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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
- Approc¢¢ generali (adottat fil-15 ta' Gunju 2021)

Id-delegazzjonijiet isibu fl-anness it-test tal-Approc¢¢ generali dwar il-proposta ghal Regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-
thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti medicinali u ghall-apparati medici kif
magbul mill-Kunsill (EPSCO Sahha) fit-3802 laqgha tieghu li saret fil-15 ta' Gunju 2021.
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ANNESS

2020/0321 (COD)

Abbozz ta' test

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

(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-

Artikoli 114 u 168(4)(c) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz tal-att legizlattiv lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew!,

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni?,

Wagqt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja,

1 GucC,,p..
2 GucC,,p..
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Billi:

(1

)

3)

4

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, 1-Unjoni ghandha
tizgura livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-definizzjoni u fl-

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

L-esperjenza minghajr precedent tal-pandemija tal-COVID-19 uriet li 1-Unjoni jenhtieg li
tkun aktar effettiva fl-immaniggar tad-disponibbilta ta' prodotti medic¢inali u ta' apparati
medici u fl-izvilupp ta' kontromizuri medici biex tindirizza t-theddidiet ghas-sahha pubblika.
I1-kapacita tal-Unjoni li taghmel dan giet imfixkla severament min-nuqqas ta' qafas legali
definit b'mod ¢ar ghall-immaniggar tar-rispons taghha ghall-pandemija, kif ukoll mil-livell
limitat ta' thejjija tal-Unjoni fkaz ta' emergenza tas-sahha pubblika li jkollha impatt fuq il-

maggoranza tal-Istati Membri.

I1-ktajjen tal-provvista li hafna drabi jkunu kumplessi ta' prodotti medi¢inali u ta' apparati
medici, ir-restrizzjonijiet u l-projbizzjonijiet nazzjonali fuq l-esportazzjoni, 1-gheluq tal-
fruntieri li jimpedixxu l-moviment liberu ta' dawk 1-oggetti, u l-incertezza relatata mal-
provvista taghhom u mad-domanda ghalihom fil-kuntest tal-pandemija tal-COVID-19
wasslu ghal impedimenti sinifikanti ghall-funzjonament bla xkiel tas-suq uniku u ghall-

indirizzar tat-theddidiet serji ghas-sahha pubblika madwar 1-Unjoni.

L-indirizzar tal-kwistjoni ta' nugqas ta' prodotti medicinali ilha prijorita ghall-Istati Membri
u ghall-Parlament Ewropew kif muri minn diversi rapporti mill-Parlament Ewropew? kif

ukoll minn diskussjonijiet taht Presidenzi ricenti tal-Kunsill tal-Unjoni Ewropea.

Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tas-17 ta' Settembru 2020 dwar in-nuqqas ta' medicini
— kif nindirizzaw problema emergenti (2020/2071(INI))
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(7)

II-pandemija tal-COVID-19 aggravat il-problema ta' nuqqasijiet ghal certi prodotti
medi¢inali meqjusa bhala kriti¢i fl-indirizzar tal-pandemija, u xehtet dawl fuq il-
limitazzjonijiet strutturali fil-kapacita tal-Unjoni li tirreagixxi malajr u b'mod effettiv ghal

dawn l-isfidi matul il-krizijiet tas-sahha pubblika.

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 tal-produzzjoni jew il-kapacita limitata biex tizdied b'mod
rapidu l-produzzjoni u I-kumplessita u n-natura globali tal-katina tal-provvista ghall-apparati
medi¢i wasslu ghal impatt negattiv fuq il-provvista. Dawk il-kwistjonijiet irrizultaw fl-
involviment ta' entitajiet godda fil-produzzjoni ta' dawk il-prodotti, li sussegwentement
irrizultaw fkongestjonijiet fil-valutazzjoni tal-konformita, kif ukoll fil-prevalenza ta'
prodotti mhux konformi, mhux sikuri, u f'xi kazijiet iffalsifikati. Ghalhekk, huwa xieraq li
jigu stabbiliti strutturi dejjiema fi hdan korp xieraq tal-Unjoni biex jigi zgurat il-monitoragg

ta' nuqqasijiet ta' apparati medici li jirrizultaw minn emergenza tas-sahha pubblika.

L-incertezza fil-provvista u fid-domanda u r-riskju ta' nuqqasijiet ta' prodotti medi¢inali u ta'
apparati medic¢i essenzjali matul emergenza tas-sahha pubblika bhall-pandemija tal-COVID-
19 jistghu jikkawzaw restrizzjonijiet fuq l-esportazzjoni fost I-Istati Membri u mizuri
protettivi nazzjonali ohra, 1i jista' jkollhom impatt serju fuq il-funzjonament tas-suq intern.
Barra minn hekk, in-nuqqasijiet ta' prodotti medicinali jistghu jirrizultaw f'riskji serji ghas-
sahha tal-pazjenti fl-Unjoni minhabba n-nuqqas ta' disponibbilta taghhom, 1i jistghu
jikkawzaw zbalji dwar medicini, Zieda fid-durata tal-indukrar fl-isptar, u reazzjonijiet
avversi kkawzati mill-amministrazzjoni ta' prodotti inadegwati uzati bhala sostituti ghal
dawk mhux disponibbli. Fir-rigward tal-apparati medici, in-nuqqasijiet jistghu jwasslu ghal
nuqqas ta' rizorsi dijanjostici b'konsegwenzi negattivi ghall-mizuri tas-sahha pubblika,
nuqqas ta' trattament jew deterjorament tal-marda u jistghu wkoll jipprevjenu lill-
professjonisti tas-sahha milli jwettqu I-kompiti taghhom b'mod adegwat. Dawk in-
nuqqasijiet jista' jkollhom ukoll impatt sinifikanti fuq il-kontroll tat-tixrid ta' patogenu
partikolari kkawzat, perezempju, minn provvista insuffi¢jenti ta' kits ghall-ittestjar tal-
COVID-19. Ghalhekk, huwa importanti li tigi indirizzata 1-kwistjoni ta' nuqqasijiet u li
jissahhah u jigi fformalizzat il-monitoragg ta' prodotti medicinali u ta' apparati medici

kritici.
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(8)  Prodotti medic¢inali sikuri u effikaci li jittrattaw, jipprevjenu jew jiddijanjostikaw mard li
jikkawza emergenzi tas-sahha pubblika, jenhtieg li jigu zviluppati u maghmula disponibbli
fl-Unjoni malajr kemm jista' jkun matul emergenzi bhal dawn. Il-pandemija tal-COVID-19
enfasizzat ukoll il-htiega li jigu kkoordinati I-valutazzjonijiet u I-konkluzjonijiet dwar il-
provi klini¢i multinazzjonali, fkonformita ma' dak li jsir bhalissa b'mod volontarju mill-
esperti klini¢i tal-Istati Membri, u l-pariri fil-livell tal-Unjoni dwar l-uzu ta' prodotti
medicinali fi programmi nazzjonali ta' uzu hanin jew barra mill-indikazzjonijiet awtorizzati
taghhom fl-Unjoni, li jikkawzaw dewmien fl-adozzjoni tal-eziti tar-ricerka u fl-izvilupp u

fid-disponibbilta ta' medicini godda jew bi skop gdid.

(9)  Matul il-pandemija tal-COVID-19, kellhom jinstabu soluzzjonijiet ad hoc, inkluzi
arrangamenti kontingenti bejn il-Kummissjoni, I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ("1-
Agenzija"), id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, il-manifatturi u 1-Istati
Membri, biex jintlahaq I-objettiv 1i jsiru disponibbli prodotti medicinali sikuri u effikaci i
jittrattaw il-COVID-19 jew jipprevjenu t-tixrid tieghu, u biex jigu ffac¢ilitati u mhaffa 1-

izvilupp u l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq tat-trattamenti u tal-vac¢ini.

(10)  Ghalhekk, sabiex jigi zgurat funzjonament ahjar tas-suq intern ta' dawk il-prodotti u jinghata
kontribut ghal livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, huwa xieraq li jigu
approssimati r-regoli dwar il-monitoragg ta' nugqasijiet ta' prodotti medicinali u ta' apparati
medici, u li jigu ffacilitati r-ricerka u l-izvilupp ta' prodotti medicinali, 1i jista' jkollhom il-
potenzjal li jittrattaw, jipprevjenu jew jiddijanjostikaw mard li jikkawza krizijiet tas-sahha
pubblika.
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(11)  Dan ir-Regolament ghandu I-ghan li jizgura 1-funzjonament bla xkiel tas-suq intern fir-
rigward tal-prodotti medic¢inali u tal-apparati medici, b'livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem li jkun fundamentali fost dawk 1-ghanijiet. Barra minn hekk, dan ir-Regolament
ghandu l-ghan li jizgura I-kwalita, is-sikurezza u 1-effikacja tal-prodotti medicinali bil-
potenzjal li jindirizzaw emergenzi tas-sahha pubblika. 1z-zewg objettivi qed jitfittxu li
jintlahqu simultanjament u huma marbutin b'mod inseparabbli, u I-ebda wiehed ma huwa
anqas importanti mill-iehor. Fir-rigward tal-Artikolu 114 tat-TFUE, dan ir-Regolament
jistabbilixxi qafas ghall-monitoragg u ghar-rapportar dwar in-nuqqasijiet ta' prodotti
medic¢inali u ta' apparati medic¢i matul krizijiet tas-sahha pubblika. Fir-rigward tal-

Artikolu 168(4)(c) tat-TFUE, dan ir-Regolament jipprevedi qafas imsahhah tal-Unjoni li

jizgura l-kwalita u s-sikurezza tal-prodotti medicinali u tal-apparati medic¢i.

(12)  Sabiex jitjiebu t-thejjija ghall-krizijiet u l-maniggar taghhom ghall-prodotti medicinali u
ghall-apparati medi¢i u jizdiedu r-reziljenza u s-solidarjeta madwar 1-Unjoni, jenhtieg li jigu
¢carati I-proceduri u r-rwoli u 1-obbligi rispettivi tal-entitajiet konc¢ernati differenti involuti.
Jenhtieg li 1-qafas jibni fuq is-soluzzjonijiet ad hoc identifikati sa issa fir-rispons ghall-

pandemija tal-COVID-19.
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(13) Jenhtieg li tigi stabbilita sistema armonizzata ta' monitoragg tan-nuqqasijiet ta' prodotti
medic¢inali u ta' apparati medici, li tiffacilita l-access xieraq ghal prodotti medi¢inali u ghal
apparati medici kriti¢i matul emergenzi tas-sahha pubblika u eventi magguri, li jista'
jkollhom impatt serju fuq is-sahha pubblika u ma jistghux jigu indirizzati b'mod suffi¢jenti
mill-Istati Membri kkonc¢ernati. Dik is-sistema ghandha tkun ikkomplementata bi strutturi
mtejba li jizguraw maniggar xieraq tal-krizijiet tas-sahha pubblika u tikkoordina u tipprovdi
pariri dwar ir-ricerka u I-izvilupp ta' prodotti medicinali li jista' jkollhom il-potenzjal li
jindirizzaw emergenzi tas-sahha pubblika. Sabiex tiffac¢ilita l-monitoragg u r-rapportar dwar
nuqqasijiet potenzjali jew attwali ta' prodotti medicinali u ta' apparati medi¢i, jenhtieg li 1-
Agenzija tkun tista' titlob u tikseb informazzjoni u data minghand id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq konc¢ernati, il-manifatturi u 1-Istati Membri permezz
ta' punti ta' kuntatt maghzula. Dan ma ghandux jinterferixxi mal-obbligu tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-marketing skont 1-Artikolu 23a tad-Direttiva 2001/83/KE li
jinnotifikaw lill-Istati Membri meta I-prodott ma jibgax jitqieghed fis-suq ta' dak 1-Istat
Membru u l-obbligu skont 1-Artikolu 81 tad-Direttiva 2001/83/KE ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-marketing u d-distributuri bl-ingrossa fil-limiti tar-responsabbiltajiet
taghhom, li jizguraw provvisti xierga u kontinwi ta' dak il-prodott medicinali lill-ispizeriji u
lill-persuni awtorizzati li jipprovdu prodotti medicinali sabiex il-htigijiet tal-pazjenti fl-Istat

Membru inkwistjoni jkunu koperti.

(14)  Fil-kaz li d-domanda futura reali ma tkunx maghrufa minhabba avveniment magguri jew
emergenza tas-sahha pubblika, huwa importanti li jsiru previzjonijiet prammatici tad-
domanda ghal ¢erti medicini bl-uzu tal-ahjar informazzjoni disponibbli. F'dan il-kuntest, 1-
istokkijiet minimi ppjanati u l-istokkijiet disponibbli ghandhom jingabru u jitqgiesu fl-
identifikazzjoni tad-domanda sa fejn ikun possibbli. Din l-informazzjoni hija essenzjali ghal
aggustamenti korretti fil-manifattura ta' prodotti medicinali biex jigi evitat jew ghall-inqas
jittaffa l-impatt ta' nuqqasijiet. Madankollu, meta d-data dwar l-istokkijiet ma tkunx
disponibbli jew ma tkunx tista' tigi pprovduta minhabba l-interessi tas-sigurta nazzjonali,

jenhtieg li 1-Istati Membri jipprovdu lill-Agenzija data stmata dwar il-volumi tad-domanda.
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(15)

(16)

(17)

I1-fazi operazzjonali tal-hidma tal-Gruppi ta' Tmexxija u tat-Task Force ghall-emergenzi
prevista f'dan ir-Regolament jenhtieg li titnieda mar-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha
pubblika skont ir-Regolament (UE) 2020/[...] dwar it-Theddidiet Transkonfinali ghas-Sahha
u, fir-rigward tal-Grupp ta' Tmexxija dwar Nugqasijiet ta' Medi¢ini, mal-ezistenza ta' event
magguri. Jenhtieg li jigi zgurat ukoll monitoragg kontinwu tar-riskju ghas-sahha pubblika
minn eventi magguri, inkluzi problemi fil-manifattura, dizastri naturali u bijoterrorizmu bil-
potenzjal li jaffettwaw il-kwalita, is-sikurezza, 1-effikacja jew il-provvista ta' prodotti
medicinali. Barra minn hekk, jenhtieg li tali monitoragg iqis il-prin¢ipji ta' Sahha Wahda,
jigifieri billi jirrikonoxxi l-importanza ta' appro¢¢ multidixxiplinari u l-interkonnessjoni bejn

il-bnedmin, l-annimali u l-pjanti u l-ambjent kondiviz taghhom.

