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REGOLAMENT (KE) Nru.../2006 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-

dwar prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda r-Regolament (KEE)
Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament
(KE) Nru 726/2004

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 95
tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,
Wara li kkunsidraw 1-Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew’,
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 251 tat-Trattat?,

! Opinjoni moghtija fil-11 ta' Mejju 2005 (ghada mhix pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).
Opinjoni tal-Parlament Ewropew tas-7 ta' Settembru 2005 (ghada mhix pubblikata fil-
Gurnal Uffi¢jali), Posizzjoni Komuni tal-Kunsill tal-... (ghada mhix pubblikata fil-Gurnal
Uffi¢jali) u Posizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-...
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Billi:

(1)

2)

3)

4)

Qabel ma prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jitqieghed fis-suq f* wiehed jew aktar
mill-Istati Membri generalment irid ikun ghadda minn studji estensivi, li jinkludu testijiet
pre-klini¢i u provi klini¢i, sabiex jigi zgurat li huwa sigur, li hu ta’ kwalita gholja u i hu

effettiv ghall-uzu fil-popolazzjoni li ghaliha huwa mmirat.

Jista' jkun i tali studji ma' sarux ghall-uzu fuq il-popolazzjoni pedjatrika u hatha mill-
prodotti medic¢inali uzati attwalment biex jikkuraw il-popolazzjoni pedjatrika ma gewx
studjati jew awtorizzati ghal tali uzu. Il-forzi tas-suq wahidhom urew li m'humiex bizzejjed
sabiex jistimolaw ricerka adegwata fi prodotti medic¢inali ghall-popolazzjoni pedjatrika u fl-

izvilupp u l-awtorizzazzjoni ta' dawn il-prodotti.

Il-problemi li jirrizultaw min-nuqqas ta’ prodotti medic¢inali li huma adattati b’mod xieraq
ghall-popolazzjoni pedjatrika jinkludu informazzjoni inadegwata ta’ dozagg li twassal ghal
zieda fir-riskji ta’ reazzjonijiet hziena inkluz mewt, kura ineffettiva permezz ta' dozi niegsa,
in-nuqqas ta' disponibilita ta' avvanzi terapewtic¢i, formulazzjonijiet xierqa u rotot ta'
amministrazzjoni ghall-popolazzjoni pedjatrika, kif ukoll 1-uzu ta' formulazzjonijiet
magistrali jew officinali ghall-kura tal-popolazzjoni pedjatrika li jistghu jkunu ta’ kwalita

fqira.

Dan ir-Regolament jimmira li jiffacilita I-izvilupp u l-ac¢essibbilta ghall-prodotti medic¢inali
ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, li jizgura li prodotti medic¢inali wzati biex jikkuraw
lill-popolazzjoni pedjatrika ikunu soggetti ghal ricerka etika ta’ kwalita gholja, u jkunu
awtorizzati b’mod xieraq ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, u li jittejjeb t-taghrif
disponibbli dwar l-uzu tal-prodotti medic¢inali fil-popolazzjonijiet pedjatri¢i varji. Dawn I-
ghanjiet ghandhom jintlahqu minghajr ma jissuggettaw lill-popolazzjoni pedjatrika ghal
provi klini¢i bla bzonn u minghajr ma jdewwmu l-awtorizzazzjoni ta' prodotti medicinali

ghal popolazzjonijiet ta' etajiet ohra.
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)

(6)

(7

Filwagqt li jigi kkunsidrat il-fatt li r-regolamentazzjoni tal-prodotti medic¢inali trid tkun
fondamentalment immirata biex tissalvagwardja s-sahha pubblika, dan il-ghan ghandu
jintlahaq b’mezzi li ma jfixklux il-moviment liberu tal-prodotti medicinali siguri fi hdan il-
Komunita. Id-differenzi bejn id-disposizzjonijiet legislattivi, regolatorji u amministrattivi
nazzjonali dwar prodotti medi¢inali ghandhom tendenza li jxekklu l-kummer¢ intra-

Komunitarju u b’hekk jaffetwaw direttament l-operat tas-suq intern.

L-istabbiliment ta’ sistema kemm ta’ dmirijiet kif ukoll ta’ premjijiet u incentivi rrizultat
mehtiega sabiex dawn I-ghanijiet jintlahqu. In-natura preciza ta' dawn id-dmirijiet u I-
premjijiet u incentivi ghandhom jikkunsidraw l-istat ta’ prodott medi¢inali partikolari
koncernat. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-prodotti medic¢inali kollha mehtiega
mil-popolazzjoni pedjatrika u ghalhekk il-kamp ta' applikazzjoni tieghu ghandu jkopri
prodotti li geghdin jigu zviluppati u li ghad iridu jigu awtorizzati, prodotti awtorizzati
koperti bi drittijiet ta’ propjeta intelletwali u prodotti awtorizzati li ma ghadhomx iktar

koperti bi' drittijiet ta’ propjeta intelletwali.

Kwalunkwe thassib dwar it-twettiq ta’ provi fil-popolazzjoni pedjatrika ghandu jkun
bilancjat bit-thassib etiku dwar l-ghoti ta’ prodotti medic¢inali lil popolazzjoni li fiha ma'
gewx ittestjati b'mod xieraq. It-theddid ghas-sahha pubblika mill-uzu ta’ prodotti medic¢inali
mhux ittestjati fuq il-popolazzjoni pedjatrika jista’ jkun indirizzat b'sigurezza permezz ta’ I-
istudju ta' prodotti medi¢inali ghall-popolazzjoni pedjatrika, li ghandu jkun kontrollat u
mmonitorat b’attenzjoni permezz tar-rekwiziti specifici ghall-harsien tal-popolazzjoni
pedjatrika li tiehu sehem fi provi klini¢i fil-Komunita kif stipulat fid-Direttiva 2001/20/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ -4 ta’ April 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ I-Istati Membri li jirrelataw ghall-
implimentazzjoni ta’ prattika korretta ta’ klinika fit-twettieq ta’ provi klini¢i fuq prodotti

medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem.’

GU L 121, 1.5.2001, p. 34.
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(®)

©)

Huwa xieraq li jinholoq kumitat xjentifiku, il-Kumitat Pedjatriku, fi hdan 1-Agenzija
Ewropea tal-Medi¢ini, minn hawn 'il quddiem"l-Agenzija", bi spec¢jalizzazzjoni u
kompetenza fl-izvilupp u l-valutazzjoni ta’ l-aspetti kollha ta' prodotti medi¢inali ghall-kura
ta' popolazzjonijiet pedjatrici. Ghal dan il-ghan, il-Kumitat Pedjatriku ghandu jkun
indipendenti mill-industrija farmacewtika. Il-Kumitat Pedjatriku ghandu jkun responsabbli
primarjament ghall-valutazzjoni xjentifika u l-approvazzjoni ta' pjanijiet ta’ investigazzjoni
pedjatrika u ghas-sistema ta’ deroga u differimenti minnhom; ghandu wkoll ikun ¢entrali
ghall-mizuri varji ta’ sostenn li jinsabu f'dan ir-Regolament. Fil-hidma kollha tieghu, il-
Kumitat Pedjatriku ghandu jikkunsidra l-benefic¢ji terapewtici sinifikanti potenzjali ghall-
pazjenti pedjatri¢i involuti fl-istudji jew ghall-popolazzjoni pedjatrika generali inkluza 1-
htiega li jigu evitati studji mhux mehtiega. [I-Kumitat Pedjatriku ghandu jsegwi r-rekwiziti
ezistenti tal-Komunita, inkluza d-Direttiva 2001/20/KE, kif ukoll il-linja gwida EII tal-
Konferenza Internazzjonali dwar I-Armonizzazzjoni (ICH) dwar l-izvilupp ta' prodotti
medicinali ghall-popolazzjoni pedjatrika, u ghandu jevita kull dewmien fl-awtorizzazzjoni
ta' prodotti medicinali ghal popolazzjonijiet ohra bhala rizultat tar-rekwiziti ghal studji fil-

popolazzjoni pedjatrika.

Ghandhom jigu stabbiliti pro¢eduri sabiex I-Agenzija tagbel fuq u tmenda pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika, li huwa d-dokument li fuqu ghandhom ikunu msejsa l-izvilupp u
l-awtorizzazzjoni ta' prodotti medi¢inali ghall-popolazzjoni pedjatrika. Il-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika ghandu jinkludi dettalji taz-zmien u I-mizuri proposti sabiex
jintwerew il-kwalita, is-sigurezza u l-effikacja tal-prodott medic¢inali fil-popolazzjoni
pedjatrika. Minhabba li I-popolazzjoni pedjatrika hi fil-fatt maghmula minn numru ta’
sottogruppi tal-popolazzjoni, il-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika ghandu jispecifika liema

sottogruppi tal-popolazzjoni jehtieg li jkunu studjati, b’liema mezzi, u sa meta.
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(10)

(1)

L-introduzzjoni tal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika fil-kwadru legali dwar prodotti
medicinali ghall-uzu mill-Bniedem, ghandu I-ghan i jizgura li l-izvilupp ta' prodotti
medic¢inali li potenzjalment ser jintuzaw ghall-popolazzjoni pedjatrika isir parti integrali
mill-izvilupp tal-prodotti medicinali, integrat fl-izvilupp tal-programm ta’ zvilupp ghall-
adulti. Ghalhekk, pjanijiet ta’ investigazzjoni pedjatrika ghandhom ikunu sottomessi minn
kmieni waqt l-izvilupp tal-prodott, fil-hin biex jitwettqu studji fil-popolazzjoni pedjatrika
qabel ma jkunu sottomessi applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
Huwa xieraq li tigi stabbilita skadenza ghas-sottomissjoni ta' pjan ta' investigazzjoni
pedjatrika biex jigi zgurat djalogu minn kmieni bejn l-isponser u I-Kumitat Pedjatriku. Billi
l-izvilupp ta' prodotti medi¢inali huwa process dinamiku dipendenti fuq ir-rizultat ta' studji li
jkunu ghadhom ghaddejjin, ghandha ssir dispozizzjoni biex, jekk ikun mehtieg, pjan

approvat jigi emendat.

