regoli ta’ procedura msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jidhlu fis-sehh ladarba
1-ETF tkun ir¢eviet opinjoni favorevoli mill-Kummissjoni u mill-Bord tat-Tmexxija tal-

Agenzija.
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L-ETF ghandha twettaq il-kompiti taghha bhala korp konsultattiv u ta’ appogg separat
minn, u minghajr pregudizzju ghall-kompiti tal-kumitati xjentifi¢i tal-Agenzija fir-rigward
tal-awtorizzazzjoni, tas-supervizjoni u tal-farmakovigilanza tal-prodotti medic¢inali
koncernati u tal-azzjonijiet regolatorji relatati biex jigu zgurati 1-kwalita, is-sikurezza u I-

effikacja ta' dawk il-prodotti medic¢inali.

Is-CHMP u kumitati xjentifici rilevanti ohra tal-Agenzija ghandhom iqisu r-

rakkomandazzjonijiet tal-ETF, meta jadottaw l-opinjonijiet taghhom.

L-ETF ghandha tqis kwalunkwe opinjoni xjentifika mahruga mill-kumitati msemmija fit-
tieni subparagrafu ta’ dan il-paragrafu fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u
mad-Direttiva 2001/83/KE.

L-Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 japplika ghall-ETF fir-rigward tat-

trasparenza u tal-indipendenza tal-membri tieghu.
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L-Agenzija ghandha tippubblika informazzjoni rigward il-prodotti medic¢inali li I-ETF tqis
li jkollhom il-potenzjal li jindirizzaw emergenzi tas-sahha pubblika u kwalunkwe
aggornament fuq il-portal web taghha. L-Agenzija ghandha tinforma lill-Istati Membri u
lill-Kumitat tas-Sigurta tas-Sahha, kif xieraq, dwar kwalunkwe tali pubblikazzjoni

minghajr dewmien Zejjed u, fi kwalunkwe kaz, qabel tali pubblikazzjoni.

Artikolu 16

Pariri dwar il-provi klini¢i

Matul emergenza tas-sahha pubblika, I-ETF ghandha tipprovdi pariri dwar l-aspetti
ewlenin tal-provi klinici u tal-protokolli tal-provi klini¢i pprezentati jew mahsuba li jigu
pprezentati fapplikazzjoni mill-izviluppaturi bhala parti minn process accellerat ta' pariri
xjentifici, minghajr pregudizzju ghar-responsabbilta tal-Istat Membru jew Il-Istati
Membri kkoncernati skont ir-Regolament (UE) 536/2014.

Meta zviluppatur jinvolvi ruhu fi process accellerat ta' pariri xjentific¢i, I-ETF ghandha
tipprovdi l-pariri msemmija fil-paragrafu 1 minghajr hlas ' mhux aktar minn 20 jum minn
meta l-izviluppatur ikun ipprezenta sett komplut tal-informazzjoni u tad-data mitluba lill-

Agenzija. ll-parir ghandu jkun approvat mis-CHMP.
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L-ETF ghandha tistabbilixxi pro¢eduri u gwida ghat-talba u ghall-prezentazzjoni tas-sett ta
informazzjoni u ta' data mehtiega, inkluza informazzjoni dwar 1-Istat Membru jew dwar 1-
Istati Membri meta tigi pprezentata jew meta jkun hemm il-hsieb li tigi pprezentata

applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prova klinika.

L-ETF ghandha tinvolvi rapprezentanti tal-Istati Membri b'gharfien espert tal-provi
kliniéi fit-thejjija tal-pariri xjentifici, I b'mod partikolari f’kaZijiet fejn tigi pprezentata
jew hija mahsuba li tigi pprezentata applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prova klinika

Meta jawtorizzaw applikazzjoni ghal prova klinika li ghaliha I-ETF tkun tat parir
xjentifiku, I-Istati Membri ghandhom igisu dak il-parirl . Il-parir xjentifiku pprovdut
mill-ETF ghandu jkun minghajr pregudizzju ghar-rieami etiku previst fir-Regolament
(UE) Nru 536/2014.

Meta zviluppatur ikun ir-ricevitur ta' parir xjentifiku msemmi fil-paragrafu 5 ta’ dan I-
Artikolu, dak I-izviluppatur ghandu sussegwentement jipprezenta d-data li tirrizulta minn
provi klini¢i lill-Agenzija jekk 1-Agenzija taghmel talba ghal dik id-data wara skont 1-
Artikolu 18.

5408/22

aca/FED/rd 78

ANNESS GIP.INST MT



7. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 1 sa 6 ta' dan 1-Artikolu, il-parir xjentifiku msemmi
fil-paragrafu 5 ta’ dan 1-Artikolu ghandu jinghata f'kazijiet ohra fkonformita mal-pro¢eduri
stabbiliti skont 1-Artikolu 57 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Artikolu 17
Informazzjoni pubblika rigward provi kliniéi u decizjonijiet

dwar l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

1 Sakemm iddum l-emergenza tas-sahha pubblika, l-isponsors tal-provi klini¢i mwettqa fl-
Unjoni ghandhom, b'mod partikolari, jaghmlu l-informazzjoni li gejja disponibbli ghall-
pubbliku permezz tal-Portal tal-UE u tal-BaZi tad-Data tal-UE stabbiliti rispettivament
mill-Artikoli 80 u 81 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014:

(a) il-protokoll tal-prova klinika, fil-bidu ta’ kull prova ghall-provi kollha awtorizzati
skont ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 li jeZaminaw il-prodotti medicinali li

Jjkollhom il-potenzjal li jindirizzaw l-emergenza tas-sahha pubblika;
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(b) is-sommarju tar-riultati disponibbli ghall-pubbliku fi ;mien perijodu ta’ ;mien
stabbilit mill-Agenzija li jkun igsar mill-perijodu ta’ Zmien stabbilit fl-Artikolu 37
tar-Regolament (UE) Nru 536/2014.

2. Meta prodott medicinali ta’ rilevanza ghall-emergenza tas-sahha pubblika jircievi
awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni, I-Agenzija ghandha tippubblika, b’mod

partikolari:

(a) l-informazzjoni dwar il-prodott b'dettalji tal-kundizzjonijiet tal-uzu fil-mument tal-

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(b) ir-Rapporti Pubbli¢i Ewropej ta' Valutazzjoni mill-aktar fis possibbli u, fejn ikun

possibbli, fi zmien sebat ijiem mill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq;

(c¢) id-data klinika ppreZentata lill-Agenzija b'appogg tal-applikazzjoni, fejn ikun
possibbli fi mien xahrejn mill-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni tal-

Kummissjoni;

(d) il-pjan ghall-gestjoni tar-riskju kollu msemmi fl-Artikolu 1, punt 28c¢, tad-Direttiva
2001/83/KE, u kwalunkwe verijoni aggornata tieghu.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, punt (c), I-Agenzija ghandha taghmel anonima d-

data personali kollha u tghatti l-informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali.
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Artikolu 18

Riezami ta' prodotti medic¢inali u rakkomandazzjonijiet dwar 1-uzu taghhom

1. Wara r-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika, I-ETF ghandha twettaq riezami
tad-data xjentifika disponibbli dwar il-prodotti medi¢inali li jkollhom I-potenzjal 1i
jintuzaw biex jindirizzaw l-emergenza tas-sahha pubblika. Dak ir-riezami ghandu jigi
aggornat I kull meta jkun hemm bZonn matul 1-emergenza tas-sahha pubblika, inkluz
fejn I-ETF u s-CHMP jiftiechmu dwar it-thejjija ghall-valutazzjoni ta' applikazzjoni

ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni.