Fir-rigward ta' prodotti medicinali, jenhtieg li jitwaqqaf grupp ta' tmexxija ezekuttiv fi hdan
1-Agenzija li jizgura rispons robust ghal eventi magguri u jikkoordina azzjonijiet urgenti fi
hdan 1-Unjoni fir-rigward tal-maniggar ta' kwistjonijiet relatati mal-provvista ta' prodotti
medi¢inali. I[I-Grupp ta' Tmexxija jenhtieg li jistabbilixxi listi ta' prodotti medi¢inali kriti¢i
biex jizgura l-monitoragg ta' dawk il-prodotti u jenhtieg li dan ikun jista' jipprovdi pariri
dwar l-azzjoni mehtiega li ghandha tittiched biex jigu salvagwardjati 1-kwalita, is-sikurezza
u l-effikacja tal-prodotti medic¢inali u jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-

bniedem.

II-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar in-Nuqqasijiet u s-Sikurezza tal-Medicini jenhtieg li
jibbenefika mill-gharfien espert xjentifiku estensiv tal-Agenzija fir-rigward tal-evalwazzjoni
u tas-supervizjoni tal-prodotti medic¢inali u jenhtieg li dan ikompli jizviluppa r-rwol ewlieni
tal-Agenzija fil-koordinazzjoni u fl-appogg tar-rispons ghan-nuqqasijiet matul il-pandemija

tal-COVID-19.
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(18)  Sabiex jigi zgurat li prodotti medic¢inali sikuri, ta' kwalita gholja u effikaci, li 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 1-Agenzija li
tipprovdi pariri dwar tali prodotti medi¢inali. It-Task Force ghall-emergenzi jenhtieg li
tipprovdi pariri minghajr hlas dwar kwistjonijiet xjentifi¢i relatati mal-izvilupp ta'
trattamenti u ta' vac¢ini u dwar protokolli tal-provi klini¢i, lil dawk 1-organizzazzjonijiet
involuti fl-izvilupp taghhom, bhal detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq,
sponsors tal-provi klini¢i, korpi tas-sahha pubblika, u akkademic¢i, irrispettivament mir-rwol
ezatt taghhom fl-izvilupp ta' tali prodotti medicinali. Jenhtieg li d-decizjonijiet dwar I-
applikazzjonijiet ghal provi klini¢i jibqghu taht ir-responsabbilta tal-Istati Membri,
fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 536/2014.

(19)  Il-hidma tat-Task Force ghall-emergenzi jenhtieg li tkun separata mill-hidma tal-kumitati
xjentifi¢i tal-Agenzija u jenhtieg li titwettaq minghajr pregudizzju ghall-valutazzjonijiet
xjentifici ta' dawk il-kumitati. It-Task Force ghall-Emergenzi jenhtieg li tipprovdi pariri u
rakkomandazzjonijiet fir-rigward tal-uzu ta' prodotti medicinali fil-glieda kontra I-marda li
tkun responsabbli ghall-krizi tas-sahha pubblika. [1-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-
Uzu mill-Bniedem jenhtieg li jkun jista' juza dawk ir-rakkomandazzjonijiet meta jhejji
opinjonijiet xjentific¢i dwar l-uzu hanin jew uzu bikri iehor ta' prodott medicinali gabel I-

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

(20)  It-twaqqif tat-Task Force ghall-emergenzi jenhtieg li jibni fuq l-appogg ipprovdut mill-
Agenzija matul il-pandemija tal-COVID-19, b'mod partikolari fir-rigward tal-pariri xjentifici
dwar 1d-disinn tal-provi klini¢i u dwar l-izvilupp tal-prodotti kif ukoll dwar ir-riezami
"kontinwu", jigifieri fuq bazi kontinwa, ta' evidenza emergenti li tippermetti valutazzjoni
aktar efficjenti tal-prodotti medicinali, li jinkludu l-va¢¢ini, matul emergenzi tas-sahha

pubblika.

(21)  Kull meta jkun mehtieg u meta wiehed iqis li I-prodotti medicinali ghall-bniedem jista’
jkollhom impatt fuq is-settur veterinarju, jenhtieg li jigi previst kollegament mill-qrib mal-

awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghall-prodotti medic¢inali veterinarji.
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(22)  L-entitajiet ta' ricerka individwali jistghu jagblu bejniethom, jew ma' parti ohra, li jagixxu
bhala sponsor biex ihejju protokoll tal-provi klini¢i armonizzat madwar 1-Unjoni kollha, izda
l-esperjenza matul il-pandemija tal-COVID-19 uriet li 1-inizjattivi biex jitwaqqfu provi
multinazzjonali kbar ged ibatu biex jimmaterjalizzaw irwiehhom minhabba n-nuqqas ta'
entita wahda li tkun tista' twettaq ir-responsabbiltajiet u l-attivitajiet kollha ta' sponsor fl-
Unjoni, filwaqt li tinteragixxi ma' diversi Stati Membri. Ghalhekk, huwa xieraq li [-Agenzija
tidentifika u tiffacilita inizjattivi bhal dawn billi taghti pariri dwar il-possibbiltajiet li tagixxi
bhala sponsor jew, fejn applikabbli, tiddefinixxi r-responsabbiltajiet rispettivi bhala
kosponsors skont 1-Artikolu 72 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014. Approc¢¢ bhal dan ikun
isahhah l-ambjent tar-ricerka fl-Unjoni, u jippromwovi l-armonizzazzjoni u jevita dewmien
sussegwenti fl-integrazzjoni tar-rizultati tar-ricerka ma' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
Sponsor tal-Unjoni jista' jibbenefika mill-finanzjament tar-ricerka tal-Unjoni disponibbli fiz-
zmien tal-emergenza tas-sahha pubblika kif ukoll min-networks ezistenti tal-provi klini¢i
biex jiffacilita l-izvilupp, l-applikazzjoni, is-sottomissjoni u t-tmexxija tal-prova. Dan jista'
jkun partikolarment siewi ghall-provi stabbiliti minn organizzazzjonijiet tas-sahha pubblika

jew tar-ricerka tal-Unjoni jew internazzjonali.

(23)  Fir-rigward tal-apparati medici, jenhtieg li jitwaqqaf grupp ezekuttiv ta' tmexxija dwar I-
apparati medic¢i li jikkoordina azzjonijiet urgenti fl-Unjoni fir-rigward tal-maniggar ta'
problemi ta' provvista u ta' domanda ghall-apparati medici, u li jistabbilixxi lista ta' apparati

kriti¢i fil-kaz ta' emergenza tas-sahha pubblika.

(24)  Sabiex tigi stabbilita I-lista ta' apparati kriti¢i u biex jigi ffacilitat il-process ta' monitoragg,
jenhtieg li I-manifatturi jew ir-rapprezentant awtorizzat taghhom u, fejn mehtieg, il-korpi
meta Stat Membru jqis il-htiega li jipprevedi ezenzjonijiet temporanji skont 1-Artikolu 59(1)
tar-Regolament (UE) 2017/745 jew 1-Artikolu 54(1) tar-Regolament (UE) 2017/746 bil-
hsieb i jittaffew in-nuqqasijiet potenzjali jew reali ta' apparati medici u apparati medici
dijanjostici in vitro, jenhtieg li anke I-importatur u d-distributur ikollhom rwol rilevanti fl-
ghoti tal-informazzjoni mitluba, jekk ma jinhatar ebda rapprezentant awtorizzat mill-

manifattur mhux tal-UE.
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(25)

(26)

Meta jitqies li I-Grupp ta' Koordinazzjoni dwar I-Apparat Mediku (MDCQG), kif stabbilit fir-
Regolament (UE) 2017/745, huwa l-forum formali biex jigu diskussi l-aspetti regolator;ji
dwar is-settur tal-apparati medici, inkluza s-Sorveljanza tas-Suq u sabiex jikkontribwixxi
bil-kompetenza u l-esperjenza fil-qasam tal-apparati medi¢i mehtiega ghall-monitoragg u I-
mitigazzjoni tan-nuqqasijiet ta' apparati medici kriti¢i, jenhtieg li 1-Grupp Ezekuttiv ta'
Tmexxija dwar in-Nuqqasijiet tal-Apparati Medic¢i jikkollabora mill-qrib mal-MDCG, kif
xieraq. Koordinazzjoni effettiva mal-MDCQG tista' tkun utli ghad-definizzjoni tal-lista ta'
apparati medici kriti¢i u informazzjoni li ghandha tigi pprovduta kif ukoll ghall-adozzjoni ta'
rakkomandazzjonijiet mill-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar in-Nuqqas tal-Apparati

Medici.

Dan ir-Regolament jipprovdi wkoll lill-Agenzija bi rwol li tappogga lill-gruppi ta' esperti
dwar l-apparati medi¢i mahtura skont id-Decizjoni ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2019/1396* biex jipprovdu assistenza xjentifika u teknika indipendenti lill-Istati
Membri, lill-Kummissjoni, lill-MDCG, lill-korpi notifikati u lill-manifatturi.

Decizjoni ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1396 tal-10 ta' Settembru 2019
li tistabbilixxi r-regoli ghall-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-hatra ta' gruppi ta' esperti fil-qasam tal-apparati
medi¢i GU L 234, 11.9.2019, p. 23
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(27)  Minbarra r-rwol taghhom fil-valutazzjonijiet tal-evalwazzjoni klinika u fl-evalwazzjonijiet
tal-prestazzjoni ta' certi apparati medi¢i ta' riskju gholi u ta' apparati medici dijanjostici in
vitro fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/745% u mar-Regolament (UE) 2017/746°
rispettivament, kif ukoll I-ghoti ta' opinjonijiet b'rispons ghall-konsultazzjoni mill-
manifatturi u mill-korpi notifikati. Il-gruppi ghandhom jipprovdu assistenza xjentifika,
teknika u klinika lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni, u lill-MDCG. B'mod partikolari, il-
gruppi ghandhom jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta' gwida dwar ghadd ta' punti li jinkludu
aspetti klini¢i u ta' prestazzjoni ghal apparati specifici, ghal kategoriji, jew ghal gruppi ta'
apparati jew ghal perikli specifici relatati ma' kategorija jew ma' grupp ta' apparati,
jizviluppaw gwida ghall-evalwazzjoni klinika u ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni
fkonformita mal-oghla livell ta' Zvilupp tekniku, u jikkontribwixxu ghall-identifikazzjoni ta'
thassib u ta' kwistjonijiet emergenti dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni. F'dan il-kuntest, il-
gruppi ta' esperti flimkien mal-MDCG u 1-gruppi teknici tieghu jista' jkollhom rwol rilevanti
fit-thejjija ghal u 1-gestjoni ta' krizijiet tas-sahha pubblika ghal apparati medi¢i, b'mod
partikolari dawk ta' riskju gholi inkluz dawk l-apparati li ghandhom il-potenzjal 1i
jindirizzaw emergenzi tas-sahha pubblika minghajr pregudizzju ghall-kompiti u I-obbligi

skont ir-Regolament (UE) 2017/745 u r-Regolament (UE) Nru 2017/746.

5 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.

6 Regolament (UE) Nru 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017
dwar apparati medici dijanjosti¢i in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2010/227/UE GUL 117, 5.5.2014, p. 176.
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(28)  Minhabba r-rekord fit-tul u pprovat ta' gharfien espert tal-Agenzija fil-qasam tal-prodotti
medic¢inali u b'’kunsiderazzjoni tal-esperjenza tal-Agenzija mill-hidma ma' ghadd kbir ta'
gruppi ta' esperti, huwa xieraq li jigu stabbiliti 1-istrutturi adegwati fi hdan 1-Agenzija ghall-
monitoragg ta' nuqqasijiet potenzjali ta' apparati medici fil-kuntest ta' emergenza tas-sahha
pubblika u li I-Agenzija tinghata mandat biex tospita lill-gruppi ta' esperti dwar l-apparati
medi¢i. Dan jippermetti sostenibbilta fit-tul ghall-funzjonament tal-gruppi u jipprovdi
sinergiji ¢ari ma' xoghol relatat ta' thejjija ghall-krizijiet ghall-prodotti medic¢inali. Dawk 1-
istrutturi bl-ebda mod ma jbiddlu s-sistema regolatorja jew il-proceduri ta' tehid ta'
decizjonijiet fil-qasam tal-apparati medici diga fis-sehh fl-Unjoni, li jenhtieg li jibqghu

distinti b'mod ¢ar minn dik ghall-prodotti medic¢inali.

(29) Biex tkun zgurata tranzizzjoni bla xkiel ghall-Agenzija, jenhtieg li l-appogg lill-gruppi ta'

esperti jinghata mill-Kummissjoni, sal-1 ta' Marzu 2022.