Huwa mehtieg li jigi introdott rekwizit ghal prodotti medi¢inali godda u ghall-prodotti
medic¢inali awtorizzati li huma koperti bi privattiva jew b’certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari biex jigu sottomessi jew ir-rizultati ta’ I-istudji fil-popolazzjoni pedjatrika
skond pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat, jew prova li nkisbet deroga jew
differiment, fil-hin li tigi sottomessa applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew applikazzjoni ghal indikazzjoni gdida, forma farmacewtika gdida jew rotta gdida ta’
amministrazzjoni. [l-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika ghandu jkun il-bazi li fugha tigi
ggudikata l-konformita ma’ dak ir-rekwizit. Madankollu, dak ir-rekwizit m'ghandux japplika
ghal prodotti medicinali generic¢i jew prodotti medic¢inali bijologici simili u prodotti
medicinali awtorizzati permezz tal-procedura stabbilita sewwa ta’ uzu medicinali, u langas
ghal prodotti medic¢inali omeopati¢i u prodotti medicinali tradizzjonali mill-hxejjex li jkunu
awtorizzati permezz tal-proceduri simplifikati ta’ registrazzjoni tad-Direttiva 2001/83/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita

dwar prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-Bniedem'".

GU L 311, 28.11.2001, p. 67. Direttiva kif emendata I-ahhar mid-Direttiva 2004/27/KE (GU
L 136, 30.4.2004, p. 34).
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(12)

(13)

(14)

(15)

Ghandha ssir dispozizzjoni ghal ricerka dwar l-uzu pedjatriku ta' prodotti medicinali, 1i m'
humiex protteti bi privattiva jew b'certifikat ta' protezzjoni supplimentari li tigi ffinanzjata

taht il-programmi ta' ricerka tal-Komunita.

Sabiex ikun zgurat li r-ricerka fil-popolazzjoni pedjatrika titwettaq biss sabiex jintlahqu 1-
htigijiet terapewtici taghha, huwa mehtieg 1i jkunu stabbiliti proceduri ghall-Agenzija sabiex
taghti deroga ghar-rekwizit imsemmi fil-Premessa (11) ghal prodotti specifi¢i jew kategoriji
jew partijiet minn kategoriji ta’ prodotti medi¢inali, liema derogi mbghad ghandhom isiru
pubbli¢i mill-Agenzija. Billi I-gharfien tax-xjenza u I-medic¢ina jevolvi biz-zmien, ghandha
ssir disposizzjoni biex il-listi ta’ derogi jkunu emendati. Madankollu, jekk deroga tigi
revokata, dak ir-rekwizit m' ghandux japplika ghall-perjodu stipulat sabiex ihalli hin ghall-
inqas biex ikun hemm approvazzjoni ta' pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u sabiex jinbdew
studji fil-popolazzjoni pedjatrika qabel is-sottomissjoni ta' I-applikazzjoni ghal

awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq.

F’certi kazijiet, I-Agenzija ghandha tiddiferixxi I-bidu jew t-tlestija ta’ whud mill-mizuri jew
il-mizuri kollha li jinsabu fi pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika, bil-hsieb li jigi zgurat li r-
ricerka ssir biss meta tkun sigura u etika li ssir u li r-rekwizit ghal data ta’ studju fil-
popolazzjoni pedjatrika ma timblukkax jew iddewwem l-awtorizzazzjoni tal-prodotti

medic¢inali ghal popolazzjonijiet ohra.

L-Agenzija ghandha tipprovdi parir xjentifiku b’xejn bhala in¢entiv ghal sponsers li jkunu
qeghdin jizviluppaw prodotti medi¢inali ghall-popolazzjoni pedjatrika. Sabiex tizgura I-
konsistenza xjentifika, I-Agenzija ghandha timmanigga I-komunikazzjoni bejn il-Kumitat
Pedjatriku u I-Grupp ta’ Hidma ghal Pariri Xjentifi¢i tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem, kif ukoll I-interazzjoni bejn il-Kumitat Pedjatriku u l-kumitati 1-

ohra tal-Komunita u l-gruppi ta’ hidma li jikkon¢ernaw prodotti medic¢inali.
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(16)

(17)

(18)

Il-proceduri ezistenti ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta' prodotti medicinali ghall-
uzu mill-Bniedem m' ghandhomx jinbidlu. Madankollu, mir-rekwizit imsemmi fil-Premessa
(11) isegwi li l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jivverifikaw il-konformita mal-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat u ma' kwalunkwe deroga u differiment fil-livell ta’
validazzjoni ezistenti ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq. 1l-
valutazzjoni ta’ sigurezza, kwalita u effikacja tal-prodotti medicinali ghall-popolazzjoni
pedjatrika u l-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ta' tqeghid fis-suq ghandhom jibqghu il-
kompetenza ambitu ta’ l-awtoritajiet kompetenti. Ghandha ssir disposizzjoni ghal talba lill-
Kumitat Pedjatriku ghal opinjoni dwar il-konformita u ghal opinjoni dwar il-kwalita, is-

sigurezza u l-effikac¢ja ta’ xi prodott medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika.

Sabiex tipprovdi lill-professjonisti tas-servizzi tas-sahha u lill-pazjenti b’taghrif dwar l-uzu
sigur u effettiv ta’ prodotti medi¢inali fil-popolazzjoni pedjatrika u bhala mizura ta’
trasparenza, l-informazzjoni dwar ir-rizultati ta’ studji fil-popolazzjoni pedjatrika, kif ukoll
l-istatus tal-pjanijiet ta’ investigazzjonijiet pedjatrici, derogi u differimenti ghandhom ikunu
inkluzi fit-taghrif dwar il-prodott. Meta tintlahaq konformita mal-mizuri kollha fil-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika, dak il-fatt ghandu jitnizzel fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-

konformita taghhom.

Sabiex jigu identifikati I-prodotti medicinali awtorizzati ghall-uzu fil-popolazzjoni
pedjatrika u tkun tista' ssir preskrizzjoni taghhom, ghandha ssir dispozizzjoni biex it-tikketta
ta' prodotti medicinali li nghataw indikazzjoni ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika turi

simbolu li jkun mazghul mill-Kummissjoni fuq rakkomandazzjoni mill-Kumitat Pedjatriku.
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(19)

(20)

Sabiex ikunu stabbiliti in¢entivi ghal prodotti awtorizzati li ma ghadhomx koperti bid-
drittijiet ta’ propjeta intelletwali, hu mehtieg li jkun stabbilit tip gdid ta’ awtorizzazzjoni ta'
tqeghid fis-suq, I-Awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghall-Uzu Pedjatriku. L-
Awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghall-Uzu Pedjatriku ghandha tinghata permezz ta’
proceduri ezistenti ta’ awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq imma ghandha tapplika
spec¢ifikament ghal prodotti medicinali zviluppati esklussivament ghall-uzu fil-popolazzjoni
pedjatrika. Ghandu jkun possibli ghall-isem tal-prodott medi¢inali li nghata Awtorizzazzjoni
ta' tqeghid fis-suq ghall-Uzu Pedjatriku li jzomm I-isem tad--ditta ezistenti tal-prodott
korrispondenti li huwa awtorizzat ghall-adulti sabiex jikkapitalizza fuq l-gharfien tad-ditta li
diga jezisti fiwaqt li jibbenefika mill-esklussivita ta’ data li hi asso¢jata ma’ awtorizzazzjoni

¢dida ta' tqeghid fis-sugq.

Applikazzjoni ghal Awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghall-Uzu Pedjatriku ghandha
tinkludi s-sottomissjoni ta' data li tikkoncerna I-uzu tal-prodott fil-popolazzjoni pedjatrika,
migbura skond pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat. Dawn id-data jistghu jigu minn
litteratura ppubblikata jew minn studji godda. Applikazzjoni ghal Awtorizzazzjoni ta'
tqeghid fis-suq ghall-Uzu Pedjatriku ghandha jkollha wkoll il-kapacita li tirreferi ghad-data
mizmuma fid-dossier ta’ prodott medic¢inali i hu jew kien awtorizzat fil-Komunita. Dan
huwa mahsub sabiex jipprovdi in¢entiv iehor li jheggeg intraprizi zghar u ta’ daqs medju,
inkluz il-kumpanniji generici, sabiex jizviluppaw prodotti medicinali li mhumiex protetti bi

privattiva, ghall-popolazzjoni pedjatrika.
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(22)

Dan ir-Regolament ghandu jinkludi mizuri 1i jimmassimizzaw l-a¢¢ess tal-popolazzjoni tal-
Komunita ghal prodotti medic¢inali godda ttestjati u adattati ghall-uzu pedjatriku, u li
jimminimizzaw il-possibilita li jinghataw premji u in¢entivi fil-Komunita kollha minghajr
ma jkun hemm tgawdija minn sezzjonijiet tal-popolazzjoni pedjatrika tal-Komunita tad-
disponibilita ta' medic¢ina li ghadha kemm giet awtorizzata. Applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq, li tinkludi applikazzjoni ghall-Awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghall-Uzu Pedjatriku, li jkun fiha r-rizultati ta’ studji mwettqa f’konformita
ma’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat ghandha tkun eligibbli ghall-pro¢edura
¢entrali tal-Komunita kif stabbilita fl-Artikoli 5 sa 15 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 1i jistabilixxi proc¢eduri tal-
Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni ta' prodotti medic¢inali ghall-Uzu mill-

Bniedem u ghal-uzu veterinarju u li jwaqqaf Agenzija Ewropea tal-Medi¢ini'.

Meta pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat ikun wassal ghall-awtorizzazzjoni ta’
indikazzjoni pedjatrika ghal prodott 1i kien diga tqieghed fis-suq ghal indikazzjonijiet ohra,
id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghandu jkun obbligat li jqieghed il-
prodott fis-suq filwaqt 1i jikkunsidra t-taghrif pedjatriku fi Zmien sentejn mill-approvazzjoni
ta’ I-indikazzjoni. Dik il-htiega ghandha tapplika biss ghal prodotti li huma diga awtorizzati
izda mhux ghal prodotti medi¢inali awtorizzati permezz ta' I-Awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-

suq ghall-Uzu Pedjatriku.

GU L 136, 30.4.2004, p. 1.
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(23) Ghandha tkun stabbilita pro¢edura fakultattiva sabiex taghmel possibbli li tinkiseb opinjoni
wahdanija ghall-Komunita kollha ghal prodott medicinali li hu awtorizzat fuq livell
nazzjonali meta d-data dwar il-popolazzjoni pedjatrika li tkunu ged issegwi pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat tifforma parti mill-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta'
tqeghid fis-suq. Sabiex jintlahaq dan, tista’ tintuza I-procedura stipulata fl-Artikoli 32, 33 u
34 tad-Direttiva 2001/83/KE. Din tippermetti -adozzjoni ta’ Decizjoni armonizzata tal-
Komunita dwar l-uzu ta' dak il-prodott medic¢inali fil-popolazzjoni pedjatrika u l-inkluzjoni

taghha fl-informazzjoni nazzjonali kollha dwar il-prodott.