2. Fit-thejjija ghar-riezami msemmi fil-paragrafu 1, I-ETF tista' titlob informazzjoni u data
minghand id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq u l-izviluppaturi u tista’
taghmel diskussjonijiet preliminari maghhom. L-ETF tista' wkoll taghmel uzu minn data
dwarl is-sahha ggenerata barra mill-istudji klini¢i, fejn disponibbli, filwaqt li tqis 1-
affidabbilta ta’ dik id-data.

L-ETF tista’ tikkoordina mal-agenziji ta’ pajjiz terz ghall-prodotti medicinali fir-rigward

ta’ informazzgjoni addizzjonali u skambji tad-data.

5408/22 aca/FED/rd 81
ANNESS GIP.INST MT



Wara talba minn Stat Membru wiehed jew aktar, jew mill-Kummissjoni, I-ETF ghandha

tipprovdi rakkomandazzjonijiet lis-CHMP ghal opinjoni fkonformita mal-paragrafu 4:

(a) 1-uzu hanin ta' prodotti medicinali li jagghu fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva

2001/83/KE jew tar-Regolament (KE) Nru 726/2004; jew

(b) l-uzu u d-distribuzzjoni ta' prodott medicinali mhux awtorizzat fkonformita mal-

Artikolu 5(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Wara li jir¢ievi rakkomandazzjoni moghtija skont il-paragrafu 3, is-CHMP ghandu jadotta
l-opinjoni taghha dwar il-kundizzjonijiet li ghandhom jigu imposti dwar 1-uzu u d-
distribuzzjoni tal-prodott medic¢inali kkon¢ernat u dwar il-pazjenti fil-mira. Dik 1-opinjoni

ghandha tigi aggornata meta dan ikun mehtieg.

L-Istati Membri ghandhom iqisu l-opinjonijiet imsemmija fil-paragrafu 4 ta' dan 1-
Artikolu. L-Artikolu 5(3) u (4) tad-Direttiva 2001/83/KE japplika ghall-uzu ta’ tali

opinjoni.

Fit-thejjija tar-rakkomandazzjonijiet taghha previsti skont il-paragrafu 3, I-ETF tista’
tikkonsulta lill-Istat Membru kkonéernat u titolbu jipprovdi kwalunkwe informazzjoni jew
data disponibbli li I-Istat Membru uza ghad-decizjoni tieghu biex jaghmel il-prodott
medicinali disponibbli ghal uzu hanin. Wara talba bhal din, 1-Istat Membru ghandu

jipprovdi l-informazzjoni u d-data kollha mitluba.
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Artikolu 19

Komunikazzjoni dwar I-ETF

L-Agenzija ghandha tipprovdi informazzjoni lill-pubbliku u lill-gruppi ta' interess rilevanti fir-
rigward tal-hidma tat-ETF b’mod f"waqtu u ghandha tirrispondi ghad-diZinformazzjoni li fil-mira
taghha jkollha I-hidma tal-ETF, kif xieraq, permezz ta' pagna web iddedikata fuq il-portal web

taghha u mezzi xierqa ohra, f’kooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

L-Agenzija ghandha tippubblika regolarment fuq il-portal web taghha l-lista tal-membri tal-ETF,
ir-regoli ta' procedura msemmija fl-Artikolu 15(6) u l-lista ta’ prodotti medicinali taht riezami,

kif ukoll l-opinjonijiet adottati skont l-Artikolu 18(4).
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Artikolu 20
Ghodod tal-IT u data

Bi thejjija u biex tappogga 1-hidma tal-ETF matul emergenzi tas-sahha pubblika, I-Agenzija
ghandha:

(a) tizviluppa u zzomm ghodod tal-1T, inkluZ pjattaforma interoperabbli tal-IT, ghall-
prezentazzjoni ta' informazzjoni u data, inkluz data elettronika dwar is-sahha ggenerata
barral mill-istud;ji klini¢i, /i jiffacilitaw l-interoperabbilta ma' ghodod tal-IT eZistenti
ohra u ma’ ghodod tal-IT li qed jigu Zviluppati, u tipprovdi appogg adegwat lill-

awtoritajiet kompetenti tal-nazzjonali;

(b) tikkoordina studji ta’ monitoragg indipendenti dwar l-uzu, l-effettivita u s-sikurezza ta’
prodotti medicinali mahsuba biex jittrattaw, jipprevjenu jew jiddijanjostikaw mard
relatat mal-emergenza tas-sahha pubblika, bl-uzu ta’ data rilevanti, inkluz, fejn rilevanti,

data mizmuma mill-awtoritajiet pubbli¢i I s
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(c) bhala parti mill-kompiti regolatorji taghha, taghmel uzu minn infrastrutturi digitali jew
minn ghodod tal-IT sabiex tiffacilita 1-ac¢ess rapidu ghal jew l-analizi ta' data elettronika
disponibbli dwar is-sahha ggenerata barra mill-istud;ji klini¢i u sabiex tiffacilita I-iskambju

ta' tali data bejn 1-Istati Membri, 1-Agenzija u korpi ohra tal-Unjoni;

(d) tipprovdi access lill-ETF ghal sorsi esterni ta' data elettronika dwar is-sahha li 1-Agenzija
jkollha a¢¢ess ghalihom, 1i tinkludi data dwar is-sahha ggenerata barra I minn studji

klinici.

Ghall-finijiet tal-ewwel paragrafu, punt (b), il-koordinazzjoni fir-rigward tal-va¢¢ini ghandha ssir
flimkien tal-ECDC, b’mod partikolari, permezz ta’ pjattaforma tal-IT gdida ghall-monitoragg tat-
tilqim.
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KAPITOLU IV
MONITORAGG U TAFFIJA
TA' NUQQASIJIET TA' APPARATI MEDICI KRITICI
U APPOGG GHAL GRUPPI TA' ESPERTI

Artikolu 21
Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medici

1. [I-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar Nugqgqasijiet ta' Apparati Medi¢i (il-“Grupp ta'
Tmexxija dwar Nugqqasijiet ta’ Apparati Medi¢ci — MDSSG”) huwa b’dan stabbilit fi hdan
1-Agenzija.

L-MDSSG ghandu jkun responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti msemmija fl-Artikoli 22, 23
u 24.

L-MDSSG ghandu jiltaqa' regolarment u wkoll kull meta s-sitwazzjoni tehtieg, jew wicc
imb'wic¢ jew inkella b'mod remot, bi thejjija ghal emergenza tas-sahha pubblika jew

matulha.
L-Agenzija ghandha tipprovdi s-segretarjat tal-MDSSG.

2. II-membri tal-MDSSG ghandhom jikkonsistu minn rapprezentant tal-Agenzija, minn
rapprezentant tal-Kummissjoni u minn rapprezentant wiehed mahtur minn kull Stat

Membru.

Ir-rapprezentanti tal-Istati Membri ghandu jkollhom gharfien espert fil-qasam tal-apparati
medici, kif rilevanti. Dawk ir-rappreZentanti jistghu jkunu l-istess bhar-rappreientanti
mahturin ghall-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar I-Apparat Mediku stabbilit bl-Artikolu
103 tar-Regolament (UE) 2017/745 (“MDCG”), fejn xieraq.

[I-membri tal-MDSSG jistghu jkunu akkumpanjati ghal-laqghat tal-MDSSG minn esperti

flogsma xjentifi¢i jew teknici specifici.
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1l-lista tal-membri tal-MDSS G ghandha tigi ppubblikata fuq il-portal web tal-Agenzija.

RappreZentant tal-PCWP u rappreZentant tal-HCPWP jista’ jattendi lagghat tal-MDSSG

bhala osservatur.
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L-MDSSG ghandu jkun kepresedut mir-rapprezentanti tal-Agenzija u minn wiehed mir-

rappreZentanti tal-Istati Membri, li ghandu jkun elett minn u fost ir-rappreZentanti tal-

Istati Membri fil-MDSSG.