(30) Biex jigu ffacilitati 1-hidma u l-iskambju ta' informazzjoni skont dan ir-Regolament, jenhtieg
li jigu previsti l-istabbiliment u l-immaniggar ta' infrastrutturi tal-IT u sinergiji ma' sistemi
tal-IT ezistenti ohra u sistemi li gqed jigu zviluppati, inkluza 1-bazi tad-data Ewropea dwar I-
apparati medi¢ci EUDAMED. Fil-Eudamed, is-Sistema Ewropea ta' Nomenklatura ghall-
Apparat Mediku (EMDN) suppost tghin biex tingabar informazzjoni rilevanti dwar il-
kategorizzazzjoni tal-apparati medici. Jenhtieg li dik il-hidma tigi ffacilitata wkoll, fejn
xieraq, minn teknologiji digitali emergenti bhal mudelli komputazzjonali u simulazzjonijiet
ghal provi klini¢i, kif ukoll data mill-Programm Spazjali tal-UE bhas-servizzi ta'
geolokalizzazzjoni ta' Galileo, u d-data ta' osservazzjoni tad-dinja ta' Copernicus. Sa fejn

ikun possibbli jenhtieg li jigu evitati registrazzjonijiet doppji jew multipli.
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(1)

(32)

(33)

(34)

L-access rapidu u l-iskambju tad-data dwar is-sahha, li tinkludi d-data tad-dinja reali,
jigifieri d-data dwar is-sahha ggenerata barra mill-istudji klini¢i, huma essenzjali biex jigi
zgurat il-maniggar effettiv tal-emergenzi tas-sahha pubblika u ta' eventi magguri ohra.
Jenhtieg 1i dan ir-Regolament jippermetti lill-Agenzija tuza u tiffacilita tali skambju u tkun
parti mill-istabbiliment u mit-thaddim tal-infrastruttura tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar

1s-Sahha.

Matul emergenza tas-sahha pubblika jew b'rabta ma' event magguri, jenhtieg li I-Agenzija
tizgura I-kooperazzjoni mac¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard u ma'
Agenziji ohra tal-Unjoni kif xieraq. Tali kooperazzjoni ghandha tinkludi 1-kondivizjoni tad-
data, 1i tinkludi data dwar it-tbassir epidemjologiku, komunikazzjoni regolari fil-livell
ezekuttiv, u stediniet lir-rapprezentanti ta¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll
tal-Mard u Agenziji ohra tal-Unjoni biex jattendu laqghat tat-Task Force ghall-emergenzi,
tal-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini, u tal-Grupp ta' Tmexxija dwar

Nuggqasijiet ta' Apparati Medici, kif xieraq.

Billi 1-objettivi ta' dan ir-Regolament ma jistghux jintlahqu b'mod suffi¢jenti mill-Istati
Membri wahidhom minhabba d-dimensjoni transkonfinali tal-emergenzi tas-sahha pubblika
u ta' eventi magguri, u, ghalhekk, jistghu jintlahqu ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista'
tadotta mizuri, f'konformita mal-principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-
Trattat dwar [-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

jilhaq dawk l-objettivi.

Sabiex jigi zgurat li jkunu disponibbli bizzejjed rizorsi ghall-hidma prevista f'dan ir-
Regolament, in-nefqa tal-Agenzija jenhtieg li tkun koperta mill-kontribuzzjoni tal-Unjoni
ghad-dhul tal-Agenzija. Din in-nefqa jenhtieg li tkopri attivitajiet tar-rapprezentanti tal-Istati
Membri u tal-esperti fil-Gruppi ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medic¢ini u Nuqqasijiet ta'
Apparati Medic¢i, it-Task Force ta' Emergenza u 1-gruppi ta' hidma taghhom skont dan ir-

Regolament.
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(35) Barra minn hekk, il-programm I-UE ghas-Sahha huwa ghodda biex jinghata appogg
addizzjonali lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fil-qasam tan-nuqqasijiet, inkluz permezz
tal-implimentazzjoni ta' azzjonijiet biex jittaffew in-nuqqgasijiet ta' medicini u tittejjeb is-
sigurta tal-provvista. Skont il-programm 1-UE ghas-Sahha I-Istati Membri jistghu jitolbu
appogg finanzjarju mill-Unjoni fkonformita mar-Regolament 1-UE ghas-Sahha (UE)
2021/522, specifikament fid-dawl tal-implimentazzjoni tal-obbligi taghhom specifikati fl-
Artikoli 11 u 25 ta' dan ir-Regolament.

(36) Il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat f'konformita mal-Artikolu
42(1) tar-Regolament (UE) Nru 2018/17257 u adotta opinjoni®.

(37) F'konformita mal-Artikolu 168(7) tat-Trattat, dan ir-Regolament jirrispetta bis-shih ir-
responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghad-definizzjoni tal-politika tas-sahha pubblika
taghhom u ghall-organizzazzjoni u 1-ghoti ta' servizzi tas-sahha u kura medika kif ukoll id-
drittijiet fundamentali u I-prin¢ipji rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-

Unjoni Ewropea inkluza 1-protezzjoni ta' data personali,

7 Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru 2018
dwar il-protezzjoni ta' persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali mill-
istituzzjonijiet, korpi, ufficcji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta' tali data, u
li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295,
21.11.2018, p. 39).

[dahhal ir-referenza meta tkun disponibbli]
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Kapitolu I
Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 1

Suggett
Dan ir-Regolament jipprevedi, fi hdan 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ("l-Agenzija"), qafas

ghal u l-mezzi biex:

(a) tipprepara ghal u timmanigga l-impatt ta' eventi magguri fuq prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem u ta' emergenzi tas-sahha pubblika fuq prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-

bniedem u fuq apparati medici;

(b) timmonitorja u tirrapporta dwar in-nuqqasijiet ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-

bniedem, u ta' apparati medici;

(©) tipprovdi pariri dwar prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem bil-potenzjal 1i

jindirizzaw emergenzi tas-sahha pubblika;

(d) tipprovdi appogg amministrattiv ghall-gruppi ta' esperti mahtura f'konformita mal-Artikolu
106(1) tar-Regolament (UE) 2017/745.
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Artikolu 2

Definizzjonijiet

1. Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

Q)

(&)

"emergenza tas-sahha pubblika" tfisser emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni
rikonoxxuta mill-Kummissjoni Ewropea f'’konformita mal-Artikolu 23(1) tar-Regolament

(UE) 2020/[...1%

"prodott medicinali” tfisser prodott medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni kif definit fil-punt

(2) tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill;

"apparat mediku" tfisser apparat mediku kif definit fil-punt (1) tal-Artikolu 2 tar-
Regolament (UE) 2017/745;

"accessorju" ghal apparat mediku tfisser accessorju kif definit fil-punt (2) tal-Artikolu 2
tar-Regolament (UE) 2017/745 u ghal apparat mediku in vitro tfisser ac¢essorju kif definit
fil-punt (4) tal-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) Nru 2017/746;

"apparat mediku dijanjostiku in vitro" tfisser apparat mediku dijanjostiku in vitro kif

definit fil-punt (2) tal-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) 2017/746;

"nugqas” tfisser li l-provvista ta' prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew ta' apparat

mediku ma tissodisfax id-domanda ghal dak il-prodott medi¢inali jew l-apparat mediku;

"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;

9

[dahhal ir-referenza ghar-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar id-Decizjoni 1082/2013/UE] GU C [...], [...], p.

[.].
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(h) "event magguri" tfisser event li x'aktarx ikun ta' riskju serju ghas-sahha pubblika fir-
rigward ta' prodotti medicinali f'aktar minn Stat Membru wiehed. Tali event jikkonc¢erna
theddida fatali jew theddida li b'xi mod iehor tkun serja ghas-sahha u li jkollha origini
bijologika, kimika, ambjentali jew ohra jew in¢ident li jista' jaffettwa l-provvista jew il-
kwalita, is-sikurezza, u l-effikacja tal-prodotti medicinali. Tali event jista' jwassal ghal
nuqgqasijiet ta' prodotti medicinali f'aktar minn Stat Membru wiehed u jehtieg
koordinazzjoni urgenti fil-livell tal-Unjoni biex jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-

sahha tal-bniedem.

2. Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, ir-referenzi ghal "apparati medici" u "apparati medici
dijanjostici in vitro" ghandhom jinftiechmu li jkopru l-apparati medic¢i u l-apparati medi¢i

dijanjostici in vitro u l-ac¢cessorji taghhom fis-sens tal-paragrafu 1.

Kapitolu 11

Monitoragg u mitigazzjoni tan-nuqqasijiet ta' prodotti medicinali
kriti¢i u maniggar ta' eventi magguri

Artikolu 3

"II-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar in-Nuqqasijiet u s-Sikurezza tal-Medicini

1. [1-Grupp EzZekuttiv ta' Tmexxija dwar in-Nuqqasijiet u s-Sikurezza tal-Medic¢ini ("il-Grupp
ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta'’ Medi¢ini") huwa b'dan stabbilit bhala parti mill-
Agenzija. Ghandu jiltaga' jew personalment jew b'mod remot, bi thejjija ghal jew waqt
emergenza tas-sahha pubblika jew wara talba ghall-assistenza kif imsemmi fl-

Artikolu 4(3). L-Agenzija ghandha tipprovdi s-segretarjat tieghu.
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2. [1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medic¢ini ghandu jkun maghmul minn
rapprezentant tal-Agenzija, minn rapprezentant tal-Kummissjoni u minn rapprezentant
wiehed ghal kull Stat Membru. Kull Stat Membru ghandu jinnomina lir-rapprezentant
tieghu. II-membri jistghu jkunu akkumpanjati minn esperti f'ogsma xjentifi¢i jew teknici

specifici.

3. [1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medic¢ini ghandu jkun kopresedut mill-Agenzija
u minn rapprezentant ta' Stat Membru elett minn u fost il-membri tieghu. I1-Ko-Presidenti
jistiednu, skont il-bzonn, lil rapprezentanti ta' awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghal
prodotti medic¢inali ghal uzu veterinarju, rapprezentanti ta' awtoritajiet kompetenti rilevanti
ohra u partijiet terzi ohra, inkluz rapprezentanti ta' gruppi ta' interess u ta' detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
ghall-uzu veterinarju biex jattendu I-laqghat tieghu. II-Membri tal-Grupp ta' Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta' Medicini jistghu jitolbu lill-President jistieden lil partijiet terzi biex jattendu
I-lagghat tieghu.

4. [1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medi¢ini ghandu jistabbilixxi r-regoli ta'
proc¢edura tieghu inkluzi 1-proceduri relatati mal-grupp ta' hidma msemmija fil-paragrafu 5
u dwar l-adozzjoni ta' listi, settijiet ta' informazzjoni, u rakkomandazzjonijiet. Ir-regoli ta'
procedura ghandhom jidhlu fis-sehh wara r-ricevuta ta' opinjoni favorevoli mill-

Kummissjoni u mill-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija.

5. I1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medic¢ini ghandu jkun appoggat fil-hidma
tieghu minn grupp ta' hidma maghmul minn punti uni¢i ta' kuntatt relatati man-nuqqasijiet
mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghall-prodotti medicinali stabbiliti fkonformita

mal-Artikolu 9(1).

6. [1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medic¢ini ghandu jkun responsabbli ghat-twettiq
tal-kompiti msemmija fl-Artikolu 4(4) u I-Artikoli 5 sa 8.
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Artikolu 4

Monitoragg ta' eventi u thejjija ghal eventi magguri u ghal emergenzi tas-sahha pubblika

1. L-Agenzija, f'kollaborazzjoni mal-Istati Membri, ghandha timmonitorja kontinwament
kwalunkwe event relatat ma' prodotti medic¢inali li x'aktarx li jwassal ghal event magguri
jew ghal emergenza tas-sahha pubblika. Skont il-bzonn, 1-Agenzija tista' tfittex l-appogg
tal-ECDC.

2. Biex jiffacilitaw il-kompitu ta' monitoragg imsemmi fil-paragrafu 1, 1-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali, permezz tal-punti uni¢i ta' kuntatt imsemmija fl-Artikolu 3(5),
ghandhom, abbazi tal-kriterji ta' rapportar specifikati mill-Agenzija skont 1-

Artikolu 9(1)(b), jirrapportaw lill-Agenzija dwar kwalunkwe event relatat ma' prodotti
medicinali, inkluz nuqqas ta' prodott medicinali fi Stat Membru partikolari, li x'aktarx
iwassal ghal event magguri jew ghal emergenza tas-sahha pubblika. Meta awtorita
kompetenti nazzjonali tinforma lill-Agenzija dwar nuqqas ta' prodott medi¢inali, hija
ghandha tipprovdi lill-Agenzija bi kwalunkwe informazzjoni ricevuta mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont 1-Artikolu 23a tad-Direttiva 2001/83/KE.
Abbazi ta' rapport ta' event minn awtorita kompetenti nazzjonali u sabiex tithem l-impatt
tal-event fi Stati Membri ohra, I-Agenzija tista' titlob informazzjoni mill-awtoritajiet

kompetenti nazzjonali, permezz tal-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 3(5).

3. Meta I-Agenzija tqis li event magguri attwali jew imminenti jrid jigi indirizzat, hija
ghandha tqajjem il-kwistjoni ta' thassib quddiem il-Kummissjoni u I-Istati Membri ghall-
konferma tal-event magguri u taghti bidu ghall-azzjonijiet previsti f'dan ir-Regolament. 11-
Kummissjoni, fuq inizjattiva proprja jew wara talba minn Stat Membru wiehed jew aktar,
jew id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jistghu jitolbu l-assistenza tal-Grupp ta' Tmexxija

dwar Nuqqasijiet ta' Medicini biex jindirizzaw l-event magguri.
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4. [1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medi¢ini ghandu jinforma lill-Kummissjoni u
lid-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija, ladarba jqis li I-event magguri jkun gie indirizzat b'mod
suffi¢jenti. Abbazi ta' dik l-informazzjoni jew fuq inizjattiva proprja, il-Kummissjoni jew
id-Direttur Ezekuttiv jistghu jikkonfermaw li I-assistenza tal-Grupp ta' Tmexxija dwar

Nuggqasijiet ta' Medi¢ini ma ghadhiex mehtiega.