(24) Huwa essenzjali li jkun zgurat li I-mekkanizmi farmakovigilanti jkunu adottati sabiex jilhqu
l-isfidi specific¢i tal-gabra tad-data tas-sigurta fil-popolazzjoni pedjatrika, inkluza data dwar
effetti fuq tul ta” zmien possibli. L-effikacja fil-popolazzjoni pedjatrika tista’ wkoll tehtieg
studju addizzjonali wara l-awtorizzazzjoni. Ghalhekk, rekwizit addizzjonali sabiex tapplika
ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq li tinkludi r-rizultati ta’ studji mwettqa £ konformita
ma’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat ghandu jkun obbligu ghall-applikant li
jindika kif qieghed jipproponi li jizgura t-tkomplija ta’ l-istharrig fuq tul ta’ zmien dwar
reazzjonijiet kuntrarji possibbli ghall-uzu tal-prodott medic¢inali u l-effikacja fil-
popolazzjoni pedjatrika. Barra minn hekk, fejn hemm raguni partikolari ghal thassib,
ghandha ssir disposizzjoni ghall-possibilta 1i l-applikant ikun mehtieg li jissottometti u
jimplimenta sistema ta’ maniggar ta’ riskju u/jew iwettaq studji specifici ta' wara t-tqeghid

fis-suq bhala kondizzjoni ghall-ghoti ta’ l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq.
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(25)

(26)

27)

(28)

Fl-interess tas-sahha pubblika, hu mehtieg li tigi zgurata d-disponibbilta kontinwa ta'
prodotti medicinali siguri u effettivi awtorizzati ghal indikazzjonijiet pedjatri¢i zviluppati
bhala rizultat ta' dan ir-Regolament. Jekk detentur ta' awtorizzazzajoni ghat-tqeghid fis-suq
ikollu I-hsieb li jirtira tali prodott medic¢inali mis-suq, ghandhom jigu introdotti arrangamenti
sabiex il-popolazzjoni pedjatrika tkun tista' tkompli jkollha access ghall-prodott medicinali
in kwistjoni. Sabiex jghin biex dan jintlahaq, I-Agenzija ghandha tigi infurmata minghajr

dewmien dwar tali intenzjoni u ghandha taghmel din I-intenzjoni pubblika.

Ghal prodotti li jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tar-rekwizit li tigi sottomessa data
pedjatrika, jekk il-mizuri kollha inkluzi fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat jkunu
osservati, jekk il-prodott ikun awtorizzat fl-Istati Membri kollha u jekk t-taghrif relevanti
dwar ir-rizultati ta' studji ikun inkluz fit-taghrif dwar il-prodott, ghandu jinghata premju fil-
forma ta’ estensjoni ta’ 6 xhur ta¢-Certifikat ta’ Protezzjoni Supplimentari mahluq mir-

Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92".

Applikazzjoni ghal proroga tac-certifikat skond dan ir-Regolament ghandha tkun
ammissibbli biss fejn jinghata certifikat skond ir-Regolament (KEE) Nru 1768/92.

Peress li I-premju huwa ghat-twettiq ta' studji fil-popolazzjoni pedjatrika u mhuwiex biex
juri li prodott huwa sigur u effettiv fil-popolazzjoni pedjatrika, il-premju ghandu jinghata
wkoll meta indikazzjoni pedjatrika ma tkunx awtorizzata. Madankollu, sabiex jitjieb it-
taghrif disponibbli dwar l-uzu ta' prodotti medic¢inali fil-popolazzjoni pedjatrika, ghandu
jkun inkluz fit-taghrif dwar il-prodott awtorizzat taghrif rilevanti dwar uzu f'popolazzjonijiet

pedjatrici.

GU L 182,2.7.1992, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar mill-Att ta’ Adezjoni ta' 1-2003.
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(29)

(30)

Skond ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dicembru 1999 dwar prodotti medicinali orfni', il-prodotti medi¢inali li huma kwalifikati
bhala prodotti medic¢inali orfni jirbhu ghaxar snin ta’ esklussivita fis-suq meta tinghata
awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghall-indikazzjoni ta’ orfni. Peress li dawn il-prodotti
spiss ma jkunux protetti bi privattiva il-premju ta’ estensjoni ta¢c-Certifikat ta’ Protezzjoni
Supplimentari ma jkunx jista’ jigi applikat; meta jkunu protetti bi privattiva, din l-estensjoni
tipprovdi in¢entiv doppju. Ghalhekk, ghall-prodotti medic¢inali orfni, minflok estensjoni tac-
Certifikat ta’ Protezzjoni Supplimentari, il-perjodu ta’ ghaxar snin ta’ esklussivita tas-suq
ghal prodotti medic¢inali orfni ghandu jkun estiz ghal tnax-il sena jekk ir-rekwizit ghal data

dwar l-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika jintlahaq ghal kollox.

[l-mizuri msemmija f’dan ir-Regolament m' ghandhomx jipprekludu l-operazzjoni ta’
in¢entivi jew premjijiet ohrajn. Sabiex tigi zgurata trasparenza dwar il-mizuri differenti li
huma disponibbli fil-livelli tal-Komunita u ta’ 1-Istati Membri, il-Kummissjoni ghandha
tfassal lista dettaljata ta’ l-in¢entivi kollha disponibbli, fuq il-bazi tat-taghrif pprovdut mill-
Istati Membri. Il-mizuri stipulati f’dan ir-Regolament, inkluz l-approvazzjoni ta' pjanijiet ta’
investigazzjoni pedjatrika, m’ghandhomx ikunu ragunijiet sabiex jinkisbu kwalunkwe
in¢entivi ohra tal-Komunita ghall-appogg tar-ricerka, bhal ma hu l-iffinanzjar ta’ progetti ta’
ricerka taht il-Programmi Qafas pluriennali tal-Komunita ghar-Ricerka, Zvilupp

Teknologiku u Attivitajiet ta’ Dimostrazzjoni.

GU L 18, 22.1.2000, p. 1.
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(€2))

(32)

Sabiex izzid id-disponibbilta ta’ taghrif dwar 1-uzu tal-prodotti medic¢inali fil-popolazzjoni
pedjatrika, u sabiex tigi evitata repetizzjoni mhux mehtiega ta’ studji fil-popolazzjoni
pedjatrika 1i ma jkattrux ma' I-gharfien kollettiv, id-database Ewropea prevista fl-Artikolu
11 tad-Direttiva 2001/20/KE ghandha tinkludi registru Ewropew ta’ provi klinici ta' prodotti
medic¢inali ghall-uzu pedjatriku 1i jikludu, l-istudji pedjatri¢i kollha li jkunu ghaddejjin, li
jkunu ntemmu gabel iz-zmien u li jkunu tlestew, imwettqa sew fil-Komunita kif ukoll
f'pajjizi terzi. Parti mit-taghrif dwar provi klini¢i pedjatrici li jiddahlu fid-database, kif ukoll
dettalji tar-rizultati tal-provi klini¢i pedjatrici kollha sottomessi lill-awtoritajiet kompetenti,

ghandhom isiru pubbli¢i mill-Agenzija.

Inventarju tal-htigiet terapewtici tal-popolazzjoni pedjatrika ghandu jkun stabbilit mill-
Kumitat Pedjatriku wara konsultazzjoni mal-Kummissjoni, I-Istati Membri u I-partijiet
interessati, u ghandu jkun aggornat regolarment. L-inventarju ghandu jidentifika I-prodotti
medicinali ezistenti li jkunu wzati mill-popolazzjoni pedjatrika u juri b’mod ¢ar il-htigijiet
terapewtici ta' dik il-popolazzjoni u I-prijoritajiet ghar-ricerka u I-izvilupp. B’dan il-mod,
kumpanniji ghandhom ikunu kapaci li jidentifikaw b’mod facli opportunitajiet ghal zvilupp
tan-negozju; il-Kumitat Pedjatriku ghandu jkun kapac¢i jiggudika ahjar il-htiega ghal prodotti
medic¢inali u studji meta jivvaluta abbozzi ta’ pjanijiet ta’ investigazzjoni pedjatrika, derogi
u differimenti; u professjonisti tas-servizzi tas-sahha u pazjenti ghandhom ikollhom sors ta’
taghrif disponibbli li jappogga d-decizjonijiet taghhom dwar liema prodotti medic¢inali
jaghzlu.
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(33)

(34)

(35)

Provi klini¢i fil-popolazzjoni pedjatrika jistghu jkunu jehtiegu gharfien espert specifika,
metodologija specifika u, f’¢erti kazijiet, facilitajiet specifi¢i u ghandhom isiru minn
investigaturi li huma mharrgin b'mod xieraq. Network, 1i jghaqqad inizjattivi u ¢entri ta'
studju nazzjonali u Komunitarji ezistenti biex jibnew il-kompetenzi mehtiega fuq livell
Komunitarju, u li jiechu kont tad-data tal-Komunita u ta' pajjizi terzi, jghin biex jiffacilita I-
kooperazzjoni u jevita dupplikazzjoni mhix mehtiega ta' I-istudji. Dan in-network ghandu
jikkontribwixxi ghax-xoghol ta’ tishih tas-sisien taz-Zona ta’ Ricerka Ewropea fil-kuntest
tal-Programmi Qafas tal-Komunita ghal Ricerka, Zvilupp Teknologiku u Attivitajiet
Demostrattivi, ikun ta' benefi¢éji ghall-popolazzjoni pedjatrika u jipprovdi sors ta’

informazzjoni u kompetenza ghall-industrija.

Ghal ¢erti prodotti awtorizzati, il-kumpanniji farmacewtici jista’ jkun li diga ghandhom data
dwar is-sikurezza jew l-effikacja fil-popolazzjoni pedjatrika. Sabiex itejbu l-informazzjoni
disponibbli fuq l-uzu tal-prodotti medic¢inali fil-popolazzjonijiet pedjatrici, il-kumpanniji li
diga ghandhom din it-tip ta’ data ghandhom ikunu mehtiega li jisottomettuhom lill-
awtoritajiet kompetenti kollha fejn il-prodott huwa awtorizzat. B’dan il-mod id-data tkun
tista’ tigi vvalutata u, jekk ikun xieraq, it-taghrif ghandu jkun inkluz fit-taghrif dwar il-

prodott awtorizzat li hu mmirat lejn il-professjonisti tas-servizzi tas-sahha u l-pazjenti.