[l-kopresidenti tal-MDSSG jistghu, fuq inizjattiva taghhom stess jew fuq talba ta’
membru tal-MDSSG wiehed jew aktar, jistiednu, bhala osservaturi u biex jipprovdu
parir espert, lil partijiet terzi I inkluz rapprezentanti ta’ gruppi ta’ interess ta’ apparat
mediku, bhal rappreientanti ta’ manifatturi u korpi notifikati jew kwalunkwe attur
rilevanti iehor fil-katina tal-provvista ghall-apparati medici, u rappreZentanti ta’
professjonisti tal-kura tas-sahha, pazjenti u konsumaturi, biex jattendu 1-laqghat

taghhom, kif mehtieg.

L-MDSSG ghandu jistabbilixxi r-regoli ta' procedura tieghu, inkluzi I-proc¢eduri relatati
mal-grupp ta' hidma msemmija fil-paragrafu 5 ta’ dan I-Artikolu, u I-proceduri ghall-
adozzjoni tal-listi msemmija fl-Artikolu 22, settijiet ta' informazzjoni, u

rakkomandazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 24(3) u (4).

Ir-regoli ta' procedura msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jidhlu fis-sehh wara li
1-MDSSG tkun irceviet opinjoni favorevoli mill-Kummissjoni u mill-Bord tat-Tmexxija

tal-Agenzija.
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5. L-MDSSG ghandu jkun appoggat fil-hidma tieghu minn grupp ta' hidma stabbilit
fkonformita mal-Artikolu 25(1).

Il-grupp ta' hidma msemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jikkonsisti minn rapprezentanti
tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali responsabbli mill-monitoragg u l-maniggar tan-
nuqqasijiet ta' apparati medici u ta' apparati medici dijanjostici in vitro, li ghandhom

ikunu l-punti uniéi ta’ kuntatt b’rabta man-nugqqasijiet ta’ apparati medici.

Artikolu 22

Lista ta' apparati medic¢i kriti¢i u informazzjoni li ghandha tigi pprovduta

1. Immedjatament wara r-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika, -MDSSG ghandu
jikkonsulta lill-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 21(5). Immedjatament wara dik il-
konsultazzjoni, I-MDSSG ghandu jadotta lista ta' kategoriji ta’ apparati medici kritici li
jqis li huma kriti¢i matul 1-emergenza tas-sahha pubblika ("lista ta' apparati kriti¢i ta'

emergenza tas-sahha pubblika").

Sa fejn possibbli, informazzjoni rilevanti dwar apparati medici kriti¢i u manifatturi
relatati ghandha tingabar minn Eudamed, meta din tkun kompletament funzjonali. L-
informazzjoni ghandha tingabar ukoll minghand l-importaturi u d-distributuri, kif
xieraq. Sakemm il-Eudamed ma tkunx kompletament funzjonali, l-informazzjoni
disponibbli tista' tingabar ukoll minn bazijiet ta' data nazzjonali jew minn sorsi ohra

disponibbli.

L-MDSSG ghandu jaggorna I-lista ta' apparati medici kriti¢i tas-sahha pubblika kull meta

jkun mehtieg sal-mument li ma tibgax rikonoxxuta l-emergenza tas-sahha pubblika.
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2. Ghall-finijjiet tal-Artikolu 25(2), I-MDSSG ghandu jadotta u jaghmel disponibbli ghall-
pubbliku s-sett ta' informazzjoni msemmi fl-Artikolu 25(2), punti (b) u (¢), li huwa
mehtiega biex jimmonitorja l-provvista ta’ u d-domanda ghall-apparati medici inkluzi fil-
lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika u jinforma lill-grupp ta' hidma

msemmi fl-Artikolu 21(5) ta’ dak is-sett ta’ informazzjoni.
3. L-Agenzija ghandha tippubblika fuq pagna web iddedikata fuq il-portal web taghha:

(a) il-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika, kif ukoll kwalunkwe

aggornament ta' dik il-lista; u

(b) informazzjoni dwar in-nuqqasijiet attwali ta’ apparati medi¢i kriti¢i inkluzi fil-

lista ta’ apparati kriti¢i ta’ emergenza tas-sahha pubblika.
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Artikolu 23
Monitoragg ta' nuqqasijiet ta' apparati medici

fil-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika

Matul emergenza tas-sahha pubblika -MDSSG ghandu jimmonitorja l-provvista ta’ u d-
domanda ghall-apparati medici inkluzi fil-lista ta' apparati kritici ta' emergenza tas-sahha
pubblika, bil-hsieb li jigi identifikat kwalunkwe nuqqas attwali jew potenzjali ta' dawk 1-
apparati medi¢i. L-MDSSG ghandu jwettaq tali monitoragg bl-uzu tal-lista ta' apparati
kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika u l-informazzjoni u d-data pprovduta f’konformita

mal-Artikoli 26 u 27.

Ghall-finijiet tal-monitoragg imsemmi fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu, fejn
rilevanti, -MDSSG ghandu jikkomunika mal-MDCG, il-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha u
kwalunkwe kumitat konsultattiv rilevanti iehor dwar emergenzi tas-sahha pubblika

stabbiliti skont il-ligi tal-Unjoni.

Ghall-finijiet tal-monitoragg imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, I-MDSSG jista’
jaghmel uzu minn data mir-registri tal-apparati u mill-bazijiet ta' data meta tali data tkun
disponibbli ghall-Agenzija. Meta jaghmel dan, -MDSSG jista' jqis id-data ggenerata skont
1-Artikolu 108 tar-Regolament (UE) 2017/745 u 1-Artikolu 101 tar-Regolament (UE)
2017/746.
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Artikolu 24

Rappurtar u rakkomandazzjonijiet dwar in-nuqqasijiet ta' apparati medici

Sakemm iddum I-emergenza tas-sahha pubblika, -MDSSG ghandu jirrapporta regolarment
ir-rizultati tal-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 23 lill-Kummissjoni u lill-punti unici ta’
kuntatt imsemmi fl-Artikolu 25(2), punt (a), u, b'mod partikolari, ghandu jindika
kwalunkwe nuqqas attwali jew potenzjali tal-apparati medici inkluzi fil-lista ta' apparati

medici ta' emergenza tas-sahha pubblika.

Meta jintalab jaghmel dan mill-Kummissjoni I-Istati Membri jew punt uniku ta' kuntatt
wiehed jew aktar imsemmija fl-Artikolu 25(2), punt (a), -MDSSG ghandu jipprovdi data
aggregata u jitlob tbassir biex jappogga s-sejbiet u I-konkluzjonijiet tieghu.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, -MDSSG ghandu jikkomunika mal-ECDC biex
jikseb data epidemjologika li tghin fit-tbassir tal-htigijiet tal-apparati medici, u mal-MSSG
meta l-apparati medici inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika

jintuzaw b'mod kongunt ma' prodott medicinali.

Is-sejbiet u l-konklugjonijiet tal-MDSS G imsemmija fl-ewwel subparagrafu jistghu
Jjkunu disponibbli ghal atturi ohra fis-settur tal-apparati medici, fejn rilevanti,
[’konformita mal-ligi tal-kompetizzjoni, bil-ghan tal-prevenzjoni jew it-taffija ahjar ta'

nuqqasijiet attwali jew potenzjali.
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3. Bhala parti mir-rappurtar imsemmi fil-paragrafi 1 u 2, I-MDSSG jista' jipprovdi
rakkomandazzjonijiet dwar mizuri, li I-Kummissjoni, I-Istati Membri, il-manifatturi ta'
apparati medici, il-korpi notifikati u entitajiet ohra jistghu jiechdu ghall-prevenzjoni jew

ghat-taffija ta' nugqasijiet attwali jew potenzjali ta’ apparati medici.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, I-MDSSG 1-ghandu jikkomunika, fejn rilevanti, mal-
MDCG, mal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha u ma’ kwalunkwe kumitat konsultattiv

rilevanti iehor dwar emergenzi tas-sahha pubblika stabbiliti skont il-ligi tal-Unjoni.