5. Fil-kaz ta' event magguri jew ta' emergenza tas-sahha pubblika, 1-Artikoli 5 sa 12

ghandhom japplikaw kif gej:

(a) meta l-event magguri jew l-emergenza tas-sahha pubblika tkun tista' taffettwa s-
sikurezza, il-kwalita u l-effikacja tal-prodotti medicinali, ghandu jkun japplika I-

Artikolu 5;

(b) meta l-event magguri jew l-emergenza tas-sahha pubblika tkun tista' twassal ghal
nuqqasijiet ta' prodotti medic¢inali f'aktar minn Stat Membru wiehed, ghandhom

ikunu japplikaw 1-Artikoli 6 sa 12.

Artikolu 5

Evalwazzjoni ta' informazzjoni u ghoti ta' pariri dwar azzjoni fir-rigward tas-sikurezza, tal-kwalita,
u tal-effikacja ta' prodotti medicinali relatati ma' emergenczi tas-sahha pubblika u ma' eventi

magguri

Wara r-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika jew talba ghall-assistenza msemmija fl-
Artikolu 4(3), il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini ghandu jevalwa l-informazzjoni
relatata mal-event magguri jew mal-emergenza tas-sahha pubblika u jqis il-htiega ghal azzjoni
urgenti u koordinata fir-rigward tas-sikurezza, tal-kwalita u tal-effikacja tal-prodotti medicinali

koncernati.

I1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medic¢ini ghandu jipprovdi pariri lill-Kummissjoni u lill-

dwar il-prodotti medi¢inali konc¢ernati fkonformita mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83/KE

jew tar-Regolament (KE) Nru 726/20041°,

10 Regolament (KE) 726/2004
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Artikolu 6

Listi ta' prodotti medicinali kritici u informazzjoni li ghandha tigi pprovduta

Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta'
Medi¢ini ghandu jiddefinixxi I-gruppi terapewtici ewlenin ta' prodotti medicinali, biex
ikunu zgurati kura ta' emergenza, kirurgiji u kura intensiva li jistghu jigu adattati skont il-

bzonn, bil-hsieb li jirrispondu ghal emergenza tas-sahha pubblika jew event magguri.

Wara talba ghall-assistenza kif imsemmi fl-Artikolu 4(3) u wara konsultazzjoni mal-grupp
ta' hidma tieghu, il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini ghandu jadotta lista
ta' prodotti medicinali awtorizzati fkonformita mad-Direttiva 2001/83/KE jew mar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 1i huwa jqis bhala kriti¢i matul I-event magguri ("il-lista
ta' medicini kritici ghal event magguri"). Il-lista ghandha tigi aggornata kull meta jkun

mehtieg sakemm I-event magguri jkun gie indirizzat b'mod suffi¢jenti.

Immedjatament wara r-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika u wara
konsultazzjoni mal-grupp ta' hidma tieghu, il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta'
Medic¢ini ghandu jadotta lista ta' prodotti medi¢inali awtorizzati f’konformita mad-Direttiva
2001/83/KE jew mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 li huwa jqis bhala kriti¢i matul 1-
emergenza tas-sahha pubblika ("il-lista ta' medicini kriti¢i ta' emergenza tas-sahha
pubblika"). Il-lista ghandha tigi aggornata kull meta jkun mehtieg sakemm ma tibgax

rikonoxxuta l-emergenza tas-sahha pubblika.

[1-Grupp ta' Tmexxija dwar il-Medi¢ini ghandu jadotta sett ta' informazzjoni mehtiega biex
jimmonitorja I-provvista tal-prodotti medic¢inali u d-domanda ghall-prodotti medic¢inali
inkluzi fil-listi msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ("il-listi ta' medicini kriti¢i") u jinforma lill-

grupp ta' hidma tieghu dwar dan.

L-Agenzija ghandha tippubblika minnufih il-listi ta' medi¢ini kriti¢i u kwalunkwe
aggornament ta' dawk il-listi fuq il-portal tal-web taghha msemmi fl-Artikolu 26 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004.
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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 talba ghall-assistenza msemmija fl-
Artikolu 4(3), fuq il-bazi tal-listi ta' medi¢ini kriti¢i u l-informazzjoni u d-data pprovduti
fkonformita mal-Artikoli 10 u 11, il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta' Medi¢ini ghandu
jimmonitorja I-provvista u d-domanda tal-prodotti medi¢inali inkluzi f'dawk il-listi bil-hsieb li
jidentifika kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali ta' dawk il-prodotti medi¢inali. Bhala parti
minn dak il-monitoragg, il-Grupp ta' Tmexxija dwar il-Medi¢ini ghandu jikkomunika, fejn rilevanti,
mal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha stabbilit fl-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2020/[...]"" u, fil-
kaz ta' emergenza tas-sahha pubblika, mal-Kumitat Konsultattiv dwar 1-emergenzi tas-sahha

pubblika stabbilit skont 1-Artikolu 24 ta' dak ir-Regolament.

Artikolu 8

Rapportar u rakkomandazzjonijiet dwar in-nugqasijiet ta' prodotti medicinali

1. Ghal sakemm iddum emergenza tas-sahha pubblika jew wara talba ghall-assistenza kif
imsemmi fl-Artikolu 4(3) u sal-gheluq taghha, il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta'
Medi¢ini ghandu jirrapporta regolarment ir-rizultati tal-monitoragg tieghu lill-
Kummissjoni u lis-subnetwork imsemmi fl-Artikolu 9(2), u, b'mod partikolari, jindika
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali ta' prodotti medicinali inkluzi fil-listi ta' medicini

kritici.

2. Meta jintalab jaghmel dan mill-Kummissjoni jew mis-subnetwork imsemmi fl-
Artikolu 9(2), 1I-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medic¢ini ghandu jipprovdi data
aggregata u tbassir tad-domanda biex jissostanzja s-sejbiet tieghu. F'dak ir-rigward, il-
Grupp ta' Tmexxija dwar Nugqasijiet ta' Medi¢ini ghandu jikkollabora ma¢-Centru
Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard biex jikseb data epidemjologika li tghin
fit-tbassir tal-htigijiet tal-prodotti medicinali, u mal-Grupp EzZekuttiv ta' Tmexxija dwar in-
Nugqgqasijiet tal-Apparati Medi¢i msemmi fl-Artikolu 19 meta I-prodotti medicinali inkluzi

fil-listi ta' medi¢ini kriti¢i jinghataw b'apparati medici.

n [dahhal ir-referenza ghat-test adottat imsemmi fin-nota 4 ta' giegh il-pagnal

9764/21 1z/JAC/vg st/rz/AP 23
ANNESS LIFE.4 MT



Bhala parti minn dak ir-rapportar, il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medic¢ini
jista' jipprovdi wkoll rakkomandazzjonijiet dwar mizuri, li jistghu jittiechdu mill-
Kummissjoni, mill-Istati Membri, mid-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq u minn entitajiet ohra ghall-prevenzjoni jew ghall-mitigazzjoni ta' nuqqasijiet
potenzjali jew attwali. L-Istati Membri jistghu jitolbu lill-Grupp ta' Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta' Medicini biex jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar mizuri. F'dak ir-rigward
il-Grupp ghandu jikkomunika, kif rilevanti, mal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha u, fil-kaz
ta' emergenza tas-sahha pubblika, mal-Kumitat Konsultattiv dwar l-emergenzi tas-sahha

pubblika.

[I-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini jista', fuq inizjattiva proprja jew fuq
talba mill-Kummissjoni jew mill-Istati Membri, jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar
mizuri, li jistghu jittiechdu mill-Kummissjoni, mill-Istati Membri, mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq u minn entitajiet ohra biex tigi zgurata t-thejjija
ghall-indirizzar ta' nuqqasijiet potenzjali jew attwali ta' prodotti medic¢inali kkawzati minn

emergenzi tas-sahha pubblika jew minn eventi magguri.

[I-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini jista', fuq talba tal-Kummissjoni,
jikkoordina mizuri, fejn rilevanti, bejn l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq u entitajiet ohra ghall-prevenzjoni jew ghall-
mitigazzjoni ta' nuqqasijiet potenzjali jew attwali fil-kuntest ta' event magguri jew ta'

emergenza tas-sahha pubblika.
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Artikolu 9

Metodi ta' hidma u ghoti ta' informazzjoni dwar prodotti medicinali

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

flimkien mal-Istati Membri, ghandha:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

tispecifika l-pro¢eduri ghall-istabbiliment tal-listi ta' medicini kritici;

tispecifika I-metodi u 1-kriterji ghall-monitoragg, ghall-gbir tad-data u ghar-rapportar
previsti fl-Artikoli 4, 7 u §;

tizviluppa sistemi elettroni¢i simplifikati ta' monitoragg u ta' rapportar li jiffacilitaw
l-interoperabbilta mas-sistemi ezistenti 1-ohra tal-IT u mas-sistemi li ged jigu

zviluppati;

tistabbilixxi u zzomm is-shubija fil-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 3(5)
maghmul minn punti uni¢i ta' kuntatt mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghall-

prodotti medi¢inali;

tistabbilixxi u zzomm lista ta' punti uni¢i ta' kuntatt mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti medic¢inali kollha ghall-uzu
mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni, permezz tal-bazi ta' data prevista fl-

Artikolu 57(1)(1) tar-Regolament 726/2004;

tispecifika I-metodi ghall-ghoti ta' rakkomandazzjonijiet u ta' pariri u ghall-

koordinazzjoni tal-mizuri previsti fl-Artikoli 5 u 8.

2. Wara r-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika jew talba ghall-assistenza kif

imsemmi fl-Artikolu 4(3), I-Agenzija ghandha:

(a) tistabbilixxi u zzomm, sakemm iddum I-emergenza tas-sahha pubblika jew 1-event
magguri, subnetwork ta' punti unici ta' kuntatt mid-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq fuq il-bazi tal-prodotti medic¢inali inkluzi fil-listi ta' medi¢ini
kriti¢i;
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(b)

titlob informazzjoni mill-punti ta' kuntatt inkluzi fis-subnetwork imsemmi fil-punt (a)

u tistabbilixxi skadenza ghas-sottomissjoni taghha;

(c) titlob informazzjoni mill-punti uni¢i ta' kuntatt mill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali tal-Istati Membri fuq il-bazi tas-sett ta' informazzjoni magbul mill-Grupp
ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini u tistabbilixxi skadenza ghas-
sottomissjoni taghha.

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

(a) l-isem tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(b) Il-isem tal-prodott medi¢inali;

(c) identifikazzjoni tas-siti tal-manifattura attivi ta' prodotti lesti u sustanzi attivi;

(d) 1l-pajjiz tal-awtorizzazzjoni u l-istatus tal-kummercjalizzazzjoni f'kull Stat Membru;

(e) 1id-dettalji tan-nuqqas potenzjali jew attwali bhad-dati tal-bidu u tat-tmiem attwali
jew stmati u I-kawza suspettata jew maghrufa;

(f) data dwar il-livelli tal-istokkijiet, il-bejgh u s-sehem tas-suq;

(g) 1id-dettalji ta' prodotti medicinali alternattivi disponibbli;

(h) 1il-pjanijiet ta' mitigazzjoni inkluza l-kapacita tal-produzzjoni u tal-provvista;

(1) l-informazzjoni minghand id-distributuri operaturi u l-persuna guridika intitolata li
tipprovdi 1-prodott medicinali lill-pubbliku.
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Artikolu 10

Obbligi fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

1. Sabiex jigi ffacilitat il-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 7 u wara talba mill-Agenzija, id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti medi¢inali inkluzi fil-
listi ta' medic¢ini kriti¢i ghandhom jissottomettu l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 9(3)
sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija. Huma ghandhom jissottomettu l-informazzjoni
permezz tal-punti ta' kuntatt mahtura fkonformita mal-Artikolu 9(2) u bl-uzu tal-metodi u
s-sistema ta' rapportar stabbiliti skont 1-Artikolu 9(1). Huma ghandhom jipprovdu

aggornamenti fejn mehtieg.

2. Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta' prodotti medic¢inali awtorizzati
fl-Unjoni ghandhom, fi Zmien 6 xhur mid-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament,
jipprovdu l-informazzjoni mehtiega skont 1-Artikolu 9(1)(e) fil-forma ta' sottomissjoni
elettronika fil-bazi tad-data msemmija fl-Artikolu 57(1)(1) tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004. Dawk id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghandhom

jaggornaw is-sottomissjoni taghhom kull fejn ikun mehtieg.

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jiggustifikaw in-nuqqas
ta' kwalunkwe informazzjoni mitluba u kwalunkwe dewmien biex jipprovduha sal-

iskadenza stabbilita mill-Agenzija.

4. Meta d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medicinali
inkluzi fil-listi ta' medicini kriti¢i jindikaw li I-informazzjoni sottomessa fiha informazzjoni
ta' natura kummerc¢jalment kunfidenzjali, huma ghandhom jidentifikaw il-partijiet rilevanti
u jiccaraw ir-ragunijiet ghal indikazzjoni bhal din. L-Agenzija ghandha tivvaluta l-merti ta'
kull talba u tipprotegi informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali kontra divulgazzjoni

mhux gustifikata.