L-iffinanzjar tal-Komunita ghandu jinghata biex jkopri l-aspetti kollha tax-xoghol tal-
Kumitat Pedjatriku u ta’ 1-Agenzija li jirrizulta mill-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament,
bhall-valutazzjoni ta' pjanijiet ta’ investigazzjoni pedjatrika, derogi mill-mizati ghal pariri
xjentifi¢i u mizuri ta’ informazzjoni u trasparenza, inkluzi d-database ta’ studji pedjatri¢i u

n-network.
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(36)

(37)

(38)

[l-mizuri mehtiega ghall-implementazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandhom jigu adottati
skond id-De¢izjoni tal-Kunsill 199/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 i tistabbilixxi l-pro¢eduri

ghall-eser¢izzju tas-setghat ta' implimentazzjoni moghtija lill-Kummissjoni."

Ghalhekk ir-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva
2001/83/KE, u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandhom jigu emendati skond dan.

Peress illi I-ghan ta' dan ir-Regolament, jigifieri t-titjib tad-disponibbilta ta' prodotti
medicinali ttestjati ghall-uzu pedjatriku ma jistax jintlahaq bizzejjed mill-Istati Membri u
jista' ghalhekk jintlahaq ahjar fil-livell Komunitarju, billi dan ser jippermetti li jittieched
vantagg mis-suq l-aktar wiesa possibbli u jigi evitat t-tixrid ta' rizorsi limitati, il-Komunita
tista’ tadotta mizuri, b'mod konformi mal-principju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5
tat-Trattat. Skond il-prin¢ipju ta' proporzjonalita, kif stabbilit f'dak 1-Artikolu, dan ir-

Regolament ma jmurx lil hinn minn dak 1i huwa mehtieg sabiex jintlahaq dan il-ghan.

ADDOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

GU L 184, 17.7.1999, p. 23.
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TITOLU 1

Disposizzjonijiet ta' Introduzzjoni

KAPITOLU 1
SUGGETT U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli dwar l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
Bniedem sabiex jilhqu I-htigijiet terapewtici specific¢i tal-popolazzjoni pedjatrika, minghajr ma
jissottomettu il-popolazzjoni pedjatrika ghal provi klini¢i jew provi ohra bla mehtieg u

konformita mad-Direttiva 2001/20/KE.

Artikolu 2

B'zjieda mad-definizzjonijiet imnizzla fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE, id-definizzjonijiet li
gejjin japplikaw ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament:

1. "il-popolazzjoni pedjatrika" tfisser dik il-parti tal-popolazzjoni bejn it-twelid u t-18-il sena;

2. "pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika" tfisser programm ta’ ricerka u zvilupp immirat li
jizgura li d-data mehtiega tkun generata sabiex jigu determinati l-kondizzjonijiet li fihom

prodott medicinali jista’ jkun awtorizzat sabiex jikkura l-popolazzjoni pedjatrika;
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"prodott medicinali awtorizzat ghal indikazzjoni pedjatrika" tfisser prodott medicinali 1i hu
awtorizzat ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika kollha jew f’parti minnha u li fir-rigward
tieghu d-dettalji ta’ l-indikazzjoni awtorizzata huma specifikati fis-sommarju tal-

karatteristic¢i tal-prodott imhejji skond 1-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/83/KE;

"awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghal uzu pedjatriku" tfisser awtorizzazzjoni ta' tqeghid
fis-suq moghtija fir-rigward ta' prodott medi¢inali ghall-uzu mill-Bniedem li mhux protett
b’certifikat ta’ protezzjoni supplimentari skond ir-Regolament (KEE) Nru 1768/92 jew bi
privattiva li jikkwalifika ghall-ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, li tkopri
esklussivament indikazzjonijiet terapewtici li huma relevani ghall-uzu fil-popolazzjoni
pedjatrika, jew sottogruppi taghha, inkluzi I-qawwa xierqa, il-forma farmacewtika jew ir-

rotta ta’ amministrazzjoni, ghal dak il-prodott.

KAPITOLU 2
KUMITAT PEDJATRIKU

Artikolu 3

Sa....", ghandu jigi stabbilit Kumitat Pedjatriku fi hdan 1-Agenzija Ewropea tal-Medi¢ini
stabbilita taht ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, minn issa 'l quddiem "l-Agenzija". 1l-
Kumitat Pedjatriku ghandhu jigi kkunsidrat bhala stabbilit ladarba jinhatru -membri
msemmija fl-Artikolu 4(1)(a) u (b).

*

6 xhur mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
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L-Agenzija ghandha twettaq il-funzjonijiet tas-segretarjat ghall-Kumitat Pedjatriku u
ghandha tipprovdilu appogg tekniku u xjentifiku.

2. Hlief fejn dan ir-Regolament jipprovdi mod iehor, ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
ghandu japplika ghall-Kumitat Pedjatriku.

3. Id-Direttur Ezekuttiv ta’ I-Agenzija ghandu jizgura I-koordinazzjoni xierqa bejn il-Kumitat
Pedjatriku u I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, il-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali Orfni, il-gruppi ta’ hidma taghhom u kwalunkwe gruppi

xjentifici konsultattivi ohra.

L-Agenzija ghandha tfassal proc¢eduri specifi¢i ghall-konsultazzjonijiet li jistghu jsiru

bejniethom.

Artikolu 4
1. Il-Kumitat Pedjatriku ghandu jkun kompost minn dawn il-membri li gejjin:

(a) hames membri, bis-sostituti taghhom, tal-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem, li jkunu gew mahtura f'dak Kumitat skond I-Artikolu 61(1) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004. Dawn il-hames membri flimkien mas-sostituti
taghhom ghandhom jigu mahtura fil-Kumitat Pedjatriku mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-UZu mill-Bniedem.
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(b) membru wiehed u sostitut wieched mahtura minn kull Stat Membru li l-awtorita
kompetenti nazzjonali tieghu mhix rrapprezentata permezz tal-membri mahtura mill-

Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem;

(¢) tliet membri u tliet sostituti mahtura mill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta' sejha pubblika
ghal espressjonijiet ta' interess, wara konsultazzjoni mal-Parlament Ewropew, sabiex

jirrapprezentaw il-professjonisti tas-servizzi tas-sahha;

(d) tliet membri u tliet sostituti mahtura mill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta' sejha pubblika
ghal espressjonijiet ta' interess, wara konsultazzjoni mal-Parlament Ewropew, sabiex

jirrapprezentaw l-assoc¢jazzjonijiet tal-pazjenti.

Is-sostituti ghandhom jirrapprezentaw u jivvutaw ghall-membri fl-assenza taghhom.

Ghall-iskopijiet (a) u (b), I-Istati Membri ghandhom jikooperaw, taht il-koordinazzjoni
tad-Direttur Ezekuttiv ta’ I-Agenzija, sabiex jizguraw li I-kompozizzjoni ahharija tal-
Kumitat Pedjatriku, inkluzi I-membri u s-sostituti, tkopri I-ogsma xjentifici li huma
relevanti ghal prodotti medi¢inali pedjatrici, u inkluzi mill-inqas: 1-izvilupp farmacewtiku,
il-medicina pedjatrika, it-tobba tal-familja, il-farmacija pedjatrika, il-farmakologija
pedjatrika, ir-ricerka pedjatrika, il-farmakovigilanza, l-etika u s-sahha pubblika. Ghall-
iskopijiet tal-punti (¢) u (d), il-Kummissjoni ghandha tiehu kont ta' I-gharfien espert

pprovdut mill-membri mahtura taht il-punti (a) u (b).
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[l-membri tal-Kumitat Pedjatriku ghandhom jinhatru ghal perjodu ta’ tliet snin li jista’
jiggedded. Waqt lagghat tal-Kumitat Pedjatriku, jistghu jigu akkumpanjati minn esperti.

[lI-Kumitat Pedjatriku ghandu jeleggi il-President tieghu minn fost il-membri tieghu ghal

terminu ta’ tliet snin, li jista’ jiggedded darba.

L-ismijiet u I-kwalifiki tal-membri ghandhom jinhargu ghall-pubbliku mill-Agenzija.

Artikolu 5

Meta jhejji l-opinjonijiet tieghu, il-Kumitat Pedjatriku ghandu jaghmel hiltu sabiex jilhaq
konsensus xjentifiku. Jekk tali konsensus ma' jkunx jista' jintlahaq, il-Kumitat Pedjatriku
ghandu jadotta opinjoni li tikkonsisti fil-pozizzjoni tal-maggoranza tal-membri. L-opinjoni
ghandha ssemmi l-pozizzjonijiet divergenti, flimkien mar-ragunijiet li fughom huma

msejsa.

Il-Kumitat Pedjatriku ghandu jfassal ir-regoli ta’ pro¢edura tieghu ghall-implimentazzjoni
ta’ dmirijietu. Ir-regoli ta’ procedura ghandhom jidhlu fis-sehh wara li tigi ircevuta

opinjoni favorevoli mill-Bord ta” Tmexxija ta’ I-Agenzija u, wara dan, mill-Kummissjoni.

Il-lagghat kollha tal-Kumitat Pedjatriku jistghu jattendu ghalihom ir-rapprezentanti tal-

Kummissjoni, id-Direttur Ezekuttiv ta’ I-Agenzija jew ir-rapprezentanti tieghu.
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Artikolu 6

1. [l-kompiti tal-Kumitat Pedjatriku ghandhom jinkludu dan li gej:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

li jivvaluta l-kontenut ta’ kwalunkwe pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika ghal prodott
medicinali 1i jkun sottomessi quddiemu skond dan ir-Regolament u jifformola

opinjoni fuq dan;
li jivvaluta derogi u differimenti u jifformola opinjoni fuq dan;

fuq talba tal-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, ta’ xi
awtorita kompetenti jew ta’ l-applikant, li jivvaluta I-konformita ta’ l-applikazzjoni
ghal Awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika

koncernat u jifformola opinjoni fuq dan;

fuq talba tal-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jew ta’ xi
awtorita kompetenti, i jivvaluta kwalunkwe data generata skond pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat u jifformola opinjoni dwar il-kwalita, is-

sikurezza u l-effika¢ja tal-prodott medicinali ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika;

li jaghti parir fuq il-kontenut u I-format tad-data li ghandha tingabar ghall-istharrig
msemmi fl-Artikolu 42;

li jaghti appogg u parir lill-Agenzija fuq it-twaqqif tan-network Ewropew imsemmi

fl-Artikolu 44;
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(2

(h)

0

(k)

li jassistu b’mod xjentifiku fl-elaborazzjoni ta’ kwalunkwe dokumenti relatati mat-

twettiq ta’l-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament;

li jipprovdi parir dwar kwalunkwe mistogsija relatata mal-prodotti medic¢inali ghall-
uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, fuq it-talba tad-Direttur Ezekuttiv ta’ I-Agenzija jew

tal-Kummissjoni.

li jistabbilixxi inventorju specifiku tal-htigiet tal-prodott medicinali pedjatriku u

jaggornah fuq bazi regolari, kif imsemmi fl-Artikolu 43;

li jaghti pariri lil-Agenzija u lill-Kummissjoni dwar il-komunikazjoni ta'
arrangamenti disponibbli ghat-twettiq ta' ricerka fi prodotti medi¢inali ghal-uzu fil-

popolazzjoni pedjatrika;

li jaghmel rakkomandazzjoni lill-Kummissjoni dwar is-simbolu msemmi fl-Artikolu

32 (2).