4. L-MDSSG jista', fuq inizjattiva proprja jew fuq talba mill-Kummissjoni, jipprovdi
rakkomandazzjonijiet dwar mizuri li -Kummissjoni, 1-Istati Membri, il-manifatturi ta'
apparati medi¢i, il-korpi notifikat u entitajiet ohra jistghu jichdu biex tigi zgurata t-thejjija
ghall-indirizzar ta' nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta' apparati medicéi kkawzati minn

emergenzi tas-sahha pubblika.
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5. Fejn mitlub mill-Kummissjoni, -MDSSG jista’ jikkoordina mizuri I mehuda mill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghal apparati medici, il-manifatturi ta' apparati medici,
il-korpi notifikati, u entitajiet ohra, kif rilevanti, ghall-prevenzjoni jew ghat-taftija ta'
nuqgqasijiet attwali jew potenzjali ta’ apparati medi¢i fil-kuntest ta' emergenza tas-sahha

pubblika jew avveniment magguri.

Artikolu 25

Metodi ta' hidma u ghoti ta' informazzjoni dwar apparati medici

1. Sabiex tipprepara ghat-twettiq tal-kompiti msemmija fl-Artikoli 22, 23 u 24, 1-Agenzija
ghandha:

(a) tispecifika l-pro¢eduri u I-kriterji ghall-istabbiliment u r-rieZami I tal-lista ta'

apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika;

(b) tizviluppa sistemi tal-IT ssimplifikati ta' monitoragg u ta' rappurtar, f’koordinazzjoni
mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti rilevanti, li jiffacilitaw l-interoperabbilta
mal-ghodod tal-IT eZistenti u I-Eudamed, la darba tkun kompletament funzjonali,
u tipprovdi l-appogg xieraq lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghall-

monitoragg u r-rappurtar;
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(c) tistabbilixxi I-grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 21(5) u tizgura li kull Stat
Membru huwa rrapprezentat f*dak il-grupp ta’ hidma;

(d) tispecifika I-metodi ghall-ghoti ta' rakkomandazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 24(3)

u (4) u ghall-koordinazzjoni tal-mizuri msemmija fl-Artikolu 24.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, punt (a), -MDCG, ir-rapprezentanti tal-
manifatturi, atturi rilevanti ohra fil-katina tal-provvista tas-setturi tal-apparati medici
u r-rapprezentanti tal-professjonisti tal-kura tas-sahha, ta’ pazjenti u ta’ konsumaturi

jistghu jigu kkonsultati kif mehtieg.
2. Wara r-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika, 1-Agenzija ghandha:

(a) tistabbilixxi lista ta' punti unici ta' kuntatt ghall-manifatturi ta' apparati medici, jew
minn rappreZentanti awtorizzati taghhom, importaturi u minn korpi notifikati, ghall-

apparati medi¢i inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika;

(b) izzomm il-lista ta’ punti uni¢i ta’ kuntatt imsemmija fil-punt (a) ghad-durata tal-

emergenza tas-sahha pubblika;
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(c) titlob informazzjoni rilevanti dwar apparati medici inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i
ta' emergenza tas-sahha pubblika mill-punti unici ta' kuntatt imsemmija fil-punt (a)
abbazi tas-sett ta' informazzjoni adottat mill-MDSSG u tistabbilixxi skadenza ghall-

prezentazzjoni ta' dik 1-informazzjoni;

(d) titlob informazzjoni rilevanti dwar apparti medici inkluzi fil-lista ta' apparati kritici ta'
emergenza tas-sahha pubblika mill-punti uni¢i ta' kuntatt imsemmija fl-Artikolu 21(5),
it-tieni subparagrafu, abbazi tas-sett ta' informazzjoni adottat mill-MDSSG
f’konformita mal-Artikolu 22(2) u tistabbilixxi skadenza ghall-prezentazzjoni ta' dik

l-informazzjoni.

L-Agenzija tista’ tuza sorsi ohra apparti dawk imsemmija fl-ewwel subparagrafu, inkluz
baZijiet ta' data eZistenti u bazijiet ta' data li qed jigu Zviluppati, biex tighor I-

informazzjoni mehtiega skont il-paragrafu 3.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, punt (a), fejn ikun ikkunsidrat rilevanti, il-bazijiet
tad-data nazzjonali jew tal-Unjoni, inkluz 1-Eudamed, ladarba tkun kompletament
funzjonali, jew l-assoc¢jazzjonijiet tal-apparati medici jistghu jintuzaw bhala sors ta’

informazzjoni.
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3. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2, punt (c), ghandha tinkludi mill-inqas:

(a)

(b)

l-isem tal-manifattur tal-apparat mediku u, jekk ikun applikabbli, tar-rapprezentant

awtorizzat tieghu;

l-informazzjoni li tidentifika l-apparat mediku u 1-ghan mahsub u fejn mehtieg, il-

karatteristici specifici tal-apparat mediku;

(c) jekk applikabbli, I-isem u n-numru tal-korp notifikat u l-informazzjoni rigward ic¢-
certifikat jew i¢-Certifikati rilevanti;
(d) 1d-dettalji tan-nuqqas attwali jew potenzjali tal-apparat mediku, bhad-dati tal-bidu u
tat-tmiem attwali jew stmati, u l-kawza suspettata jew maghrufa;
(e) data dwar il-bejgh u s-sehem tas-suq tal-apparat mediku;
() [l-istokkijiet disponibbli tal-apparat mediku;
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(g) it-thassir tal-provvista tal-apparati medici, inkluz informazzjoni dwar il-
vulnerabbiltajiet potenzjali fil-katina ta' provvista;

(h) il-kwantitajiet diga kkonsenjati u tal-konsenji progettati tal-apparat mediku;

(i)  it-thassir tad-domanda ghall-apparat mediku;

(G) il-pjanijiet ta’ prevenzjoni u taffija tan-nuqqasijiet li mill-inqas jinkludu
informazzjoni dwar il-kapacita tal-produzzjoni u tal-provvista;

(k) informazzjoni mill-korpi notifikati rilevanti rigward il-kapacita taghhom biex
jipprocessaw l-applikazzjonijiet u jwettqu u jlestu valutazzjonijiet tal-konformita fir-
rigward tal-apparati medici inkluZi fil-lista ta’ apparati kritici ta' emergenza tas-
sahha pubblika, f'perijodu ta' ;mien xieraq meta wiehed iqis I-emergenza;
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D

(m)

informazzjoni dwar in-numru ta' applikazzjonijiet ricevuti mill-korpi notifikati
rilevanti fir-rigward tal-apparati medici inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i ta'
emergenza tas-sahha pubblika u dwar il-pro¢eduri rilevanti ta' valutazzjoni tal-

konformita;

meta l-valutazzjonijiet tal-konformita jkunu ghadhom ghaddejjin, l-istatus tal-
valutazzjoni tal-konformita mill-korpi notifikati rilevanti fir-rigward tal-apparati
medici inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika u 1-
problemi kriti¢i possibbli fuq l-eZitu finali tal-valutazzjoni u i jehtieg li jitgiesu

sabiex jitlesta I-process ta' valutazzjoni tal-konformita.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, punt (k), il-korpi notifikati rilevanti ghandhom

Jjikkomunikaw id-data sa meta l-valutazzjoni hija mistennija li titlesta. F’dak ir-rigward, il-

korpi notifikati ghandhom jaghtu prijorita lill-valutazzjonijiet tal-konformita tal-apparati

medi¢i inkluzi fil-lista tal-apparati kritici ta' emergenza tas-sahha pubblika;
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Artikolu 26
Obbligi fuq il-manifatturi ta' apparati medici, ir-rapprezentanti awtorizzati,

l-importaturi, id-distributuri u 1-korpi notifikati

Sabiex jigi ffacilitat il-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 23, I-Agenzija tista’ titlob lill-
manifatturi ta' apparati medici, jew lir-rappreZentanti awtorizzati taghhom, kif
applikabbli, u, jekk xieraq, lill-importaturi u lid-distributuri, inkluzi fil-lista ta' apparati
kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika u, fejn mehtieg, il-korpi notifikati rilevanti, li

jipprezentaw l-informazzjoni mitluba sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija.