5. Meta d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti medic¢inali
inkluzi fil-listi ta' medic¢ini kriti¢i jkollhom fil-pussess taghhom kwalunkwe informazzjoni
addizzjonali li tipprovdi evidenza ta' nuqqas potenzjali jew reali, dawn ghandhom

jipprovdu minnufih din l-informazzjoni lill-Agenzija.
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6. Wara r-rapportar dwar ir-rizultati tal-monitoragg u kwalunkwe rakkomandazzjoni dwar
mizuri preventivi jew ta' mitigazzjoni fkonformita mal-Artikolu 8, id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medi¢inali inkluzi fil-lista ta'

medicini kriti¢i ghandhom:
(a) jipprovdu kwalunkwe kumment li jkollhom lill-Agenzija;

(b) iqisu kwalunkwe rakkomandazzjoni u linja gwida u jikkonformaw ma' kwalunkwe

mizura mehuda fil-livell tal-Unjoni u tal-Istati Membri skont I-Artikoli 11 u 12;

(c) jinformaw lill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta' Medi¢ini bi kwalunkwe
mizura mehuda u jirrapportaw dwar ir-rizultati ta' dawk il-mizuri, inkluza

informazzjoni dwar ir-rizoluzzjoni tan-nuqqas potenzjali jew attwali.

Artikolu 11

Ir-rwol tal-Istati Membri fil-monitoragg u fil-mitigazzjoni ta' nugqasijiet ta' prodotti medicinali

1. Sabiex jigi ffacilitat il-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 7 wara talba mill-Agenzija, l-Istati

Membri ghandhom, sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija:

(a) jissottomettu s-sett ta' informazzjoni mitlub mill-Agenzija inkluza d-data disponibbli
jew stmata dwar il-volum tad-domanda, permezz tal-punt ta' kuntatt mahtur taghha u

bl-uzu tal-metodi u tas-sistema ta' rapportar stabbiliti skont I-Artikolu 9(1);

(b) jindikaw l-ezistenza ta' kwalunkwe informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali u

jiccaraw ir-ragunijiet ghal tali indikazzjoni, fkonformita mal-Artikolu 10(4);

(¢) jindikaw in-nuqqas ta' kwalunkwe informazzjoni mitluba, u kwalunkwe dewmien fl-

ghoti tal-informazzjoni mitluba sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija.

2. Fejn mehtieg biex jissodistaw 1-obbligi ta' rapportar taghhom stabbiliti fil-paragrafu 1, 1-
Istati Membri, bl-appogg tal-Agenzija, ghandhom jigbru informazzjoni u data dwar il-
livelli tal-istokkijiet minn distributuri operaturi u minn entitajiet legali ohra intitolati 1i

jipprovdu lill-pubbliku bi prodotti medicinali inkluzi fil-listi ta' medicini kritici.
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Meta I-Istati Membri jkollhom fil-pussess taghhom kwalunkwe informazzjoni addizzjonali
dwar il-volum tal-bejgh u I-volumi tar-ricetti, inkluza data bbazata fuq 1-Artikolu 23a tad-
Direttiva 2001/83/KE, li tipprovdi evidenza ta' nuqqas potenzjali jew attwali ta' prodott
medicinali inkluz fil-listi ta' medicini kriti¢i, huma ghandhom jipprovdu minnufih din 1-
informazzjoni lill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medi¢ini permezz tal-punti ta'

kuntatt mahtura taghhom.

Wara r-rappurtar dwar ir-rizultati tal-monitoragg u kwalunkwe rakkomandazzjoni dwar
mizuri preventivi jew ta' mitigazzjoni fkonformita mal-Artikolu 8, I-Istati Membri

ghandhom:

(a) iqisu kwalunkwe rakkomandazzjoni, linja gwida u mizura mehuda fil-livell tal-

Unjoni skont 1-Artikolu 12(a).

(b) jinformaw lill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medi¢ini bi kwalunkwe
mizura mehuda u jirrapportaw dwar ir-rizultati ta' dawk il-mizuri, inkluza

informazzjoni dwar ir-rizoluzzjoni tan-nuqqas potenzjali jew attwali.

Artikolu 12

L-obbligi tal-Kummissjoni fil-monitoragg u fil-mitigazzjoni ta' nugqasijiet ta' prodotti medicinali

[I-Kummissjoni ghandha tqis l1-informazzjoni mill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta'

Medi¢ini u r-rakkomandazzjonijiet tieghu u ghandha:

(a) tiehu 1-azzjoni kollha mehtiega fil-limiti tas-setghat moghtija lilha, bil-hsieb li timmitiga
in-nuqgqasijiet potenzjali jew attwali tal-prodotti medicinali inkluzi fil-listi ta' medi¢ini
kritici;

(b) tikkunsidra 1-htiega ghal linji gwida indirizzati lill-Istati Membri, lid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, u lil entitajiet ohra;

(c) tinforma lill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medic¢ini bi kwalunkwe mizura
mehuda u tirrapporta dwar ir-rizultati;
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(d) titlob lill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini jipprovdi rakkomandazzjonijiet
jew jikkoordina mizuri kif previst fl-Artikolu 8(3), (4) u (5);

(e) tqis il-htiega ghal kontromizuri medici fkonformita mal-Artikoli 12 u 25(b) tar-
Regolament (UE) 2020/[...];'?

63) tikkollabora ma' pajjizi terzi u ma' organizzazzjonijiet internazzjonali rilevanti, kif xieraq,
biex timmitiga n-nuqqasijiet potenzjali jew attwali tal-prodotti medicinali inkluzi fil-lista
ta' medicini kriti¢i jew tal-ingredjenti farmacewtici attivi taghhom, meta dawk il-prodotti
jew ingredjenti jigu importati fl-Unjoni u meta tali nugqasijiet potenzjali jew attwali

jkollhom implikazzjonijiet internazzjonali.

Artikolu 13
Komunikazzjoni dwar il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini
L-Agenzija ghandha, permezz tal-portal tal-web taghha u mezzi xierqa ohra, flimkien mal-

awtoritajiet kompetenti nazzjonali, tinforma lill-pubbliku u lill-gruppi ta' interess fir-rigward tal-

hidma tal-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini.

12 [dahhal ir-referenza ghat-test adottat imsemmi fin-nota 4 ta' giegh il-pagnal
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Kapitolu III

Prodotti Medicinali bil-potenzjal li jindirizzaw emergenzi tas-sahha
pubblika

Artikolu 14

It-Task Force ghall-Emergenzi

1. B'dan, it-Task Force ghall-Emergenzi hija stabbilita bhala parti mill-Agenzija. Din
ghandha titlaqqa' matul emergenzi tas-sahha pubblika, bi prezenza fizika jew mill-boghod,
u ma tibqax titlagga' wara t-tmiem tar-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika
skont 1-Artikolu 23(2) tar-Regolament (UE) [.../...]. L-Agenzija ghandha tipprovdi s-
segretarjat taghha.

2. Matul emergenzi tas-sahha pubblika, it-Task Force ghall-Emergenzi ghandha twettaq il-
kompiti li gejjin:

(a) fkuntatt mal-kumitati xjentific¢i, il-gruppi ta' hidma, u I-gruppi konsultattivi xjentifi¢i
tal-Agenzija, tipprovdi pariri xjentific¢i u tirriezamina d-data xjentifika disponibbli
dwar il-prodotti medicinali bil-potenzjal li jindirizzaw l-emergenza tas-sahha
pubblika, inkluz li titlob data mill-izviluppaturi u tinvolvihom f'diskussjonijiet

preliminari;

(b) tipprovdi pariri dwar l-aspetti ewlenin tal-protokolli tal-provi klini¢i; u tipprovdi
pariri lill-izviluppaturi dwar provi klini¢i ghal prodotti medic¢inali mahsuba biex
Jittrattaw, jipprevjenu jew jiddijanjostikaw il-marda li tikkawza l-emergenza tas-
sahha pubblika, fkonformita mal-Artikolu 15 minghajr pregudizzju ghall-kompiti
tal-Istati Membri fir-rigward tal-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal provi klini¢i
pprezentati li jitwettqu fit-territorji taghhom f'konformita mal-Artikolu 6 tar-
Regolament (UE) Nru 536/2014;
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(c)

(d)

(e)

®

tipprovdi appogg xjentifiku biex jigu ffacilitati 1-provi klini¢i ghal prodotti
medic¢inali mahsuba biex jittrattaw, jipprevjenu jew jiddijanjostikaw il-marda li
tikkawza l-emergenza tas-sahha pubblika. Tali appogg ghandu jinkludi pariri lill-
isponsors ta' provi klini¢i pjanati simili jew relatati dwar l-istabbiliment,
minflokhom, ta' provi klini¢i kongunti u jista' jinkludi pariri dwar l-istabbiliment ta'
ftehimiet biex jagixxu bhala sponsor jew bhala kosponsor fkonformita mal-

Artikoli 2(14) u 72 tar-Regolament (UE) 536/2014;

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

konsultattivi xjentifi¢i tal-Agenzija;

fkuntatt mal-kumitati xjentifici, il-gruppi ta' hidma, u 1-gruppi konsultattivi xjentifici
tal-Agenzija, tipprovdi rakkomandazzjonijiet xjentifici fir-rigward tal-uzu ta'
kwalunkwe prodott medicinali, li jista' jkollu I-potenzjal li jindirizza emergenzi tas-

sahha pubblika, fkonformita mal-Artikolu 16;

tikkoopera ma' korpi u ma' agenziji tal-Unjoni, mal-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha, ma' pajjizi terzi, u ma' organizzazzjonijiet xjentifi¢i internazzjonali dwar
kwistjonijiet xjentifi¢i u teknic¢i relatati mal-emergenza tas-sahha pubblika u ma'
prodotti medicinali li jista' jkollhom il-potenzjal li jindirizzaw emergenzi tas-sahha

pubblika, kif mehtieg.
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It-Task Force ghall-Emergenzi ghandha tkun maghmula minn rapprezentanti nominati
mill-kumitati xjentifi¢i, tal-gruppi ta' hidma, inkluz il-(vi¢i) Presidenti tal-kumitati
xjentific¢i u tal-membri tal-persunal tal-Agenzija, mill-grupp ta' koordinazzjoni stabbilit
fkonformita mal-Artikolu 27 tad-Direttiva 2001/83/KE, u mill-Grupp ta' Konsulenza u ta'
Koordinazzjoni tal-Provi Klini¢i stabbilit fkonformita mal-Artikolu 85 tar-Regolament
(UE) Nru 536/201413 kif ukoll esperti ohra tal-provi klini¢i li jirrapprezentaw awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri. Jistghu jinhatru esperti esterni u rapprezentanti ta' korpi u
agenziji ohra tal-Unjoni ghandhom jigu mistiedna fuq bazi ad hoc, kif mehtieg,
spe¢jalment f'kazijiet ta' emergenzi tas-sahha pubblika li jaffettwaw ukoll il-qasam tal-
prodotti medicinali veterinarji. Hija ghandha tkun preseduta mill-Agenzija u kopreseduta
mill-president jew mill-vici president tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-UZu mill-
Bniedem. Il-kompozizzjoni tat-Task Force ghall-Emergenzi ghandha tkun disponibbli
ghall-pubbliku.

Il-kompozizzjoni tat-Task Force ghall-Emergenzi 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 u r-rapprezentanti tal-Kummissjoni u tal-Bord tat-Tmexxija tal-

Agenzija ghandhom ikunu intitolati jattendu l-laqghat kollha.

[1-Kopresidenti jistghu jistiednu rapprezentanti ohra tal-Istati Membri, tal-membri tal-
kumitati xjentifici tal-Agenzija u tal-gruppi ta' hidma, u lil partijiet terzi, li jinkludu
rapprezentanti ta' gruppi ta' interess ghall-prodotti medicinali, detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, zviluppaturi ta' prodotti medic¢inali, sponsors tal-
provi klini¢i, rapprezentanti tan-networks tal-provi klini¢i, u gruppi ta' interess li
jirrapprezentaw lill-pazjenti u lill-professjonisti fil-kura medika biex jattendu 1-laqghat

tieghu.

It-Task Force ghall-Emergenzi ghandha tistabbilixxi r-regoli ta' procedura taghha inkluzi
regoli dwar l-adozzjoni ta' rakkomandazzjonijiet. Ir-regoli ta' procedura ghandhom jidhlu
fis-sehh wara r-ricevuta ta' opinjoni favorevoli mill-Kummissjoni_u mill-Bord tat-Tmexxija

tal-Agenzija.

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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7. It-Task Force ghall-Emergenzi 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 medi¢inali konéernati u tal-azzjonijiet regolator;ji relatati biex jigu zgurati 1-
kwalita, is-sikurezza u l-effikacja ta' dawk il-prodotti medicinali. II-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jqis ir-rakkomandazzjoni tat-Task Force ghall-
Emergenzi, meta tadotta opinjoni indipendenti u bbazata fuq ix-xjenza. It-Task Force
ghall-Emergenzi ghandha tqis kwalunkwe opinjoni xjentifika mahruga minn dawk il-

kumitati fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u mad-Direttiva 2001/83/KE.

8. L-Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu japplika ghat-Task Force ghall-

Emergenzi fir-rigward tat-trasparenza u tal-indipendenza tal-membri tieghu.

0. L-Agenzija ghandha tippubblika informazzjoni dwar il-prodotti medi¢inali li t-Task Force
ghall-Emergenzi tqis li jista' jkollhom il-potenzjal li jindirizzaw emergenzi tas-sahha
pubblika u kwalunkwe aggornament fuq il-portal tal-web taghha. Qabel dik il-
pubblikazzjoni, 1-Agenzija ghandha tinforma wkoll lill-Istati Membri u lill-Kumitat tas-
Sigurta tas-Sahha, kif xieraq.

Artikolu 15

Pariri dwar il-provi klinici

1. Matul emergenza tas-sahha pubblika, it-Task Force ghall-Emergenzi ghandha tipprovdi
pariri dwar l-aspetti ewlenin tal-protokolli tal-provi klini¢i pprezentati jew mahsuba li jigu
pprezentati f'applikazzjoni, minghajr pregudizzju ghar-responsabbilta tal-Istat(i) Membru/i
skont ir-Regolament (UE) 536/2014, mill-izviluppaturi ta' prodotti medic¢inali bhala parti

minn process accellerat ta' pariri xjentifici.