Fit-twettiq tal-kompiti tieghu, il-Kumitat Pedjatriku ghandu jikkunsidra jekk kwalunkwe

studji proposti jistghux ikunu mistennija li jkunu ta’ benefic¢ju terapewtiku sinifikanti

u/jew li jissodisfaw htiega terapewtika tal-popolazzjoni pedjatrika. II-Kumitat Pedjatriku

ghandu jiehu kont ta' kwalunkwe taghrif disponibbli ghalih, inkluzi kwalunkwe

opinjonijiet, de¢izjonijiet jew pariri moghti mill-awtoritajiet kompetenti ta' pajjizi terzi.
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TITOLU I1
Rekwiziti ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq

KAPITOLU 1
REKWIZITI GENERALI GHAL AWTORIZZAZZJONI

Artikolu 7

1. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq taht 1-Artikolu 6 tad-Direttiva
2001/83/KE li ghandha x’tagsam ma’ prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem li
mhuwiex awtorizzat fil-Komunita fiz-zmien li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh ghandha
titqies valida biss jekk tinkludi, minbarra I-partikolari u d-dokumenti msemmija fl- Artikolu

8(3) tad-Direttiva 2001/83/KE, wahda minn dawn:

(a) ir-rizultati ta' I-istudji kollha mwettqa u d-dettalji tat-taghrif kollu migbur skond pjan

ta' investigazzjoni pedjatrika approvat ;
(b) decizjoni ta’ I-Agenzija li taghti deroga specifika ghall-prodott;
(¢) decizjoni ta’ I-Agenzija li taghti deroga ghall-kategorija skond I-Artikolu 11;
(d) decizjoni ta’ I-Agenzija li taghti differiment.

Ghall-iskopijiet tal-punt (a), id-dec¢izjoni ta’ I-Agenzija ghall-approvazzjoni ta' pjan ta’

investigazzjoni pedjatrika kkonc¢ernat ghandha wkoll tkun inkluza fl-applikazzjoni.
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2. Id-dokumenti sottomessi skond il-paragrafu 1 ghandhom, b’mod kumulattiv, ikopru s-

sottogruppi kollha tal-popolazzjoni pedjatrika.

Artikolu 8

Fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali awtorizzati li jkunu protetti b’¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari
taht ir-Regolament (KEE) Nru 1768/92, jew bi privattiva li tikkwalifika ghall-ghoti ta’ ¢ertifikat ta’
protezzjoni supplimentari, I-Artikolu 7 ta’ dan ir-Regolament ghandu japplika ghal applikazzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjonijiet godda, inkluzi indikazzjonijiet pedjatri¢i, forom

farmacewti¢i godda u rotot godda ta’ amministrazzjoni.

Ghall-iskopijiet ta' -ewwel subparagrafu, id-dokumenti msemmija fl-Artikolu 7 (1) ghandhom
ikopru sew l-indikazzjonijiet, il-formoli farmac¢ewtici u r-rotot ta' amministrazzjoni ezistenti kif

ukoll dawk godda.

Artikolu 9

L-Artikoli 7 u 8 m’ghandhomx japplikaw ghal prodotti li jkunu awtorizzati taht 1-Artikoli 10, 10a,
13 sa 16 jew taht I-Artikolil6a sa 16i tad-Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 10

B’konsultazzjoni ma’ I-Istati Membri, I-Agenzija u l-partijiet I-ohra interessati, il-Kummissjoni
ghandha tfassal l-arrangamenti dettaljati dwar il-format u I-kontenut li l-applikazzjonijiet ghall-
approvazzjoni jew emenda ta’ pjan fl-ordni ta’ investigazzjoni u talbiet ghal derogi jew differimenti
ghandhom isegwu sabiex ikunu meqjusa validi u dwar l-operat tal-verifika tal-konformita msemmi

fl-Artikoli 23 u 28(3).
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KAPITOLU 2
DEROGI

Artikolu 11

1. Il-produzzjoni tat-taghrif imsemmi fil-punt (a) ta’ 1-Artikolu 7(1) ghandha tigi rinuncata
ghal prodotti medicinali specific¢i jew ghal kategoriji ta’ prodotti medi¢inali, jekk hemm

evidenza li turi kwalunkwe minn dawn li gejjin:

(a) i l-prodott medic¢inali jew il-kategorija ta’ prodotti medi¢inali aktarx 1i jkunu

ineffettivi jew perikoluzi f’parti wahda jew f’kull parti tal-popolazzjoni pedjatrika;

(b) li I-marda jew il-kondizzjoni li ghaliha hu mahsub il-prodott jew il-kategorija

medicinali spe¢ifici issehh biss fil-popolazzjonijiet adulti;
(¢) i I-prodott medicinali spec¢ifiku ma jirrapprezentax benefic¢ju terapewtiku sinifikanti
iktar minn kuri li diga jezistu ghal pazjenti pedjatrici.

2. Id-deroga msemmija fil-paragrafu 1 tista’ tinhareg b’referenza ghal wiehed jew aktar mis-
sottogruppi specifikati tal-popolazzjoni pedjatrika biss, jew ghal wiehed jew aktar mill-

indikazzjonijiet terapewtici specifikati, jew ghal kumbinazzjonijiet tat-tnejn.
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Artikolu 12

[I-Kumitat Pedjatriku jista’ fuq inizzjattiva tieghu stess jadotta opinjoni, fuq il-bazi stabbilita fl-
Artikolu 11(1), bl-effett 1i ghandha tinghata deroga ghal kategorija jew ghal prodott spe¢ifiku,
skond 1-Artikolu 11(1).

Hekk kif il-Kumitat Pedjatriku jadotta opinjoni, il-procedura stipulata fl-Artikolu 25 ghandha
tapplika. Fil-kaz ta’ deroga ghal kategorija, ghandhom japplikaw biss il-paragrafi 6 u 7 ta' I-
Artikolu 25.

Artikolu 13

1. L-applikant jista’, ghar-ragunijiet stipolati fl-Artikolu 11(1), japplika ma' I-Agenzija ghal
deroga ghal prodott specifiku.

2. Wara li jir¢ievi l-applikazzjoni, il-Kumitat Pedjatriku ghandu jahtar relatur u ghandu fi
zmien 60 jum jadotta opinjoni dwar jekk deroga ghal prodott specifiku ghandhiex tinghata

jew le.

Sew l-applikant u sew il-Kumitat Pedjatriku jistghu jitlobu li ssir laggha matul dak il-
perjodu ta’ 60 jum.

Fejn ikun xieraq, il-Kumitat Pedjatriku jista’ jitlob lill-applikant sabiex jissupplimenta il-
partikolari u d-dokumenti sottomessi. Fejn il-Kumitat Pedjatriku jaghmel uzu minn din 1-
ghazla, il-limitu ta’ Zmien ta’ 60 jum ghandu ikun sospiz sakemm it-taghrif supplementari

mitlub ikun provdut.
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Hekk kif il-Kumitat Pedjatriku jadotta opinjoni, il-pro¢edura stipulata fl-Artikolu 25
ghandha tapplika.

Artikolu 14

L-Agenzija ghandha zzomm lista tad-derogi kollha. Il-lista ghandha tigi aggornata
regolarment (mhux inqas minn darba fis-sena) u tkun disponibbli ghall-pubbliku.

[I-Kumitat Pedjatriku jista’, fi kwalunkwe wagqt, jadotta opinjoni li tissuggerixxi r-revizjoni

ta’ xi deroga li nghatat.

Fil-kaz ta’ bidla li taffetwa deroga ghal prodott specifiku, il-pro¢edura mnizzla fl-Artikolu
25 ghandha tapplika.

Fil-kaz ta’ bidla li taffetwa deroga ghal kategorija, ghandhom japplikaw il-paragrafi 6 u 7
ta' I-Artikolu 25.

Jekk deroga partikolari ta’ prodott specifiku jew ta’ kategorija ta’ prodott medicinali tkun
revokata, ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 7 u 8 m'ghandux japplika ghal 36 xahar mid-data

tat-tnehhija mil-lista ta’ derogi.
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KAPITOLU 3
PJAN TA' INVESTIGAZZJONI PEDJATRIKA

TAQSIMA 1
TALBIET GHAL APPROVAZZJONI

Artikolu 15

1. Fejn hemm il-hsieb li ssir applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skond
I-Artikolu 7(1)(a) jew (d), I-Artikolu 8 jew I-Artikolu 30, ghandu jitfassal pjan ta’

investigazzjoni pedjatrika u jigi sottomess lill-Agenzija b’talba ghal approvazzjoni.

2. Il-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika ghandu jispecifika z-zmien u I-mizuri proposti biex
tigi vvalutata I-kwalita, is-sigurezza u l-effikacja tal-prodott medic¢inali fis-sottogruppi
kollha tal-popolazzjoni pedjatrika li jistghu jkunu konc¢ernati. Barra minn hekk, ghandu
jiddeskrivi kwalunkwe mizuri sabiex jadatta I-formolazzjoni tal-prodott medicinali sabiex
jaghmel l-uzu tieghu iktar accettabbli, iktar facli u iktar sigur jew iktar effettiv ghal
sottogruppi differenti tal-popolazzjoni pedjatrika.
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Artikolu 16

1. Fil-kaz ta’ l-applikazzjonijiet imsemmija fl-Artikoli 7 u 8, il-pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika ghandu jkun sottomess b’talba ghal approvazzjoni, hlief jekk ikun gustifikat
mod iehor, mhux iktar tard mit-tlestija ta’ l-istudji farmako-kineti¢i fi bnedmin adulti
specifikati fit-Tagsima 5.2.3 ta’ Parti I ta’l-Anness I ghad-Direttiva 2001/83/KE, sabiex
ikun zgurat i opinjoni dwar l-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika tal-protott medicinali
koncernat tista’ tinghata fil-waqt tal-valutazzjoni ta’ l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq

jew ta’ applikazzjoni ohra koncernata.