I[I-manifatturi tal-apparati medici, jew ir-rapprezentanti awtorizzati taghhom, kif
applikabbli, u kif xieraq, I-importaturi u d-distributuri, imsemmija fil-ewwel subparagrafu,
ghandhom jipprezentaw l-informazzjoni mitluba permezz tal-punti uni¢i ta' kuntatt
imsemmija fl-Artikolu 25(2), punt (a), bl-uzu tas-sistemi ta' monitoragg u ta’ rappurtar
stabbiliti skont I-Artikolu 25(1), punt (b). Huma ghandhom jipprovdu aggornamenti fejn

dawn ikunu mehtiega.

[I-manifatturi ta' apparati medici, jew ir-rappreientanti awtorizzati taghhom, kif
applikabbli, il-korpi notifikati u, jekk xieraq, l-importaturi jew id-distributuri ghandhom
jiggustifikaw kwalunkwe nuqqas li jipprovdu l-informazzjoni mitluba u kwalunkwe

dewmien biex jipprovdu l-informazzjoni mitluba sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija.
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Fejn il-manifatturi ta' apparati medici, jew ir-rappreientanti awtorizzati taghhom, il-korpi
notifikati jew, jekk xieraq, l-importaturi jew id-distributuri jindikaw li l-informazzjoni li
huma pprezentaw ikun fiha informazzjoni ta' natura kummerc¢jalment kunfidenzjali, huma
ghandhom jidentifikaw il-partijiet rilevanti ta’ dik l-informazzjoni ta’ tali natura u

jispjegaw ghalfejn dik l-informazzjoni hija ta’ natura kummer¢jalment kunfidenzjali.

L-Agenzija ghandha tivvaluta lI-merti ta' kull indikazzjoni li l-informazzjoni hija ta’ natura
kummer¢jalment kunfidenzjali u tipprotegi tali informazzjoni kummer¢jalment

kunfidenzjali kontra divulgazzjoni mhux gustifikata.

Fejn il-manifatturi ta’ apparati medici, jew ir-rappreZentanti awtorizzati taghhom, il-
korpi notifikati jew, jekk xieraq, l-importaturi jew id-distributuri ikollhom xi
informazzjoni addizzjonali ghal dik mehtiega fil-paragrafu 1, li tipprovdi evidenza ta'
nuqqas attwali jew potenzjali ta’ apparati medici, huma ghandhom jipprovdu t-tali

informazzjoni minnufih lill-Agenzija.

Wara r-rappurtar dwar ir-rizultati tal-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 23 u kwalunkwe
rakkomandazzjoni dwar mizuri preventivi jew ta' taffija provduti fkonformita mal-
Artikolu 24, il-manifatturi tal-apparati medici, jew ir-rappreZentanti awtorizzati taghhom,

u, jekk xieraq, l-importaturi u d-distributuri msemmija fil-paragrafu 1, ghandhom:
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(a) jipprovdu kwalunkwe kumment li jkollhom lill-Agenzija;

(b) 1iqisu kwalunkwe rakkomandazzjoni msemmija fl-Artikolu 24(3) u (4) u kwalunkwe

linji gwida msemmija fl-Artikolu 28, punt (b);

(¢) jikkonformaw ma’ kwalunkwe mizura mehuda fil-livell tal-Unjoni jew tal-Istati

Membri skont 1-Artikolu 27 jew 28;

(d) jinformaw lill-MDSSG bi kwalunkwe mizura mehuda u jirrapportaw dwar ir-rizultati
ta’ dawk il-mizuri, inkluz li tigi pprovduta informazzjoni dwar ir-rizoluzzjoni tan-

nuqqas attwali jew potenzjali ta’ apparati medici.

6. Meta manifatturi ta' apparati medi¢i msemmija fil-paragrafu 1 ikunu stabbiliti barra mill-
Unjoni I , I-informazzjoni mitluba I skont dan 1-Artikolu I ghandha tigi pprovduta mir-

rapprezentanti awtorizzati, jew, jekk xieraq, mill-importaturi jew mid-distributuri.
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Artikolu 27

Rwol tal-Istati Membri fil-monitoragg u fit-taffija ta' nuqqasijiet ta' apparati medici

1. Sabiex jigi ffacilitat il-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 23, I-Agenzija tista’ titlob lil Stat

Membru li:

(a)

(b)

(©)

jipprezenta s-sett ta' informazzjoni msemmi fl-Artikolu 22(2), inkluz l-informazzjoni
disponibbli dwar il-htigijiet relatati mal-apparati medici inkluzi fil-lista ta' apparati
kritici ta' emergenza tas-sahha pubblika, u d-data disponibbli u stmata dwar il-volum
tad-domanda u t-tbassir tad-domanda ghal dawk 1-apparati medi¢i, permezz tal-punt
uniku ta' kuntatt rispettiv imsemmi fl-Artikolu 25(2), punt (a), u bl-uzu tal-metodi u

tas-sistemi ta' monitoragg u ta’ rappurtar stabbiliti skont 1-Artikolu 25(1), punt (b);

jindika l-ezistenza ta' kwalunkwe informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali u
jispjega ghalfejn dik l-informazzjoni hija ta’ natura kummer¢jalment kunfidenzjali,

[f'konformita mal-Artikolu 26(3);

jindika kwalunkwe nuqgqas li jipprovdi I-informazzjoni mitluba u jekk hemmx xi
dewmien fl-ghoti ta’ dik l-informazzjoni sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija

f’konformita mal-Artikolu 26(2).

L-Istati Membri ghandhom jikkonformaw mat-talba tal-Agenzija sal-iskadenza stabbilita mill-

Agenzija.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, 1-Istati Membri ghandhom jigbru informazzjoni minghand il-

manifatturi ta' apparati medici u r-rappreientanti awtorizzati taghhom, il-fornituri tal-

kura tas-sahha, l-importaturi u d-distributuri, kif applikabbli, u 1-korpi notifikati dwar I-

apparati medici inkluzi fil-lista ta' apparati kritici ta' emergenza tas-sahha pubblika.
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3. Meta I-Istati Membri jkollhom xi informazzjoni addizzjonali ghall-informazzjoni li
ghandha tigi pprovduta f’konformita mal-paragrafi 1 u 2 ta’ dan 1-Artikolu, li tipprovdi
evidenza ta' nuqqas attwali jew potenzjali ta’ apparati medici, huma ghandhom jipprovdu
din I-informazzjoni minnufih 1ill-MDSSG permezz tal-punti uni¢i ta' kuntatt taghhom

rispettivi msemmija fl-Artikolu 25(2), punt (a).