2. Meta zviluppatur jinvolvi ruhu fi process accellerat ta' pariri xjentifici, it-Task Force ghall-
Emergenzi ghandha tipprovdi dawn il-pariri minghajr hlas fi zmien mhux aktar minn
20 jum mis-sottomissjonti lill-Agenzija ta' sett komplut ta' informazzjoni u ta' data mitluba
mill-izviluppatur. Il-parir ghandu jkun approvat mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem.
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3. It-Task Force ghall-Emergenzi ghandha tistabbilixxi pro¢eduri ghat-talba u ghall-
prezentazzjoni tas-sett ta' informazzjoni u ta' data mehtiega, inkluza informazzjoni dwar -
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.

4. It-Task Force ghall-Emergenzi ghandha tinvolvi, fit-thejjija tal-pariri xjentifici,
rapprezentanti b'gharfien espert tal-provi klini¢i tal-Istati Membri b'mod partikolari ta'
dawk fejn tigi pprezentata jew hija mahsuba li tigi pprezentata applikazzjoni ghall-

awtorizzazzjoni ta' prova klinika.

5. Meta jawtorizzaw applikazzjoni ghal prova klinika li ghaliha jkun inghata parir xjentifiku,

I-Istati Membri ghandhom iqisu dak il-parir.

6. Meta zviluppatur ikun ir-ricevitur ta' parir xjentifiku, l-izviluppatur ghandu
sussegwentement jissottometti d-data li tirrizulta minn provi klini¢i lill-Agenzija wara talba

maghmula skont I-Artikolu 16.

7. Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ta' dan I-Artikolu, il-parir xjentifiku ghandu
jinghata f'kazijiet ohra lil dawk l-izviluppaturi fkonformita mal-proc¢eduri stabbiliti skont 1-

Artikolu 57 tar-Regolament KE (Nru) 726/2004.

Artikolu 16

Riezami ta' prodotti medicinali u rakkomandazzjonijiet dwar [-uzu taghhom

1. Wara r-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika, it-Task Force ghall-Emergenzi
ghandha twettaq riezami tad-data xjentifika disponibbli dwar il-prodotti medicinali li jista'
jkollhom I-potenzjal 1i jintuzaw biex jindirizzaw l-emergenza tas-sahha pubblika. Ir-

riezami ghandu jigi aggornat matul 1-emergenza tas-sahha pubblika.

9764/21 1z/JAC/vg st/rz/AP 35
ANNESS LIFE.4 MT



2. Bi thejjija ghar-riezami, it-Task Force ghall-Emergenzi tista' titlob informazzjoni u data
minghand id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq u l-izviluppaturi u
taghmel diskussjonijiet preliminari maghhom. Fejn disponibbli, it-Task Force ghall-
Emergenzi tista' wkoll taghmel uzu minn data dwar is-sahha ggenerata barra mill-istud;i

klini¢i filwaqt li tqis 1-affidabbilta taghhom.

3. Abbazi ta' talba minn Stat Membru wiehed jew aktar, jew mill-Kummissjoni, it-Task Force
ghall-Emergenzi ghandha tipprovdi rakkomandazzjonijiet lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghal opinjoni fkonformita mal-paragrafu 4 dwar dawn

li gejjin:

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

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

(b) l-uzu u d-distribuzzjoni ta' prodott medi¢inali mhux awtorizzat f’konformita mal-

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

4. Wara li jir¢ievi r-rakkomandazzjoni, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandu jadotta opinjoni indipendenti u bbazata fuq ix-xjenza dwar il-
kundizzjonijiet ghall-uzu, il-kundizzjonijiet ghad-distribuzzjoni u 1-pazjenti fil-mira. L-

opinjoni ghandha tigi aggornata meta dan ikun mehtieg.

5. L-Istati Membri ghandhom iqisu l-opinjonijiet imsemmija fil-paragrafu 4. Meta 1-Istati
Membri jaghmlu uzu minn tali opinjoni, ghandhom japplikaw I-Artikolu 5(3) u (4) tad-
Direttiva 2001/83/KE.

6. Fit-thejjija tar-rakkomandazzjonijiet taghha previsti skont il-paragrafu 3, it-Task Force
ghall-Emergenzi tista' tikkonsulta lill-Istat Membru konc¢ernat u titolbu jipprovdi
kwalunkwe informazzjoni u data disponibbli mill-Istat Membru ghal uzu hanin. Wara talba

bhal din, I-Istat Membru ghandu jipprovdi l-informazzjoni kollha mitluba.

7. L-Agenzija ghandha tippubblika l-opinjonijiet adottati skont il-paragrafu 4 inkluz
kwalunkwe aggornament fuq il-portal tal-web taghha.
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Artikolu 17

Komunikazzjoni dwar it-Task Force ghall-Emergenzi

L-Agenzija ghandha, permezz tal-portal tal-web taghha u mezzi xierqa ohra, u flimkien mal-

awtoritajiet kompetenti nazzjonali, tinforma lill-pubbliku u lill-gruppi ta' interess rilevanti fir-

rigward tal-hidma tat-Task Force ghall-Emergenzi.

Artikolu 18

Ghodod tal-IT u data

Sabiex tipprepara u tappogga I-process tat-tehid ta' decizjonijiet u 1-hidma tat-Task Force ghall-

Emergenzi matul emergenzi tas-sahha pubblika, 1-Agenzija ghandha:

(a)

(b)

(c)

(d)

tizviluppa u tmantni ghodod elettronic¢i ghas-sottomissjoni ta' informazzjoni u data, inkluz
data elettronika dwar is-sahha ggenerata barra mill-istudji klini¢i li jiffacilitaw 1-
interoperabbilta ma' ghodod elettroni¢i ezistenti ohra, u ghodod li ged jigu zviluppati u li

jipprovdu appogg adegwat lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri;

tikkoordina studji indipendenti dwar l-effettivita tal-vac¢¢ini u l-monitoragg tas-sikurezza
bl-uzu ta' data rilevanti mizmuma mill-awtoritajiet pubblici. Tali koordinazzjoni ghandha
titwettaq b'mod kongunt maé-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard u

b'mod partikolari permezz ta' pjattaforma gdida ghall-monitoragg tal-vac¢ini;

bhala parti mill-kompiti regolatorji taghha, taghmel uzu minn infrastrutturi jew minn
ghodod digitali, biex tiffacilita 1-access rapidu ghal jew l-analizi ta' data elettronika
disponibbli dwar is-sahha ggenerata barra mill-kamp ta' applikazzjoni tal-istud;ji klini¢i, u

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

tipprovdi access lit-Task Force ghall-Emergenzi ghal sorsi esterni ta' data elettronika dwar
is-sahha, li tinkludi data dwar is-sahha ggenerata barra minn studji klini¢i, li 1-Agenzija

jkollha access ghalihom.
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Kapitolu IV

Monitoragg u mitigazzjoni ta' nuqqasijiet ta' apparati medici kritici u

appogg ghal gruppi ta' esperti

Artikolu 19

1I-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar Nugqasijiet ta' Apparati Medici

B'dan, il-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medi¢i ("il-Grupp ta'
Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medici") huwa stabbilit bhala parti mill-Agenzija.
Ghandu jiltaga' wi¢¢ imb wicc jew inkella b'mod remot, bi thejjija ghal emergenza tas-

sahha pubblika jew matulha. L-Agenzija ghandha tipprovdi s-segretarjat tieghu.

[I-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medi¢i ghandu jkun maghmul minn
rapprezentant tal-Agenzija, minn rapprezentant tal-Kummissjoni u minn rapprezentant
wiehed ghal kull Stat Membru. Kull Stat Membru ghandu jahtar rapprezentant b'gharfien
espert fil-qasam tal-apparati medi¢i u/ jew tal-apparati medici dijanjosti¢i in vitro, kif
rilevanti. Dawn ir-rapprezentanti jistghu jkunu l-istess bhal dak mahtur ghall-MDCG fejn
xieraq. [l-membri jistghu jkunu akkumpanjati minn esperti fogsma xjentifici jew teknici

specifici.

I1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medi¢i ghandu jkun Kopresedut mill-
Agenzija u minn rapprezentant ta' Stat Membru elett minn u fost il-membri tieghu. I1-Ko-

Presidenti jistghu jistiednu partijiet terzi, inkluz rapprezentanti ta' gruppi ta' interess ghall-
apparati medici, bhal rapprezentanti mill-industrija jew minn korpi notifikati, biex jattendu

1-laqghat tieghu.
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4. [1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medici ghandu jistabbilixxi r-regoli ta'
procedura tieghu inkluzi 1-proc¢eduri relatati mal-grupp ta' hidma msemmija fil-paragrafu 5,
u dwar l-adozzjoni ta' listi, settijiet ta' informazzjoni, u rakkomandazzjonijiet. Ir-regoli ta'
pro¢edura ghandhom jidhlu fis-sehh wara r-ricevuta ta' opinjoni favorevoli mill-

Kummissjoni u mill-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija.

5. [1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medi¢i ghandu jkun appoggat fil-
hidma tieghu minn grupp ta' hidma maghmul minn punti uni¢i ta' kuntatt mill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali responsabbli mill-monitoragg u 1-gestjoni ta' nuqqasijiet ghall-
apparati medici u ghall-apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro stabbiliti fkonformita mal-

Artikolu 23(1).

6. [I-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medi¢i ghandu jkun responsabbli
ghat-twettiq tal-kompiti msemmija fl-Artikoli 20, 21, u 22.

Artikolu 20

Lista ta' apparati medici kritic¢i u informazzjoni li ghandha tigi pprovduta

1. Immedjatament wara r-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika u wara
konsultazzjoni mal-grupp ta' hidma tieghu, 1l-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqgasijiet ta'
Apparati Medi¢i ghandu jadotta lista ta' kategorija ta' apparati medici u apparati medici
dijanjostici in vitro essenzjali li jqis bhala kriti¢i matul 1-emergenza tas-sahha pubblika ("il-
lista ta' apparati kritici ta' emergenza tas-sahha pubblika"). Sa fejn ikun possibbli, 1-
informazzjoni rilevanti dwar l-apparati medici u l-apparati medic¢i dijanjostici in vitro u I-
manifatturi relatati ghandha tingabar minn EUDAMED, meta tkun kompletament
funzjonali, u wkoll, kif xieraq, minghand l-importaturi u d-distributuri. Sa dak iz-zZmien, 1-
informazzjoni disponibbli tista' tingabar ukoll minn bazijiet ta' data nazzjonali jew minn
sorsi ohra disponibbli. Il-lista ghandha tigi aggornata kull meta jkun mehtieg sal-mument li

ma tibgax rikonoxxuta l-emergenza tas-sahha pubblika.
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[1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medi¢i ghandu skont 1-Artikolu 23(3)
jiddefinixxi sett ta' informazzjoni mehtiega biex jimmonitorja l-provvista u d-domanda tal-
apparati medic¢i u l-apparati medici dijanjostici in vitro inkluzi fil-lista ta' apparati kritici ta'

emergenza tas-sahha pubblika u jinforma lill-grupp ta' hidma tieghu dwar dan.

L-Agenzija ghandha tippubblika I-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika

u kwalunkwe aggornament ta' dik il-lista fuq il-portal tal-web taghha.

Artikolu 21

Monitoragg ta' nuqqasijiet ta' apparati medici fil-lista ta' apparati kritici ta' emergenza tas-sahha

pubblika

Matul ir-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika, u abbazi tal-lista ta' apparati
medici u apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro kriti¢i u I-informazzjoni u d-data pprovduti
fkonformita mal-Artikoli 24 u 25, il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati
Medi¢i ghandu jimmonitorja I-provvista u d-domanda tal-apparati medici u l-apparati
medic¢i dijanjosti¢i in vitro inkluzi f'dik il-lista bil-hsieb i jigi identifikat kwalunkwe
nuqqas potenzjali jew attwali ta' dawk l-apparati medici. Bhala parti minn dak il-
monitoragg, il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medi¢i ghandu
jikkomunika, fejn rilevanti, mal-MDCG u mal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha stabbilit fl-
Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2020/[...]'" u mal-Kumitat Konsultattiv dwar l-emergenzi
tas-sahha pubblika stabbilit skont 1-Artikolu 24 ta' dak ir-Regolament.

14

[dahhal ir-referenza ghat-test adottat imsemmi fin-nota 4 ta' giegh il-pagnal
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2. Bhala parti mill-monitoragg, il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta" Apparati Medici
jista' wkoll jaghmel uzu minn data mir-registri tal-apparati u mill-bazijiet ta' data meta tali
data tkun disponibbli ghall-Agenzija. Meta jaghmel dan, il-Grupp ta' Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta' Apparati Medici jista' jqis id-data ggenerata skont 1-Artikolu 108 tar-
Regolament (UE) 2017/745 u l-Artikolu 101 tar-Regolament (UE) 2017/746.

Artikolu 22

Rapportar u rakkomandazzjonijiet dwar in-nuqqasijiet ta' apparati medici

1. Sakemm iddum l-emergenza tas-sahha pubblika, il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet
ta' Apparati Medici ghandu jirrapporta regolarment ir-rizultati tal-monitoragg tieghu lill-
Kummissjoni u lis-subnetwork imsemmi fl-Artikolu 23(2)(a), u, b'mod partikolari, jindika
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali tal-apparati medi¢i u l-apparati medici

dijanjostici in vitro inkluzi fil-lista ta' apparati medi¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika.