2. Fi zmien 30 jum minn meta tir¢ievi t-talba msemmija f' paragrafu 1 u fl-Artikolu 15(1), 1-
Agenzija ghandha tivverifika l-validita tat-talba u thejji rapport sommarju ghall-Kumitat
Pedjatriku.

3. Kull meta jkun xieraq, I-Agenzija tista’ titlob lill-applikant sabiex jisottometti dettalji u
dokumenti addizzjonali, f'liema kaz il-limitu ta’ zmien ta’ 30 jum ghandu ikun sospiz sa

dak il-waqt 1i t-taghrif supplementari mitlub ikun provdut.

Artikolu 17

1. Wara li jir¢ievi pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika propost li jkun validu b'mod konformi
mad-disposizzjonijiet ta' I-Artikolu 15(2), il-Kumitat Pedjatriku ghandu jahtar relatur u fi
zmien 60 jum ghandu jadotta opinjoni dwar jekk l-istudji proposti jizgurawx jew le il-
generazzjoni tad-data mehtiega li tiddetermina I-kondizzjonijiet li fihom il-prodott
medicinali jista’ jintuza biex jikkura l-popolazzjoni pedjatrika jew sottogruppi taghha, u
dwar jekk il-benefic¢ji terapewtici mistennija jiggustifikawx jew le l-istudji proposti. Meta
jadotta l-opinjoni tieghu, il-Kumitat ghandu jikkunsidra jekk il-mizuri proposti biex
jaddattaw il-formulazzjoni ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu f' sottogruppi differenti tal-

popolazzjoni pedjatrika humiex xierqa.
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Fl-istess perjodu, l-applikant jew il-Kumitat Pedjatriku jista’ jitlob laggha.

2. F il-perjodu ta’ 60 jum imsemmi fil-paragrafu 1, il-Kumitat Pedjatriku jista’ jitlob lill-
applikant sabiex jipproponi modifikazzjonijiet fil-pjan, f'liema kaz il-limitu ta’ zmien
imsemmii fil-paragrafu 1 ghall-adozzjoni ta’ I-opinjoni finali ghandu jkun estiz ghal
massimu ta’ 60 jum. F’dawn il-kazijiet l-applikant jew il-Kumitat Pedjatriku jista’ jitlob
laqgha ulterjuri matul dan il-perjodu. Il-limitu ta’ Zmien ghandu jkun sospiz sa dak il-waqt

li t-taghrif supplementari mitlub ikun provdut.

Artikolu 18

Malli I-Kumitat Pedjatriku jadotta opinjoni, kemm pozittiva jew negattiva, ghandha tapplika I-

proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 25.

Artikolu 19

Jekk, wara li jkun qies pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika, il-Kumitat Pedjatriku jikkonkludi li 1-
Artikolu 11(1)(a), (b) jew (¢) japplika ghall-prodott medicinali kkon¢ernat, huwa ghandu jadotta
opinjoni negattiva skond I-Artikolu 17(1).

F’ kazijiet bhal dawn, il-Kumitat Pedjatriku ghandu jadotta opinjoni favur ta’ deroga taht I-Artikolu
12, fejn ghandha tapplika l-procedura stipulata fl-Artikolu 25.

15763/05  16.02.2006 15:23 - 16.02.2006 15:23 PA/gc 30

DGCI MT



TAQSIMA 2
DIFFERIMENTI

Artikolu 20

1. Fl-istess waqt li jigi sottomess il-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika skond 1-Artikolu 16(1),
tista’ ssir talba ghal differiment tal-bidu jew tat-tlestija ta’ whud mill-mizuri jew tal-mizuri
kollha mfassla f'dak il-pjan. Dan id-differiment ghandu jkun iggustifikat fuq bazi xjentifika
jew teknika jew fuq bazi relatata mas-sahha pubblika.

Fi kwalunkwe kaz, differiment ghandu jinghata meta jkun xieraq sabiex jitwettqu stud;ji fl-
adulti gqabel ma jinbdew studji fil-popolazzjoni pedjatrika jew fejn it-twettiq ta' studji fil-
popolazzjoni pedjatrika jiehdu iktar zmien biex jitwettqu milli jiehdu studji fl-adulti.

2. Fugq il-bazi ta’ l-esperjenza akkwistata bhala rizultat ta’ l-operazzjoni ta’ dan 1-Artikolu, il-
Kummissjoni tista’ taddotta dispozizzjonijiet skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu

51(2) sabiex tiddefinixxi ulterjorment ir-ragunijiet ghall-ghoti ta’ differiment.

Artikolu 21

1. Fl-istess waqt li I-Kumitat Pedjatriku jadotta opinjoni pozittiva taht 1-Artikolu 17(1), huwa
ghandu, fuq inizjattiva tieghu stess, jew wara li jimxi fuq talba pprezenata mill-applikant
taht 1-Artikolu 20, jaddotta opinjoni, jekk jintlahqu l-kondizzjonijiet specifikati fl-Artikolu
20, favur id-differiment tal-bidu jew it-tlestija ta’ whud mill-mizuri jew tal-mizuri kollha

fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika.
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Opinjoni favur id-differiment ghandha tispecifika 1-limiti ta’ Zmien sabiex jinbdew jew

jitlestew il-mizuri koncernati.

2. Malli I-Kumitat Pedjatriku jadotta opinjoni favur id-differiment, kif imsemmi fil-paragrafu

1, ghandha tapplika il-pro¢edura stipulata fl-Artikolu 25.

TAQSIMA 3
MODIFIKA TA' PJAN TA' INVESTIGAZZJONI PEDJATRIKA

Artikolu 22

Jekk, wara d-decizjoni ta’ approvazzjoni tal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika, l-applikant jiltaga’
ma’ diffikultajiet fl-implimentazzjoni tieghu b’mod li jrendi I-pjan bhala wiehed li ma jistax
jahdem, jew li ma ghadux iktar xieraq, l-applikant jista’ jipproponi bidliet jew jitlob differiment jew
deroga, bbazati fuq ragunijiet dettaljati, lill-Kumitat Pedjatriku. Fi zmien 60 jum, il-Kumitat
Pedjatriku ghandu jirrevedi dawn il-bidliet jew it-talba ghal differiment jew deroga u jadotta
opinjoni li tipproponi li jigu michuda jew accettati. Malli I-Kumitat Pedjatriku jadotta opinjoni,

kemm pozittiva jew negattiva, ghandha tapplika l-pro¢edura stipulata fl-Artikolu 25.
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TAQSIMA 4
KONFORMITA MAL-PJAN TA’ INVESTIGAZZJONI PEDJATRIKA

Artikolu 23

1. L-awtorita kompetenti responsabbli biex taghti awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghandha
tivverifika jekk applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq jew ghal varjazzjoni
tikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 7 u 8 u jekk applikazzjoni sottomessa

skond I-Artikolu 30 tikkonformax mal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika approvat.

Fejn l-applikazzjoni hija sottomessa skond il-pro¢edura mnizzla fl-Artikoli 27 sa 39 tad-
Direttiva 2001/83/KE, il-verifika ta' konformita, inkluz, kif xieraq, it-talba ghal opinjoni
tal-Kumitat Pedjatriku skond il-paragrafu 2 (b) u (¢), ghandha titmexxa mill-Istat Membru

ta' referenza.

2. Il-Kumitat Pedjatriku jista’, fil-kazijiet i gejjin, jintalab jaghti I-opinjoni tieghu rigward
jekk studji mwettga mill-applikant humiex konformi mal-pjan ta’ investigazzjoni

pedjatrika approvat:

(a) mill-applikant, gabel ma jisottometti applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-

tqeghid fis-suq jew ta' varjazzjoni kif msemmi fl-Artikoli 7, 8 u 30, rispettivament;

(b) mill-Agenzija, jew awtorita kompetenti nazzjonali, waqt il-verifika tal-validita ta’
applikazzjoni, kif imsemmi fil-punt (a), li ma jinkludix opinjoni li tikkon¢erna I-

konformita li giet adottata wara talba taht il-punt (a);
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(¢) mill-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, jew mill-awtorita
kompetenti nazzjonali, meta jivvaluta applikazzjoni, kif imsemmi fil-punt (a), fejn
hemm dubju dwar il-konformita u tkun ghadha ma nghatatx opinjoni wara talba taht

il-punti (a) jew (b).

Fil-kaz tal-punt (a), l-applikant m'ghandux jisottometti l-applikazzjoni tieghu sakemm il-
Kumitat Pedjatriku jkun adotta I-opinjoni tieghu, u kopja taghha ghandha tigi annessa ma'
l-applikazzjoni.

3. Jekk il-Kumitat Pedjatriku jintalab jaghti opinjoni taht il-paragrafu 2, ghandu jaghmel dan

fi zmien 60 jum minn meta jir¢ievi t-talba.

L-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw tali opinjoni.

Artikolu 24

Jekk, waqt it-twettiq tal-valutazzjoni xjentifika ta’ applikazzjoni valida ghal Awtorizzazzjoni ta'
tqeghid fis-suq, l-awtorita kompetenti tikkonkludi li I-istudji mhumiex konformi mal-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat, il-prodott m'ghandux ikun eligibbli ghall-premyjijiet u inc¢entivi
previsti fl-Artikoli 36, 37 u 38.

KAPITOLU 4

PROCEDURA

Artikolu 25

1. Fi zmien ghaxart ijiem minn meta tiréeviha, I-Agenzija ghandha titrasmetti l-opinjoni tal-

Kumitat Pedjatriku lill-applikant.
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2. Fi zmien 30 jum wara li jir¢ievi l-opinjoni tal-Kumitat Pedjatriku, l-applikant jista’
jisottometti talba bil-miktub lill-Agenzija, li fiha jaghti ragunijiet dettaljati, ghal ezami
mill-gdid ta’ l-opinjoni.

3. Fi zmien 30 jum minn meta jir¢ievi t-talba ta’ ezami mill-gdid skond il-paragrafu 2, il-
Kumitat Pedjatriku, 1i jkun hatar relatur gdid, ghandu johrog opinjoni gdida li tikkonferma
jew tirrevedi l-opinjoni ta’ gabel. L-opinjoni ghandha tkun ragunata kif xieraq u ghandha
tinhemez ma' l-opinjoni 1-gdida stqarrija bir-ragunijiet ghall-konkluzjoni milhuqa, li

ghandha ssir definittiva.