4. Wara r-rappurtar dwar ir-rizultati tal-monitoragg imsemmija fl-Artikolu 23 u kwalunkwe
rakkomandazzjoni dwar mizuri preventivi jew ta' taffija maghmulin provduti fkonformita

mal-Artikolu 24, I-Istati Membri ghandhom:

(a) igisu I-htiega li jigu previsti ezenzjonijiet temporanji fil-livell tal-Istati Membri skont
1-Artikolu 59(1) tar-Regolament (UE) 2017/745 jew 1-Artikolu 54(1) tar-Regolament
(UE) 2017/746 bil-hsieb li jigu mtaffa n-nuqqasijiet attwali jew potenzjali tal-
apparati medi¢i inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika,

filwagqt li jizguraw livell gholi ta’ sikurezza tal-pazjenti u tal-prodotti;

(b) iqisu kwalunkwe rakkomandazzjoni msemmija fl-Artikolu 24(3) u kwalunkwe linji
gwida msemmija fl-Artikolu 28, punt (b), u jikkoordinaw l-azzjonijiet taghhom

b’rabta ma’ kwalunkwe azzjoni mehuda fil-livell tal-Unjoni skont 1-Artikolu 12,

punt (a);

(c) jinformaw lill-MDSSG bi kwalunkwe mizura mehuda u jirrapportaw dwar ir-rizultati
tal-azzjonijiet imsemmija fil-punt (b), inkluz li tigi pprovduta informazzjoni dwar ir-

rizoluzzjoni tan-nuqqas attwali jew potenzjali ta’ apparati medici kkonc¢ernati.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, punti (b) u (c), l-Istati Membiri li jiehdu linja ta’ azzjoni
alternattiva fil-livell nazzjonali ghandhom jagsmu r-ragunijiet ghalfejn ghamlu hekk mal-

MDSSG.

Ir-rakkomandazzjonijiet, il-linji gwida u l-azzjonijiet imsemmija fl-ewwel subparagrafu, punt
(b), ta’ dan il-paragrafu, u rapport sommarju tat-taghlimiet mehuda, ghandhom ikunu

disponibbli ghall-pubbliku permezz tal-portal web imsemmi fl-Artikolu 29.
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Artikolu 28

Rwol tal-Kummissjoni rigward il-monitoragg u t-taffija ta’ nuqqasijiet ta’ apparati medici

[I-Kummissjoni ghandha tqis l1-informazzjoni mill-MDSSG u r-rakkomandazzjonijiet tieghu, u

ghandha:

(a)

tiehu l-azzjoni kollha mehtiega fil-limiti tas-setghat moghtija lill-Kummissjoni, bil-hsieb li
jittaffu n-nuqqasijiet attwali jew potenzjali tal-apparati medici inkluzi fil-lista tal-apparati
kritici ta' emergenza tas-sahha pubblika, inkluz, fejn mehtieg, 1-ghoti ta' ezenzjonijiet
temporanyji fil-livell tal-Unjoni skont I-Artikolu 59(3) tar-Regolament (UE) 2017/745 jew 1-
Artikolu 54(3) tar-Regolament (UE) 2017/746, filwagqt li tirrispetta l-kundizzjonijiet

stabbiliti f'dawk l-Artikoli u tfittex li ti;gura kemm is-sikurezza tal-pazjenti kif ukoll tal-

prodotti;

(b) tikkunsidra 1-htiega ghal linji gwida u rakkomandazzjonijiet 11 ghandhom jigu indirizzati
lill-Istati Membri, lill-manifatturi ta' apparati medici, lill-korpi notifikati, u lil entitajiet
ohra, fejn rilevanti;

(c) titlob 1ill-MDSSG biex jipprovdi rakkomandazzjonijiet jew jikkoordina mizuri previsti fl-
Artikolu 24(3), (4) u (5);
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(d)

tikkunsidra 1-htiega ghal kontromizuri medici f’konformita mad-DeciZjoni Nru

1082/2013/UE u mal-ligi applikabbli ohra tal-Unjoni; I

(e) tikkollabora ma' pajjizi terzi u ma' organizzazzjonijiet internazzjonali rilevanti, kif xieraq,
biex ittaffi n-nugqasijiet attwali jew potenzjali ta' apparati medici inkluzi fil-lista ta'
apparati medi¢i tal-emergenza tas-sahha pubblika jew tal-komponenti taghhom, fejn dawk
l-apparati jew komponenti ta’ tali apparati jigu importati fl-Unjoni, u meta tali nuqqasijiet
attwali jew potenzjali jkollhom implikazzjonijiet internazzjonali, u tirrapporta dwar
kwalunkwe azzjoni relatata kif ukoll ir-rizultati ta’ dawk l-azzjonijiet lill-MDSSG, fejn
rilevanti.

Artikolu 29
Komunikazzjoni rigward -MDSSG

1 L-Agenzija ghandha tipprovdi informazzjoni lill-pubbliku u lill-gruppi ta' interess rilevanti
fir-rigward tal-hidma tal-MDSSG b'mod f'waqtu u ghandha tirreagixxi ghad-
diinformazzjoni li tolqot il-hidma tal-MDSS G, kif xieraq, permezz ta' pagna web
iddedikata fuq il-portal web taghha u ta’ mezzi xierqa ohra f’kooperazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali.
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2. Il-proéedimenti tal-MDSS G ghandhom ikunu trasparenti.

Is-sommarji tal-agenda u tal-minuti tal-laqghat tal-MDSS G, kif ukoll ir-regoli ta’
procedura tieghu msemmija fl-Artikolu 21(4) u r-rakkomandazzjonijiet imsemmija fl-
Artikolu 24(3) u (4), ghandhom jigu ddokumentati u jsiru disponibbli ghall-pubbliku fil-
pagna web iddedikata fuq il-portal web tal-Agenzija.

Fejn ir-regoli ta’ procedura msemmija fl-Artikolu 21(4) jippermettu lill-membri tal-
MDSSG li jkollhom opinjonijiet divergenti rregistrati, I-MDSSG ghandu jaghmel tali
opinjonijiet divergenti, u r-ragunijiet li fughom huma bbazati, disponibbli ghall-

awtoritajiet kompetenti nazzjonali fuq talba taghhom.

Artikolu 30
Appogg ghall-gruppi ta' esperti fil-qasam tal-apparati medici

Mill-1 ta' Marzu 2022, f’isem il-Kummissjoni, I-Agenzija ghandha tipprovdi s-segretarjat ghall-
gruppi ta' esperti mahtura f'konformita mal-Artikolu 106(1) tar-Regolament (UE) 2017/745 (il-
“grupp ta’ esperti”’) u ghandha tipprovdi l-appogg mehtieg biex jigi zgurat li dawk il-gruppi ta'
esperti jkunu jistghu jwettqu I-kompiti b'mod effi¢jenti kif stipulat fl-Artikolu 106(9) u (10) ta' dak

ir-Regolament.
L-Agenzija ghandha:

(a) tipprovdi appogg amministrattiv u tekniku lill-gruppi ta' esperti ghall-ghoti ta' opinjonijiet,

ta' fehmiet u ta' pariri xjentifici;
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(b) tiffacilita u timmanigga laqghat remoti u fizic¢i tal-gruppi ta' esperti,

(c) tizgura li 1-hidma tal-gruppi ta' esperti titwettaq b'mod indipendenti f'’konformita mal-
Artikolu 106(3), it-tieni subparagrafu, u I-Artikolu 107 tar-Regolament (UE) 2017/745 u
mas-sistemi u proceduri stabbiliti mill-Kummissjoni skont dak ir-Regolament biex
timmanigga u tipprevjeni b'mod attiv kunflitti ta' interess potenzjali fkonformita mal-

Artikolu 106(3), it-tielet subparagrafu, I ta' dak ir-Regolament;

(d) 1zzomm u taggorna regolarment pagna web ghall-gruppi ta' esperti u taghmel 1-
informazzjoni kollha necessarja li mhix diga disponibbli ghall-pubbliku f'Eudamed
disponibbli ghall-pubbliku f’dik il-pagna web sabiex tigi zgurata t-trasparenza tal-
attivitajiet tal-gruppi ta' esperti, inkluzi l-ghoti ta’ gustifikazzjonijiet tal-korpi notifikati
fejn dawk il-korpi ma segwewx il-pariri tal-gruppi ta' esperti previsti skont I-Artikolu

106(9) tar-Regolament (UE) 2017/745;