2. Meta jintalab jaghmel dan mill-Kummissjoni jew mis-subnetwork imsemmi fl-
Artikolu 23(2)(b), il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medic¢i ghandu
jipprovdi data aggregata u tbassir tad-domanda biex jissostanzja s-sejbiet tieghu. F'dak ir-
rigward, il-Grupp ta' Tmexxija ghandu jikkomunika ma¢-Centru Ewropew ghall-
Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard biex jikseb data epidemjologika li tghin fit-tbassir tal-
htigijiet tal-apparati medici, u mal-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta' Medicini
msemmi fl-Artikolu 3 meta l-apparati medici u l-apparati medici dijanjostici in vitro
inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika jintuzaw b'mod kongunt

ma' prodott medicinali.

3. Bhala parti mir-rapportar imsemmi fil-paragrafi 1 u 2, il-Grupp ta' Tmexxija dwar
Nugqqasijiet ta' Apparati Medici jista' jipprovdi wkoll rakkomandazzjonijiet dwar mizuri, li
jistghu jittiehdu mill-Kummissjoni, mill-Istati Membri, mill-manifatturi ta' apparati medi¢i,
mill-korpi notifikati u minn entitajiet ohra ghall-prevenzjoni jew ghall-mitigazzjoni ta'
nuqqasijiet potenzjali jew attwali. F'dak ir-rigward il-Grupp ghandu jikkomunika, fejn
rilevanti, mal-MDCG, mal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha u mal-Kumitat Konsultattiv

dwar l-emergenzi tas-sahha pubblika.
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4. [1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medici jista', fuq inizjattiva proprja
jew fuq talba mill-Kummissjoni, jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar mizuri li jistghu
jittiechdu mill-Kummissjoni, mill-Istati Membri, mill-manifatturi ta' apparati medici, mill-
korpi notifikat u minn entitajiet ohra biex tigi zgurata t-thejjija ghall-indirizzar ta'
nuqqasijiet potenzjali jew attwali ta' apparati medi¢i u apparati medici dijanjosti¢i in vitro

kkawzati minn emergenzi tas-sahha pubblika.

5. [1-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medic¢i jista', fuq talba mill-
Kummissjoni, jikkoordina mizuri, fejn rilevanti, bejn I-awtoritajiet kompetenti nazzjonali,
il-manifatturi ta' apparati medici, il-korpi notifikati, u entitajiet ohra ghall-prevenzjoni jew
ghall-mitigazzjoni ta' nuqqasijiet potenzjali jew attwali fil-kuntest ta' emergenza tas-sahha

pubblika.

Artikolu 23

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

1. Sabiex tipprepara ghat-twettiq tal-kompiti msemmija fl-Artikoli 20, 21 u 22, I-Agenzija,
fkuntatt mal-MDCG, kif xieraq, ghandha:

(a) tispecifika l-proc¢eduri ghall-istabbiliment tal-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza

tas-sahha pubblika;

(b) tizviluppa sistemi elettronic¢i simplifikati ta' monitoragg u ta' rappurtar, li jiffacilitaw
l-interoperabbilta mal-ghodod elettronici ezistenti, jigifieri EUDAMED, u jipprovdu
l-appogg xieraq lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghall-monitoragg u r-

rappurtar;

(c) tistabbilixxi u zzomm is-shubija fil-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 19(5)
maghmul minn punti uni¢i ta' kuntatt mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali tal-Istati

Membri;
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(d) tistabbilixxi u zzomm lista ta' punti uni¢i ta' kuntatt mill-manifatturi ta' apparati
medi¢i, mir-rapprezentanti awtorizzati, mill-korpi notifikati u, jekk xieraq, mill-

importaturi;

(e) tispecifika I-metodi ghall-ghoti ta' rakkomandazzjonijiet u ghall-koordinazzjoni tal-

mizuri previsti fl-Artikolu 22.
2. Wara r-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika, 1-Agenzija ghandha:

(a) tistabbilixxi u zzomm, ghal kemm iddum I-emergenza tas-sahha pubblika,
subnetwork ta' punti uni¢i ta' kuntatt minn manifatturi ta' apparati medi¢i, jew minn
rapprezentanti awtorizzati taghhom u minn korpi notifikati fuq il-bazi tal-apparati
medi¢i u tal-apparati medic¢i dijanjostici in vitro inkluzi fil-lista ta' apparati kritici ta'
emergenza tas-sahha pubblika. EUDAMED jenhtieg li jitqies bhala s-sors rilevanti ta'

informazzjoni ghall-istabbiliment tas-subnetwork ta' punti uni¢i ta' kuntatt minn

manifatturi ta' apparati medici, rapprezentanti awtorizzati u korpi notifikati;

(b) titlob informazzjoni rilevanti mill-punti ta' kuntatt inkluzi fin-network fuq il-bazi tas-
sett ta' informazzjoni magbul mill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati

Medi¢i u tistabbilixxi skadenza ghas-sottomissjoni taghha.

(c) titlob informazzjoni rilevanti mill-punti uni¢i ta' kuntatt mill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali tal-Istati Membri fuq il-bazi tas-sett ta' informazzjoni magbul mill-Grupp
ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medic¢i u tistabbilixxi skadenza ghas-

sottomissjoni taghha.

(d) sorsi ohra, inkluz bazijiet ta' data ezistenti u bazijiet ta' data li qed jigu zviluppati,
jistghu wkoll jintuzaw biex tingabar parti mill-informazzjoni mehtiega skont il-

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

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur, u, jekk ikun applikabbli, tar-rapprezentant

awtorizzat;

9764/21 1z/JAC/vg st/rz/AP 43
ANNESS LIFE.4 MT



(b)

(©)

(d)

(e)
®

(2

(h)

(@)

l-identifikazzjoni tal-apparat mediku u 1-ghan mahsub u jekk applikabbli 1-

karatteristi¢i specifici;

jekk applikabbli, I-isem u n-numru tal-korp notifikat u lI-informazzjoni dwar ic¢-

certifikat jew i¢-Certifikati rilevanti;

id-dettalji tan-nuqqas potenzjali jew attwali bhad-dati tal-bidu u tat-tmiem attwali

jew stmati u I-kawza maghrufa jew suspettata;
data dwar il-bejgh u s-sehem tas-sugq;
il-pjanijiet ta' mitigazzjoni inkluz il-kapacita tal-produzzjoni u tal-provvista;

informazzjoni mill-korpi notifikati kon¢ernati dwar il-kapacita tar-rizorsi taghhom
biex jipproc¢essaw l-applikazzjonijiet u jwettqu u jlestu, fperijodu ta' zmien xieraq
meta wiehed iqis l-emergenza, valutazzjonijiet tal-konformita fir-rigward tal-apparati
medic¢i u tal-apparati medici dijanjostici in vitro inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i ta'
emergenza tas-sahha pubblika. II-korp notifikat ikkonc¢ernat ghandu jikkomunika d-
data sa meta titlesta I-valutazzjoni. F'dan ir-rigward, il-korpi notifikati ghandhom
jaghtu prijorita lill-valutazzjoni tal-konformita tal-apparati medici u tal-apparati
medic¢i dijanjostici in vitro inkluzi fil-lista tal-apparati kritici ta' emergenza tas-sahha

pubblika;

informazzjoni dwar in-numru ta' applikazzjonijiet ricevuti mill-korpi notifikati
koncernati fir-rigward tal-apparati medici u tal-apparati medici dijanjostici in vitro
inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika u I-proc¢eduri

rilevanti ta' valutazzjoni tal-konformita;

meta l-valutazzjonijiet tal-konformita jkunu ghadhom ghaddejjin, 1-istatus tal-
valutazzjoni tal-konformita mill-korpi notifikati koncernati fir-rigward tal-apparati
medi¢i u tal-apparati medi¢i dijanjostici in vitro inkluzi fil-lista ta' apparati kritici ta'
emergenza tas-sahha pubblika u I-problemi kriti¢i possibbli li ghandhom impatt u li

jehtieg 11 jitqiesu sabiex jitlesta 1-process ta' valutazzjoni tal-konformita.
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Artikolu 24

L-obbligi fuq il-manifatturi ta' apparati medici, ir-rapprezentanti awtorizzati, l-importaturi, id-

distributuri u I-korpi notifikati

Sabiex jigi ffacilitat il-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 21 u wara talba mill-Agenzija, il-
manifatturi ta' apparati medici jew ir-rapprezentanti awtorizzati taghhom, kif applikabbli,
u, jekk xieraq, I-importaturi, id-distributuri, inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza
tas-sahha pubblika u, fejn mehtieg, il-korpi notifikati koncernati, ghandhom jissottomettu
l-informazzjoni mitluba sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija. Huma ghandhom
jissottomettu l-informazzjoni mitluba permezz tal-punti ta' kuntatt mahtura fkonformita
mal-Artikolu 23(2) u bl-uzu tal-metodi u tas-sistema ta' rapportar stabbiliti skont 1-

Artikolu 23(1). Huma ghandhom jipprovdu aggornamenti kull meta dawn ikunu mehtiega.

[l-manifatturi ta' apparati medic¢i jew ir-rapprezentanti awtorizzati taghhom, kif
applikabbli, il-korpi notifikati u, jekk xieraq, l-importaturi u d-distributuri ghandhom
jiggustifikaw in-nuqqas ta' kwalunkwe informazzjoni mitluba u kwalunkwe dewmien biex

jipprovduha sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija.

Fejn il-manifatturi, jew ir-rapprezentanti awtorizzati taghhom, kif xieraq, l-importaturi u d-
distributuri ta' apparati medici u ta' apparati medici dijanjosti¢i in vitro inkluzi fil-lista ta'
apparati kritici ta' emergenza tas-sahha pubblika u 1-korpi notifikati konc¢ernati jindikaw li
l-informazzjoni sottomessa jkun fiha informazzjoni ta' natura kummerc¢jalment
kunfidenzjali, huma ghandhom jidentifikaw il-partijiet rilevanti u jic¢araw ir-ragunijiet
ghal tali indikazzjoni. L-Agenzija ghandha tivvaluta I-merti ta' kull talba u tipprotegi t-tali

informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali kontra divulgazzjoni mhux gustifikata.
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Meta I-manifatturi jew ir-rapprezentanti awtorizzati taghhom, kif xieraq, l-importaturi u d-
distributuri ta' apparati medici u ta' apparati medici dijanjosti¢i in vitro inkluzi fil-lista ta'
apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika u 1-korpi notifikati kon¢ernati jkollhom
fil-pussess taghhom kwalunkwe informazzjoni addizzjonali, li tipprovdi evidenza ta'
nuqqas potenzjali jew reali, huma ghandhom jipprovdu t-tali informazzjoni minnufih lill-

Agenzija.

Wara r-rapportar dwar ir-rizultati tal-monitoragg u kwalunkwe rakkomandazzjoni dwar
mizuri preventivi jew ta' mitigazzjoni fkonformita mal-Artikolu 22, il-manifatturi jew ir-
rapprezentanti awtorizzati taghhom, kif xieraq, l-importaturi u d-distributuri ta' apparati
medic¢i u ta' apparati medici dijanjostici in vitro inkluzi fil-lista ta' apparati kritici ta'

emergenza tas-sahha pubblika u 1-korpi notifikati konc¢ernati ghandhom:
(a) jipprovdu kwalunkwe kumment li jkollhom lill-Agenzija;

(b) iqisu kwalunkwe rakkomandazzjoni u linja gwida u jikkonformaw ma' kwalunkwe

mizura mehuda fil-livell tal-Unjoni u tal-Istati Membri skont 1-Artikoli 25 u 26;

(c¢) jinformaw lill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medici bi
kwalunkwe mizura mehuda u jirrapportaw dwar ir-rizultati, inkluza informazzjoni

dwar ir-rizoluzzjoni tan-nuqqas potenzjali jew attwali.

Meta manifatturi ta' apparati medici u ta' apparati medici dijanjostici in vitro inkluzi fil-
lista ta' apparati medici ta' emergenza tas-sahha pubblika jkunu stabbiliti barra mill-Unjoni,
l-informazzjoni mehtiega skont dan 1-Artikolu ghandha tigi pprovduta mir-rapprezentanti

awtorizzati, jew, jekk xieraq, mill-importaturi u d-distributuri.
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Artikolu 25

Ir-rwol tal-Istati Membri fil-monitoragg u fil-mitigazzjoni ta' nuqqasijiet ta' apparati medici

1. Sabiex jigi ffacilitat il-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 21 wara talba mill-Agenzija, 1-

Istati Membri ghandhom, sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija:

(a) jissottomettu s-sett ta' informazzjoni mitlub mill-Agenzija, inkluza informazzjoni
disponibbli dwar il-htigijiet relatati mal-apparati medici u l-apparati medici
dijanjostic¢i in vitro inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha
pubblika, u d-data disponibbli jew stmata dwar il-volum tad-domanda, permezz tal-
punt ta' kuntatt mahtur taghha u bl-uzu tal-metodi u tas-sistema ta' rapportar stabbiliti

skont 1-Artikolu 23(1);

(b) jindikaw l-ezistenza ta' kwalunkwe informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali u

jiccaraw ir-ragunijiet ghal tali indikazzjoni, skont I-Artikolu 24(3);

(¢) jindikaw in-nuqqas ta' kwalunkwe informazzjoni mitluba, u kwalunkwe dewmien fl-

ghoti tal-informazzjoni mitluba sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija.

2. Meta dan ikun mehtieg sabiex jissodisfaw 1-obbligi ta' rapportar taghhom stabbiliti fil-
paragrafu 1, 1-Istati Membri ghandhom jigbru informazzjoni minghand il-manifatturi, 1-
importaturi, id-distributuri u 1-korpi notifikati dwar l-apparati medici u l-apparati medici

dijanjostici in vitro inkluzi fil-lista ta' apparati kriti¢i ta' emergenza tas-sahha pubblika.