4. Jekk, fil-perjodu ta’ 30 jum imsemmi fil-paragrafu 2, l-applikant ma jitlobx ezami mill-

¢did, l-opinjoni tal-Kumitat Pedjatriku ssir definittiva.

5. L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni fi zmien mhux aktar minn ghaxart ijiem wara li
tir¢ievi l-opinjoni definittiva tal-Kumitat Pedjatriku. Din id-de¢izjoni ghandha tigi
kkomunikata lill-applikant bil-miktub u ghandha jkollha annessa maghha l-opinjoni
definittiva tal-Kumitat Pedjatriku.

6. F’kaz ta’ deroga ta’ kategorija kif msemmi fl-Artikolu 12, I-Agenzija ghandha tadotta
decizjoni fi zmien ghaxart ijiem wara li tir¢ievi l-opinjoni tal-Kumitat Pedjatriku kif
imsemmi fl-Artikolu 13(3). Din id-de¢izjoni ghandha jkollha annessa maghha l-opinjoni
tal-Kumitat Pedjatriku.

7. Id-de¢izjonijiet ta' I-Agenzija ghandhom isiru pubbli¢i wara t-thassir ta' kwalunkwe taghrif

ta' natura kummerc¢jalment kunfidenzjali.
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KAPITOLU 5
DISPOSIZZJONIJIET VARJI

Artikolu 26

Kwalunkwe persuna guridika jew fizika li tizviluppa prodott medi¢inali mahsub ghall-uzu
pedjatriku tista’, qabel ma tissottometti pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u waqt 1-
implimentazzjoni tieghu, titlob parir mill-Agenzija dwar id-disinn u t-twettiq tat-testijiet u l-istudji
varji mehtiega biex tintwera l-kwalita, is-sigurta u l-effikacja tal-prodott medicinali fil-popolazzjoni

pedjatrika b’konformita ma’ I-Artikolu 57(1)(n) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Barra minn hekk, din il-persuna guridika u fizika tista’ titlob parir dwar id-disinn u t-tmexxija ta’

sistemi ta' farmakovigilanza u ta' sistemi ta' maniggar tar-riskju kif imsemmi fl-Artikolu 34.

L-Agenzija ghandha tipprovdi l-pariri msemmija hawnhekk minghajr hlas.

TITOLU I

Proceduri ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq

Artikolu 27

Hlief fejn stipulat mod iehor f’dan it-Titlu, il-pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghall-
awtorizzazzjonijiet ta' tqeghid fis-suq koperti minn dan it-Titlu ghandhom ikunu rregolati mid-

disposizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew fid-Direttiva 2001/83/KE.

15763/05  16.02.2006 15:23 - 16.02.2006 15:23 PA/gc 36
DG C 1 MT



KAPITOLU 1
PROCEDURI GHAL AWTORIZZAZZJONI TA' TQEGHID FIS-
SUQ GHAL APPLIKAZZJONUIET LI JAQGHU FIL-KAMP
TA'APPLIKAZZJONI TA’ L-ARTIKOLI 7 U 8

Artikolu 28

1. Applikazzjonijiet jistghu jigu sottomessi f’konformita mal-pro¢edura mizzla fl-Artikoli 5
sa 15 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kif
imsemmi fl-Artikolu 7(1) ta’ dan ir-Regolament i jinkludi indikazzjoni pedjatrika wahda
jew aktar, abbazi ta’ studji mwettqa fkonformita ma' pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika

approvat.

Fejn tinghata l-awtorizzazzjoni, ir-rizultati ta' dawk l-istudji kollha ghandhom jigu inkluzi
fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u, jekk xieraq, fil-fuljett ta' taghrif tal-prodott
medic¢inali, kemm-il darba l-awtorita kompetenti tqis li t-taghrif huwa utili ghall-pazjenti,
kemm jekk l-indikazzjonijiet pedjatri¢i kollha koncernati gew approvati u kemm jekk le

mill-awtorita kompetenti.
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2. Fejn tinghata jew tigi varjata awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq kwalunkwe deroga jew
differiment li nghataw skond dan ir-Regolament ghandhom ikunu registrati fis-sommarju
tal-karatteristic¢i tal-prodott u, jekk xieraq, fil-fuljett ta' taghrif tal-prodott medicinali

koncernat.

3. Jekk l-applikazzjoni tkun konformi mal-mizuri kollha li jkun hemm fil-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat u jekk is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
jirrifletti r-rizultati ta’ l-istudji mwettqa skond dak il-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika
approvat, l-awtorita kompetenti ghandha tinkludi fl-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq
stqarrija li tindika l-konformita ta’ I-applikazzjoni mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika
approvat u komplut. Ghall-iskopijiet ta' I-applikazzjoni ta' I-Artikolu 45(3), din l-istqarrija
ghandha wkoll tindika jekk studji sinifikanti li jinsabu fil-Pjan ta' Investigazzjoni

Pedjatrika approvat tlestewx wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.

Artikolu 29

Fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali awtorizzati taht id-Direttiva 2001/83/KE, applikazzjoni kif msemmi
fl-Artikolu 8 ta’ dan ir-Regolament tista’ tkun sottomessa, f’konformita mal-pro¢edura mnizzla fl-
Artikoli 32, 33 u 34 tad-Direttiva 2001/83/KE, ghall-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni gdida, inkluza
l-estensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghal uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, ghal forma farmacewtika gdida

jew ghal rotta gdida ta’ amministrazzjoni.
Dik l-applikazzjoni ghandha tikkonforma mar-rekwizit imnizzel fil-punt (a) ta’ I-Artikolu 7(1).

Il-pro¢edura ghandha tkun limitata ghall-valutazzjoni tat-tagsimiet spe¢ifici tas-sommarju tal-

karatteristic¢i tal-prodott 1i ghandhom jigu varjati.
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KAPITOLU 2
AWTORIZZAZZJONI TA' TQEGHID FIS-SUQ GHAL UZU
PEDJATRIKU

Artikolu 30

1. Is-sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghal uzu
pedjatriku m’ ghandha bl-ebda mod tipprekludi d-dritt ghal applikazzjoni ghal

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal indikazzjonijiet ohra.

2. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghal uzu pedjatriku ghandha tkun
akkumpanjata bil-partikolari u d-dokumenti mehtiega biex tigi stabbilita I-kwalita, s-
sikurezza u l-effika¢ja fil-popolazzjoni pedjatrika, inkluza kwalunkwe data specifika
mehtiega biex issostni d-doza, il-forma farmacewtika jew ir-rotta ta’ amministrazzjoni

xierqa tal-prodott, skond pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi wkoll id-decizjoni ta’ 1-Agenzija fejn ikun approvat il-

pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika kkoncernat.

3. Meta prodott medicinali ikun jew kien awtorizzat fi Stat Membru jew fil-Komunita, id-
data mizmuma fid-dossier dwar dak il-prodott tista’, fejn xieraq, issir referenza ghaliha,
skond I-Artikolu 14(11) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew 1-Artikolu 10 tad-
Direttiva 2001/83/KE, f’applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghall-uzu
pedjatriku.
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4. Il-prodott medi¢inali li ghalih tinghata awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghaluzu
pedjatriku jista’ jzomm l-isem ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali li jkun fih l-istess
sustanza attiva u li fir-rigward tieghu l-istess detentur inghata awtorizzazzjoni ghall-uzu fl-

adulti.

Artikolu 31

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 3(2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghal uzu pedjatriku tista’ ssir f’konformita mal-pro¢edura

stipulata fl-Artikoli 5 sa 15 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

KAPITOLU 3
IDENTIFIKAZZJONI

Artikolu 32

1. Fejn prodott medicinali jinghata awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghal indikazzjoni
pedjatrika, it-tikketta ghandha turi s-simbolu approvat skond il-paragrafu 2. II-fuljett ta'
taghrif ghandu jkun fih spjegazzjoni tat-tifsira tas-simbolu.

2. Sa ... ¥, il-Kummissjoni ghandha taghzel simbolu wara li ssir rakkomandazzjoni mill-

Kumitat Pedjatriku. [I-Kummissjoni ghandha taghmel dan is-simbolu pubbliku.

* Sena mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
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3. Id-disposizzjonijiet ta' dan l-Artikolu ghandhom japplikaw ukoll ghal prodotti medic¢inali
awtorizzati qabel id-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament, u ghal prodotti medicinali
awtorizzati wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament izda qabel ma' s-simbolu jkun sar

pubbliku, jekk ikunu awtorizzati ghal indikazzjonijiet pedjatrici.

F'dan il-kaz, is-simbolu u l-ispjegazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jigu nkluzi
fit-tikketta u l-fuljett ta' taghrif rispettivament tal-prodotti medic¢inali kkon¢ernati mhux

izjed tard minn sentejn wara li s-simbolu jkun sar pubbliku.

TITOLU IV
Rekwiziti ta’ wara t-tqeghid fis-suq

Artikolu 33

Fejn prodotti medi¢inali ikunu awtorizzati ghal indikazzjoni pedjatrika wara t-tlestija ta’ pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat u dawk il-prodotti kienu diga mqieghda fis-suq
b’indikazzjonijiet ohra, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghandu, fi Zmien sentejn
mid-data meta l-indikazzjoni pedjatrika tigi awtorizzata, jqieghed il-prodott fis-suq filwaqt li
jikkonsirdra l-indikazzjoni pedjatrika. Ghandu jkun hemm Registru, koordinat mill-Agenzija, u li

jkun disponibbli ghall-pubbliku, li ghandu jsemmi dawn l-iskadenzi.
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Artikolu 34

1. Fil-kazijiet li gejjin, l-applikant ghandu jiddettalja, minbarra l-kondizzjonijiet normali
ghall-monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq, il-mizuri sabiex tigi zgurata t-tkomplija ta’
stharrig ta’ l-effikacja u tar-reazzjonijiet avversi possibli ta’ l-uzu pedjatriku tal-prodott

medic¢inali;

(a) applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq li tinkludi indikazzjoni

pedjatrika;

(b) applikazzjonijiet 1i ghadhom jinkludu indikazzjoni pedjatrika f’awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ezistenti;

(¢) applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghall-uzu pedjatriku.