(e) tippubblika l-opinjonijiet, il-fehmiet u l-pariri xjentifici tal-gruppi ta’ esperti filwaqt li
tizgura l-kunfidenzjalita f’konformita mal-Artikolu 106(12), it-tieni subparagrafu, u mal-
Artikolu 109 tar-Regolament (UE) 2017/745;
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63) tizgura li l-esperti jigu pprovduti rimunerazzjoni u spejjez fkonformita ma' atti ta’
implimentazzjoni adottati mill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 106(1) tar-Regolament (UE)
Nru 2017/745;

(2) timmonitorja I-konformita mar-regoli ta' pro¢edura komuni tal-gruppi ta’ esperti u mal-linji

gwida u mal-metodologiji disponibbli rilevanti ghall-funzjonament tal-gruppi ta’ esperti;

(h) tipprovdi rapporti annwali lill-Kummissjoni u lill-MDCG dwar il-hidma tal-gruppi ta'
esperti, inkluz informazzjoni dwar in-numru ta' opinjonijiet, ta' fehmiet u ta' pariri moghtija

mill-grupp ta’ esperti.
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KAPITOLU V
DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 31
Kooperazzjoni bejn 1-MSSG, I-MDSSG, I-ETF u l-gruppi ta' esperti

1. L-Agenzija ghandha tizgura li -MSSG u I-MDSSG jikkooperaw fir-rigward ta' mizuri biex

jigu indirizzati emergenzi tas-sahha pubblika u avvenimenti magguri.

2. [I-membri tal-MSSG u tal-MDSSG, u membri tal-gruppi ta' hidma taghhom imsemmija fl-
Artikolu 3(6) u 1-Artikolu 25(2), punt (a), rispettivament, jistghu jattendu I-laqghat u 1-
gruppi ta' hidma ta' xulxin u, fejn xieraq, jikkooperaw fl-ezercizzji ta' monitoragg, fir-

rappurtar u fit-thejjija tal-opinjonijiet.

3. Bi gbil tal-presidenti jew il-kopresidenti rispettivi, jistghu jsiru laqghat kongunti tal-MSSG
u tal-MDSSG.
4. Fejn ikun rilevanti, I-Agenzija ghandha tizgura li I-ETF u l-gruppi ta' esperti

Jjikkooperaw fir-rigward tat-thejjija u l-maniggar ta' emergenzi tas-sahha pubblika.
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Artikolu 32

Trasparenza u kunflitti ta' interess

L L-MSSG u I-MDSSG ghandhom iwettqu l-attivitajiet taghhom b’mod indipendenti,

imparzjali u trasparenti.

2. 1l-membri tal-MSSG u tal-MDSSG u, fejn rilevanti, l-osservaturi, ma ghandu jkollhom I-
ebda interess finanzjarju jew interessi ohra fl-industrija tal-prodotti medicinali jew tal-

apparati medici li jistghu jaffettwaw l-indipendenza jew l-imparzjalita taghhom.

3. Il-membri tal-MSSG u tal-MDSSG u, fejn rilevanti, l-osservaturi, ghandhom jaghmlu
dikjarazzjoni tal-interessi finanzjarji u interessi ohra taghhom u ghandhom jaggornaw

dawk id-dikjarazzjonijiet tal-interessi kull sena u kull meta jkun mehtieg.

Id-dikjarazzjonijiet imsemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha ssir disponibbli ghall-
pubbliku fuq il-portal web tal-Agenzija.

4. Il-membri tal-MSSG u tal-MDSSG u, fejn rilevanti, l-osservaturi, ghandhom jizvelaw
kwalunkwe fatt iehor li jsiru jafu bih li jista’ ragonevolment ikun mistenni in bona fide li

Jjinvolvi jew jaghti lok ghal kunfflitt ta’ interess.
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5. Qabel kull laqgha, il-membri tal-MSSG u tal-MDSSG u, fejn rilevanti, l-osservaturi li
Jjippartecipaw fil-lagghat tal-MSSG u tal-MDSSG ghandhom jiddikjaraw kwalunkwe
interess li jista’ jitqies li jippregudika l-indipendenza jew l-imparzjalita taghhom fir-

rigward tal-punti fuq l-agenda.

6. Fejn I-Agenzija tiddeciedi li interess iddikjarat f’konformita mal-paragrafu 5
Jikkostitwixxi kunflitt ta’ interess, il-membru jew l-osservatur ikkoncéernat ma ghandu
jiehu sehem fl-ebda diskussjoni jew tehid ta' deciijonijiet, jew jikseb xi informazzjoni,

dwar il-punt ta’ thassib fuq l-agenda.

7. Id-dikjarazzjonijiet u d-decizjonijiet tal-Agenzija msemmija fil-paragrafi 5 u 6,
rispettivament, ghandhom jigu rregistrati fil-minuti fil-qosor tal-laqgha.

8. Il-membri tal-MSSG u tal-MDSSG u, fejn rilevanti, l-osservaturi, ghandhom ikunu
soggetti ghal rekwiiit ta’ segretezza professjonali, anke wara li dmirijiethom ikunu

ntemmu.

0. Il-membri tal-ETF ghandhom jaggornaw id-dikjarazzjoni annwali tal-interessi finanzjarji
taghhom jew ta’ interessi ohra previsti fl-Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
kull meta ssehh bidla rilevanti ghad-dikjarazzjoni taghhom.
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Artikolu 33

Protezzjoni kontra attakki ¢ibernetici

L-Agenzija ghandha tkun mghammra b'livell gholi ta' kontrolli u processi tas-sigurta kontra I-

attakki cibernetici, l-ispjunagg cibernetiku u ksur iehor tad-data biex ti;gura l-protezzjoni tad-

data dwar is-sahha u l-funzjonament normali tal-Agenzija f'kull hin, specjalment matul

emergenzi tas-sahha pubblika jew avvenimenti magguri fil-livell tal-Unjoni.

Ghall-finijiet tal-ewwel paragrafu, I-Agenzija ghandha tidentifika u timplimenta b'mod attiv I-

ahjar prattiki tac-cibersigurta adottati fl-istituzzjonijiet, il-korpi, l-uffic¢céji u l-agenziji tal-Unjoni

biex tipprevjeni, tidentifika, ittaffi u tirrispondi ghall-attakki ¢ibernetici.

Artikolu 34

Kunfidenzjalita

Sakemm ma jkunx previst mod iehor f’dan ir-Regolament u minghajr pregudizzju ghar-
Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill** u d-Direttiva
(UE) 2019/1937 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?’, u d-dispozizzjonijiet u l-prattiki
nazzjonali ezistenti fl-Istati Membri dwar il-kunfidenzjalita, il-partijiet kollha involuti fI-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandhom jirrispettaw il-kunfidenzjalita tal-
informazzjoni u d-data miksuba fit-twettiq tal-kompiti taghhom sabiex jipprotegu I 1-
guridi¢i f’konformita mad-Direttiva (UE) 2016/943 tal-Parlament Ewropew u tal-

KunsillP%, inkluz id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali.

24

25

26

Ir-Regolament (KE) Nru. 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju
2001 dwar l-ac¢ess pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-
Kummissjoni (GU L 145, 31.05.2001, p. 43).

1d-Direttiva (UE) 2019/1937 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru 2019
dwar il-protezzjoni ta’ persuni li jirrapportaw dwar ksur tal-ligi tal-Unjoni (GU L 305,
26.11.2019, p. 17).

Id-Direttiva (UE) 2016/943 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2016
dwar il-protezzjoni ta' konoxxenza u ta' informazzjoni kummercjali kunfidenzjali (sigrieti
kummercjali) kontra I-ksib, l-uzu u l-izvelar illegali taghhom (GU L 157, 15.6.2016, p. 1).
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2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, il-partijiet kollha involuti fl-applikazzjoni ta'
dan ir-Regolament ghandhom jizguraw li 1-ebda informazzjoni kummer¢jalment
kunfidenzjali ma tingasam b'mod li jkollu I-potenzjal 1i jippermetti lill-imprizi jillimitaw

jew ifixklu I-kompetizzjoni skont it-tifsira tal-Artikolu 101 TFUE.