3. Meta I-Istati Membri jkollhom xi informazzjoni addizzjonali, li tipprovdi evidenza ta'
nuqqas potenzjali jew attwali, ghandhom jipprovdu din l-informazzjoni minnufih lill-
Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medi¢i permezz tal-punti ta' kuntatt

mahtura minnhom.
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Wara r-rapportar dwar ir-rizultati tal-monitoragg u kwalunkwe rakkomandazzjoni dwar
mizuri preventivi jew ta' mitigazzjoni fkonformita mal-Artikolu 22, 1-Istati Membri

ghandhom:

(a) 1iqisu l-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 mmitigati in-nuqqasijiet potenzjali jew attwali tal-
apparati medic¢i u l-apparati medici dijanjostici in vitro inkluzi fil-lista ta' apparati

kritici ta' emergenza tas-sahha pubblika;

(b) iqisu kwalunkwe rakkomandazzjoni, linja gwida u mizura mehuda fil-livell tal-

Unjoni skont 1-Artikolu 26(a);

(c¢) jinformaw lill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medici bi
kwalunkwe mizura mehuda u jirrapportaw dwar ir-rizultati ta' dawk il-mizuri,

inkluza informazzjoni dwar ir-rizoluzzjoni tan-nuqqas potenzjali jew attwali.

Artikolu 26

L-obbligi tal-Kummissjoni fil-monitoragg u fil-mitigazzjoni ta' nuqqasijiet ta' apparati medici

[I-Kummissjoni ghandha tqis l-informazzjoni mill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta'Apparati

Medic¢i u r-rakkomandazzjonijiet tieghu u ghandha:

(a)

(b)

tiehu l-azzjoni kollha mehtiega fil-limiti tas-setghat moghtija lilha, bil-hsieb li timmitiga n-
nuqgqasijiet potenzjali jew attwali tal-apparati medici u l-apparati medici dijanjostici in
vitro inkluzi fil-lista tal-apparati kritici ta' emergenza tas-sahha pubblika, inkluz, fejn
mehtieg, 1-ghoti ta' ezenzjonijiet temporanji fil-livell tal-Unjoni skont 1-Artikolu 59(3) tar-
Regolament (UE) 2017/745 jew 1-Artikolu 54(3) tar-Regolament (UE) 2017/746, filwaqt li
tirrispetta 1-kundizzjonijiet stabbiliti fdawk l-artikoli;

tikkunsidra 1-htiega ghal linji gwida indirizzati lill-Istati Membri, lill-manifatturi ta'

apparati medici, lill-korpi notifikati u lil entitajiet ohra;
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(c) titlob lill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medici biex jipprovdi
rakkomandazzjonijiet jew jikkoordina mizuri skont 1-Artikolu 22(3), (4) u (5);

(d) tqis il-htiega ghal kontromizuri medici fkonformita mal-Artikoli 12 u 25(b) tar-
Regolament (UE) 2020/[...];13

(e) tikkollabora ma' pajjizi terzi u ma' organizzazzjonijiet internazzjonali rilevanti, kif xieraq,
biex timmitiga in-nuqqasijiet potenzjali jew attwali ta' apparati medi¢i u apparati medici
dijanjostic¢i in vitro inkluzi fil-lista ta' apparati medic¢i jew tal-komponenti taghhom, fejn
dawk l-apparati jew komponenti jigu importati fl-Unjoni, u meta tali nugqasijiet potenzjali

jew attwali jkollhom implikazzjonijiet internazzjonali.

Artikolu 27

Komunikazzjoni dwar il-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqsijiet ta' Apparati Medici

L-Agenzija ghandha, permezz tal-portal tal-web taghha u mezzi xierqa ohra, u flimkien mal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali, tinforma lill-pubbliku u lill-gruppi ta' interess rilevanti fir-

rigward tal-hidma tal-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medici.

Artikolu 28

Appogg ghall-gruppi ta' esperti dwar l-apparati medici

1. Mill-1 ta' Marzu 2022'il quddiem, 1-Agenzija ghandha, f'isem il-Kummissjoni, tipprovdi s-
segretarjat tal-gruppi ta' esperti mahtura fkonformita mal-Artikolu 106(1) tar-Regolament
(UE) 2017/745 u tipprovdi l-appogg mehtieg biex jigi zgurat li dawk il-gruppi ta' esperti
jkunu jistghu jwettqu I-kompiti taghhom b'mod efficjenti kif stabbilit fl-Artikolu 106(9) u
(10) tar-Regolament (UE) 2017/745. L-Agenzija ghandha:

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

opinjonijiet, ta' fehmiet u ta' pariri xjentifici;

15 [dahhal ir-referenza ghat-test adottat imsemmi fin-nota 4 ta' giegh il-pagnal
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(b) tiffacilita u timmanigga laqghat remoti u fizi¢i tal-gruppi ta' esperti;

(c) tizgura li I-hidma tal-gruppi ta' esperti titwettaq b'mod indipendenti fkonformita mat-
tieni subparagrafu tal-Artikolu 106(3) u 1-Artikolu 107 tar-Regolament (UE)
2017/745 u mas-sistemi u proc¢eduri stabbiliti mill-Kummissjoni biex timmanigga u
tipprevjeni b'mod attiv kunflitti ta' interess potenzjali fkonformita mat-tielet

subparagrafu tal-Artikolu 106(3) ta' dak ir-Regolament;

(d) 1zzomm u taggorna regolarment pagna web ghall-gruppi ta' esperti u taghmel
disponibbli ghall-pubbliku fuq il-pagna web l-informazzjoni kollha mehtiega li mhix
diga disponibbli ghall-pubbliku fEUDAMED biex tigi zgurata t-trasparenza tal-
attivitajiet tal-gruppi ta' esperti, inkluzi 1-gustifikazzjonijiet tal-korpi notifikati fejn
huma ma segwewx il-pariri tal-gruppi ta' esperti previsti skont 1-Artikolu 106(9) tar-

Regolament (UE) 2017/745;

(e) tippubblika, fisem il-Kummissjoni, l-opinjonijiet, il-fehmiet u 1-pariri xjentifici tal-
gruppi filwagqt li tizgura I-kunfidenzjalita fkonformita mat-tieni subparagrafu tal-

Artikolu 106(12) u mal-Artikolu 109 tar-Regolament (UE) 2017/745;

(f) 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;

(g) timmonitorja lI-konformita mar-regoli ta' procedura komuni tal-gruppi u mal-linji

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

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

moghtija.
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2. Sabiex twettaq il-kompiti taghha, kif deskritti fil-paragrafu precedenti, 1-Agenzija ghandha
tistabbilixxi strategija kollaborattiva dwar l-appogg amministrattiv u tekniku tal-hidma tal-

gruppi ta' esperti flimkien mal-Kummissjoni u I-MDCG.

3. Jenhtieg 1i 1-Agenzija perjodikament, mill-ingas darbtejn fis-sena, tikkonsulta lill-MDCG
dwar il-hidma li tkun ghaddejja tal-gruppi ta' esperti sabiex tipprezenta rapport tal-kompiti
mwettqa u tiddiskuti u tallinja l-istrategija definita fil-punt 2.

Kapitolu V

Dispozizzjonijiet Finali

Artikolu 29

Kooperazzjoni bejn il-Gruppi ta' Tmexxija, it-Task Force ghall-Emergenzi u [-gruppi ta' esperti

1. L-Agenzija ghandha tizgura l-kooperazzjoni bejn il-Gruppi ta' Tmexxija dwar il-Medi¢ini
u dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medic¢i fir-rigward ta' mizuri biex jigu indirizzati eventi

magguri u emergenzi tas-sahha pubblika.

2. [lI-membri tal-Gruppi ta' Tmexxija dwar il-Medi¢ini u dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medici
u l-gruppi ta' hidma taghhom jistghu jattendu l-laqghat u 1-gruppi ta' hidma ta' xulxin u,

fejn xieraq, jikkooperaw fl-ezercizzji ta' monitoragg, fir-rapportar u fl-opinjonijiet.

3. Bi gbil mal-(Ko-)Presidenti, jistghu jsiru lagghat kongunti tal-Gruppi ta' Tmexxija dwar
Nugqasijiet ta' Medi¢ini u dwar Nuqqasijiet ta' Apparati Medici.

4. Fejn ikun rilevanti, 1-Agenzija ghandha tizgura l-kooperazzjoni bejn it-Task Force ghall-
Emergenzi u l-gruppi ta' esperti fir-rigward tat-thejjija u 1-gestjoni ta' krizijiet tas-sahha

pubblika.

9764/21 1z/JAC/vg st/rz/AP 51
ANNESS LIFE.4 MT



Artikolu 30

Informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali

1. Hlief jekk ikun previst mod iehor f'dan ir-Regolament u minghajr pregudizzju ghar-
Regolament (KE) Nru 1049/200124 u ghad-dispozizzjonijiet u ghall-prattiki nazzjonali
ezistenti fl-Istati Membri dwar il-kunfidenzjalita, il-partijiet kollha involuti fl-applikazzjoni
ta' dan ir-Regolament ghandhom jirrispettaw il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni u tad-data
miksuba fit-twettiq tal-kompiti taghhom sabiex jipprotegu l-informazzjoni
kummer¢jalment kunfidenzjali u s-sigrieti kummerc¢jali ta' persuna fizika jew guridika,

inkluz id-drittijiet ta' proprjeta intellettwali.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, il-partijiet kollha involuti fl-applikazzjoni ta' dan
ir-Regolament ghandhom jizguraw li 1-ebda informazzjoni kummerc¢jalment kunfidenzjali
ma tinqasam b'mod li jkollu I-potenzjal li jippermetti lill-imprizi jillimitaw jew ifixklu 1-

kompetizzjoni skont it-tifsira tal-Artikolu 101 TFUE.

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

tkun torigina dik l-informazzjoni.

4. [l-paragrafi 1, 2 u 3 la ghandhom jaffettwaw i1d-drittijiet u 1-obbligi tal-Kummissjoni, u tal-
Agenzija, tal-Istati Membri u tal-atturi l-ohrajn identifikati f'dan ir-Regolament fir-rigward
tal-iskambju ta' informazzjoni u tad-disseminazzjoni tat-twissijiet, u lanqas l-obbligi tal-

persuni konc¢ernati li jipprovdu informazzjoni skont il-ligi kriminali.

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

ikunu kkonkludew ftehimiet bilaterali jew multilaterali dwar il-kunfidenzjalita.
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Artikolu 31

Protezzjoni ta' data personali

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

Regolament (UE) 2016/679 u r-Regolament (UE) 2018/1725 kif applikabbli.

2. Fin-nuqqas ta' decizjoni dwar l-adegwatezza, jew ta' salvagwardji xierqa, kif imsemmi fl-
Artikolu 49(1) tar-Regolament (UE) 2016/679 u I-Artikolu 50(1) tar-Regolament (UE)
2018/1725, il-Kummissjoni, 1-Agenzija, u l-Istati Membri jistghu jiskambjaw data
personali mal-awtoritajiet regolatorji ta' pajjizi terzi fejn mehtieg ghall-prevenzjoni ta' jew

bhala rispons ghal theddida serja ghas-sahha pubblika ta' Stat Membru jew pajjiz terz.

Artikolu 32

Finanzjament tal-Unjoni

1. [I-finanzjament tal-attivitajiet tal-Agenzija b'appogg ghall-hidma tal-Gruppi ta' Tmexxija
dwar Nugqqas ta' Medic¢ini u Nuqqas ta' Apparati Medici, it-Task Force ghall-Emergenzi, il-
gruppi ta' hidma u I-gruppi ta' esperti taghhom, bl-involviment tal-kooperazzjoni taghha
mal-Kummissjoni u ¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard ghandu
Jigi zgurat mill-Unjoni. 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.
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2. L-Agenzija ghandha thallas l-attivitajiet tar-rapprezentanti u l-esperti tal-Istati Membri fir-
rigward tat-Task Force ghall-Emergenzi skont dan ir-Regolament u tirrimborza l-ispejjez
tar-rapprezentanti u tal-esperti tal-Istati Membri relatati mal-laqghat tal-Gruppi ta'
Tmexxija dwar Nugqas ta' Medi¢ini u Nuqqas ta' Apparati Medici, it-Task Force ghall-
Emergenzi u l-gruppi ta' hidma taghhom, skont l-arrangamenti finanzjarji stabbiliti mill-
Bord tat-Tmexxija. Tali remunerazzjoni ghandha tithallas lill-awtoritajiet kompetenti

nazzjonali.

3. I1-kontribuzzjoni tal-Unjoni prevista fl-Artikolu 67 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
ghandha tkopri I-hidma tal-Agenzija prevista skont dan ir-Regolament, inkluz ghal
remunerazzjoni shiha mhallsa lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali fejn japplikaw

ezenzjonijiet mill-hlas tal-mizata fkonformita mar-Regolament 297/95.

Artikolu 33
Evalwazzjoni u Rappurtar

Sa [xxx] u kull [xxx] snin minn hemm 'il quddiem il-Kummissjoni ghandha twettaq
evalwazzjoni ta' dan ir-Regolament u tipprezenta rapport dwar is-sejbiet ewlenin lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar it-thejjija ghal krizijiet u 1-qafas ta' gestjoni ghall-
medicini u l-apparati medici, inkluz 1-uzu ta' testijiet tal-istress perjodici, flimkien ma'
proposti legizlattivi kif xieraq, filwaqt li tikkunsidra 1-estensjoni possibbli tal-kamp ta'
applikazzjoni ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu veterinarju u ghal taghmir ta' protezzjoni
personali ghal uzu mediku u 1-htiega possibbli 1i d-definizzjonijiet previsti fl-Artikolu 2 jigu
adattati.
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Artikolu 34

Dhul fis-sehh u data ta' applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni
tieghu f'1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

2. Ghandu japplika minn [data tal-applikazzjoni]

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

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

I1-President Il-President
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