3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, l-informazzjoni skambjata fuq bazi kunfidenzjali
bejn l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, u bejn l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u I-
Kummissjoni u I-Agenzija, ma ghandhiex tigi ddivulgata minghajr il-gbil minn gabel tal-

awtorita minn fejn tkun torigina dik 1-informazzjoni.

4. Il-paragrafi 1, 2 u 3 la ma jaffettwaw id-drittijiet u l-obbligi tal-Kummissjoni, u tal-
Agenzija, tal-Istati Membri jew tal-atturi 1-ohrajn identifikati f'dan ir-Regolament fir-
rigward tal-iskambju ta' informazzjoni u tad-disseminazzjoni tat-twissijiet, u lanqas ma
jaffettwaw l-obbligi tal-persuni koncernati li jipprovdu informazzjoni skont il-ligi

kriminali.

5. [I-Kummissjoni, 1-Agenzija, u l-Istati Membri jistghu jiskambjaw informazzjoni
kummer¢jalment kunfidenzjali I mal-awtoritajiet regolatorji ta' pajjizi terzi li maghhom

ikunu kkonkludew ftehimiet bilaterali jew multilaterali dwar il-kunfidenzjalita.
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Artikolu 35

Protezzjoni ta’' data personali

Trasferimenti ta' data personali skont dan ir-Regolament ghandhom ikunu soggetti

ghar-Regolamenti (UE) 2016/679 u (UE) 2018/1725, kif applikabbli.

Fir-rigward tat-trasferimenti ta’ data personali lejn pajji; terz, fin-nuqqas ta’ decéizjoni
ta’ adegwatezza, jew ta’ salvagwardji xierqa, kif imsemmi fl-Artikolu 46 tar-
Regolament (UE) 2016/679 u fl-Artikolu 48 tar-Regolament (UE) 2018/1725
rispettivament, il-Kummissjoni, I-Agenzija, u l-Istati Membri jistghu jwettqu certi

ikunu dahhlu fis-sehh arrangamenti ta’ kunfidenzjalita fejn dawk it-trasferimenti ikunu
necessarji ghal ragunijiet importanti ta’ interess pubbliku, bhal perezempju l-protezzjoni
tas-sahha pubblika. Tali trasferimenti ghandhom isiru f’konformita mal-kondizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu 49 tar-Regolament (UE) 2016/679 u fl-Artikolu 50 tar-

Regolament (UE) 2018/1725.
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Artikolu 36

Rappurtar u rieZami

L Sal-31 ta’ Dicembru 2026, u kull erba’ snin minn dakinhar 'il quddiem, il-Kummissjoni
ghandha tibghat rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar l-applikazzjoni ta’

dan ir-Regolament. B’mod partikolari, dak ir-rapport ghandu jirriezamina:

(a) it-thejjija ghall-kriZijiet u l-qafas ta’ maniggar ghal prodotti medicinali u ghal

apparati medici, inkluz l-eZiti tat-testijiet tal-istress perjodici;

(b) kaiijiet ta’ nuqqas ta’ konformita mal-obbligi stipulati fl-Artikoli 10 u 26 mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni, il-manifatturi tal-
apparati medici, ir-rappreientanti awtorizzati, l-importaturi, id-distributuri u I-

korpi notifikati;
(c) il-mandat u l-funzjonament tal-ESMP.

2. Minkejja lI-paragrafu 1, wara emergenza tas-sahha pubblika jew avveniment magguri, il-
Kummissjoni ghandha tippreZenta, b’mod f’waqtu, rapport lill-Parlament Ewropew u

lill-Kunsill dwar il-kaZijiet imsemmija fil-paragrafu 1, punt (b).
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Abbazi tar-rapport imsemmi fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha, fejn xieraq,
tipprezenta proposta legiilattiva sabiex temenda dan ir-Regolament. B'mod partikolari,

il-Kummissjoni ghandha tikkunsidra l-htiega li:

(a) jigi estii il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghall-prodotti medicinali

veterinarji u ghat-taghmir protettiv personali ghall-uu mediku;
(b) jigi emendat l-Artikolu 2;

(c) jigu introdotti miZuri biex issahhah fil-livell tal-Unjoni jew nazzjonali l-konformita

mal-obbligi stabbiliti fl-Artikoli 10 u 26; u

(d) jigi mwessa’ l-mandat tal-ESMP, il-htiega li tigi ffacilitata aktar l-interoperabbilta
tal-ESMP mas-sistemi tal-1T nazzjonali u tal-Unjoni, il-htiega ghal pjattaformi
nazzjonali ghall-monitoragg tan-nuqqasijiet, u l-htiega li jigi ssodisfat kwalunkwe
rekwizit addizzjonali biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet strutturali ta’ prodotti
medicinali li jistghu jigu introdotti fil-kuntest ta’ revizjoni tad-Direttiva

2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004.
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Artikolu 37

Finanzjament mill-Unjoni

L L-Unjoni ghandha tipprovdi l-finanzjament tal-attivitajiet tal-Agenzija b'appogg ghall-
hidma tal-MSSG u tal-MDSSG, tal-ETF, tal-gruppi ta' hidma msemmija fl-Artikolu 3(6)
u fl-Artikolu 25(1), il-punt (c¢), u tal-gruppi ta' esperti, li jinvolvu l-kooperazzjoni taghha

mal-Kummissjoni u mal-ECDC.

L-assistenza finanzjarja tal-Unjoni ghall-attivitajiet skont dan ir-Regolament ghandha
tigi implimentata f'konformita mar-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill?’.

2. L-Agenczija ghandha thallas l-attivitajiet ta' valutazzjoni tar-relaturi fir-rigward tal-ETF
skont dan ir-Regolament, minbarra li tirrimborZa l-ispejje; imgarrba mir-rappreZentanti
tal-Istati Membri u mill-esperti b’rabta mal-laqghat tal-MSSG, tal-MDSSG, tal-ETF u
tal-gruppi ta' hidma msemmija fl-Artikolu 3(6) u fl-Artikolu 21(5), f'’konformita mal-
arrangamenti finanzjarji stabbiliti mill-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija. Tali

remunerazzjoni ghandha tithallas lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali rilevanti.

27 Ir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’
Lulju 2018 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni, li
jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 1296/2013, (UE) Nru 1301/2013, (UE) Nru 1303/2013,
(UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013, (UE) Nru 1316/2013, (UE) Nru 223/2014,
(UE) Nru 283/2014, u d-Decizjoni Nru 541/2014/UE u li jhassar ir-Regolament (UE,
Euratom) Nru 966/2012 (GU L 193, 30.7.2018, p. 1).
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3. Il-kontribuzzjoni tal-Unjoni prevista fl-Artikolu 67 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
ghandha tkopri I-kompiti tal-Agenzija prevista skont dan ir-Regolament, u ghandha
tkopri l-ammont kollu tar-remunerazzjoni mhallsa lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
ghall-prodotti medicinali fejn japplikaw eZenzjonijiet mill-hlas tal-miZata f'konformita
mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95%.

Artikolu 38
Dhul fis-Sehh u data ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh I fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f'/I-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Marzu 2022.

Madankollu, bl-eécezzjoni tal-Artikolu 30, il-Kapitolu IV ghandu japplika minn... [12-il xahar
wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1l-President

28 Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95 tal-10 ta’ Frar 1995 dwar il-mizati li .
ghandhom jithallsu lill-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni tal-Prodotti Medic¢inali (GU
L 35, 15.2.95, p. 1).
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