2. Fejn hemm kawza partikolari ghat-thassib, l-awtorita kompetenti tista’ tehtieg, bhala
kondizzjoni ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq, li titwaqqaf sistema ta’
maniggar tar-riskju jew li jsiru studji specifi¢i ta' wara t-tqeghid fis-suq u jkunu sottomessi
ghar-revizjoni. Sistema ta' maniggar tar-riskju ghandha tinkludi sett ta' attivitajiet u
interventi ta' farmakovigilanza mfassla biex jiddentifikaw, jikkaratterizzaw, jevitaw jew
jimminimizzaw r-riskji relatati mall-prodotti medic¢inali, inkluza I-valutazzjoni ta' 1-

effettivita ta' dawk l-interventi.

Il-valutazzjoni ta’ l-effettivita ta’ kwalunkwe sistema ta’ maniggar tar-riskju u r-rizultati

ta’ kwalunkwe studji mwettqa ghandhom ikunu inkluzi fir-rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sigurezza kif imsemmi fl-Artikolu 104(6) tad-Direttiva 2001/83/KE u
I-Artikolu 24(3) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Barra minn hekk, l-awtorita kompetenti tista’ titlob sottomissjoni ta’ rapporti ulterjuri li
jivvalutaw l-effettivita ta’ kwalunkwe sistema ta’ minimizzazzjoni tar-riskju u r-rizultati ta’

kwalunkwe studji bhal dawn 1i twettqu.
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3. Fil-kaz ta’ differiment, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghandu
jissottometti rapport annwali lill-Agenzija 1i jipprovdi aggornament dwar il-progress bl-
istudji pedjatri¢i skond id-decizjoni ta’ 1-Agenzija fejn ikun approvat il-pjan ta’

investigazzjoni pedjatrika u I-ghoti ta’ differiment.

L-Agenzija ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti jekk jinstab li d-detentur ta’ I-
awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq naqas milli jikkonforma mad-decizjoni ta’ I-Agenzija

fejn ikun approvat il-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u li tat id-differiment.

4. L-Agenzija ghandha tfassal linji gwida relatati ma’ lI-applikazzjoni ta’ dan I-Artikolu.

Artikolu 35

Jekk prodott medic¢inali ikun awtorizzat ghal indikazzjoni pedjatrika u d-detentur ta' I-
awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ikun gawda mill-premjijiet jew l-in¢entivi taht 1-Artikolu 36, 37
jew 38 u dawn il-perijodi ta' protezzjoni ntemmu, u jekk id-detentur ta' I-awtorizzazzjoni ta' tqeghid
fis-suq ghandu I-hsieb li ma jkomplix igieghed il-prodott medi¢inali fis-suq, id-detentur ta' I-
awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghandu jittrasferixxi l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq jew
jippermetti lil parti terza, li tkun iddikjarat il-hsieb taghha li tkompli tqieghed il-prodott medicinali
in kwistjoni fis-suq, biex tuza d-dokumentazzjoni farmacewtika, pre-klinika u klinika li tinsab fil-

fajl tal-prodott medic¢inali abbazi tal-Artikolu 10¢ tad-Direttiva 2001/83/KE.

Id-detentur ta' l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghandu jinforma lill-Agenzija bil-hsieb tieghu li
ma jkomplix igieghed il-prodott fis-suq mhux anqas minn sitt xhur qabel il-waqfa. L-Agenzija

ghandha taghmel dan il-fatt pubbliku.
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TITOLU V

Premjijiet u in¢entivi

Artikolu 36

Fejn applikazzjoni skond 1-Artikoli 7 jew 8 tinkludi r-rizultati ta’ I-istudji kollha mwettqa
b’konformita ma’ pjan ta’ investigazzzjoni pedjatrika approvat, id-detentur tal-privattiva
jew tac-certifikat supplementari ta’ protezzjoni ghandu jkun intitolat ghal estensjoni ta’ sitt

xhur tal-perjodu msemmi fl-Artikoli 13(1) u 13(2) tar-Regolament (KEE) Nru 1768/92.

L-ewwel subparagrafu ghandu japplika wkoll fejn it-tlestija tal-pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika approvat jonqos milli jwassal ghall-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni pedjatrika,
izda r-rizultati ta’ l-istudji mwettqa ikunu riflessi fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott,

u jekk ikun xieraq, fil-fuljett ta' taghrif tal-prodott medicinali konc¢ernat.

L-inkluzjoni fawtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ta' stqarrija msemmija fl-Artikolu 28(3)
ghandha tintuza ghall-iskopijiet 1i jigi applikat il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.

Fejn il-pro¢eduri mnizzla fid-Direttiva 2001/83/KE ikunu intuzaw, l-estensjoni ta’ sitt xhur
tal-perjodu msemmi fil-paragrafu 1 ghandha tinghata biss jekk il-prodott ikun awtorizzat
fl-Istati Membri kollha.
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4. Il-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom japplikaw ghal prodotti li huma prottetti minn certifikat ta'
protezzjoni supplimentari taht ir-Regolament (KEE) Nru 176/92, jew taht privattiva li
tikkwalifika ghall-ghoti ta' certifikat ta' protezzjoni supplimentari. M'ghandhomx japplikaw
ghal prodotti medicinali specifikati bhala prodotti medi¢inali orfni skond ir-Regolament

(KE) Nru 141/2000.

5. Fil-kaz ta' applikazzjoni taht l-Artikolu 8 li twassal ghall-awtorizzazzjoni ta' indikazzjoni
pedjatrika gdida, il-paragrafi 1, 2 u 3 m'ghandhomx japplikaw jekk l-applikant japplika
ghal estensjoni ta' sena tal-perijodu ta' protezzjoni tat-tqeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali kkoncernat u jakkwistha, ghar-ragunijiet li din l-indikazzjoni pedjatrika gdida
£gib beneficcju kliniku sinifikanti meta mqabbla ma' terapiji ezistenti, b'mod konformi ma'
I-Artikolu 14(11) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew ir-raba subparagrafu ta' I-
Artikolu 10(1) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 37

Fejn applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq tigi sottomessa fir-rigward ta’ prodott
medic¢inali indikat bhala prodott medic¢inali orfni skond ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u dik 1-
applikazzjoni tinkludi r-rizultati ta' l-istudji kollha mwettqa b’konformita mal-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat, u l-istqarrija msemmija fl-Artikolu 28(3) ta’ dan ir-Regolament
hija sussegwentement inkluza fl-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq moghtija, il-perjodu ta’ ghaxar
snin imsemmi fl-Artikolu 8(1) tar-Regolament (KE) Nru 141/2000 ghandu jkun estiz ghal tnax-il

seéna.
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L-ewwel paragrafu ghandu japplika wkoll fejn it-tlestija tal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatriku
approvat jonqos milli jwassal ghall-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni pedjatrika, izda r-rizultati ta’ 1-
istudji mwettqa huma riflessi fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u, jekk hu xieraq, fil-fuljett

ta' taghrif tal-prodot medicinali konc¢ernat.

Artikolu 38

1. Fejn tinghata awtorizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku skond 1-Artikoli 5 sa 15 tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004, il-perjodi ta’ protezzjoni ghad-data u t-tqeghid fis-suq msemmija fl-
Artikolu 14(11) ta’ dak ir-Regolament, ghandhom japplikaw.

2. Fejn tinghata awtorizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku skond il-pro¢eduri mnizzla fid-Direttiva
2001/83/KE, il-perjodi ta’ protezzjoni ghad-data u t-tqeghid fis-suq msemmija fl-Artikolu
10(1) ta’ dik id-Direttiva, ghandhom japplikaw.

Artikolu 39

1. Minbarra I-premjijiet u I-incentivi stipulati fl-Artikoli 36, 37 u 38, prodotti medicinali
ghall-uzu pedjatriku jistghu jkunu eligibbli ghal in¢entivi pprovduti mill-Komunita jew
mill-Istati Membri sabiex jappoggaw ir-ricerka fi prodotti medic¢inali ghall-uzu pedjatriku

u ghall-izvilupp u d-disponibilita taghhom.
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Sa ...*, I-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni taghrif dettaljat dwar
kwalunkwe mizuri li huma ppromulgaw sabiex jappoggaw ir-ricerka fi prodotti medic¢inali
ghall-uzu pedjatriku u ghall-izvilupp u d-disponibilita taghhom. Dan it-taghrif ghandu jkun

aggornat regolarment fuq talba tal-Kummissjoni.

Sa ...#* il-Kummissjoni ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku, inventarju dettaljat
tal-premjijiet u l-in¢entivi kollha pprovduti mill-Komunita u 1-Istati Membri biex
jappoggaw ir-ricerka fi prodotti medic¢inali ghall-uzu pedjatriku u ghall-izvilupp u d-
disponibilita taghhom. Dan l-inventorju ghandu jigi aggornat regolarment u l-aggornamenti

ghandhom ukoll ikunu disponibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 40

Fondi ghar-ricerka fi prodotti medi¢inali ghall-popolazzjoni pedjatrika ghandhom jigu
prevesti fil-budget tal-Komunita sabiex jinghata sostenn ghal studji relatati ma' prodotti
medicinali jew sustanzi attivi mhux koperti minn privattiva jew certifikat ta' protezzjoni

supplementari.

Dan l-iffinanzjar tal-Komunita ghandu jitwassal permezz tal-Programmi Qafas tal-
Komunita ghar-Ricerka, I-1zvilupp Teknologiku u l-Attivitajiet ta' Dimostrazzjoni jew

kwalunkwe inizjattivi ohra tal-Komunita ghall-finanzjament tar-ricerka.

Ak

sena mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
18-il-xahar mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
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TITOLU VI

Komunikazzjoni u koordinazzjoni

Artikolu 41

1. Id-database Ewropea mahluqga bl-Arikolu 11 tad-Direttiva 2001/20/KE ghandha tinkludi
provi klini¢i mwettqa f'pajjizi terzi li jinsabu fi pjan ta' investigazzjoni pedjatrika approvat,
b'zieda mal-provi klini¢i msemmija fl-Artikoli 1 u 2 ta' dik id-Direttiva. Fil-kaz ta' tali
provi klini¢i mwettqa f'pajjizi terzi, id-dettalji elenkati fl-Artikolu 11 ta' dik id-Direttiva
ghandhom jiddahhlu fid-database mill-indirizzat tad-de¢izjoni ta' I-Agenzija dwar pjan ta'

investigazzjoni pedjatrika.

B'deroga mid-disposizzjonijiet ta' I-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/20/KE, 1-Agenzija
ghandha taghmel pubbliku parti mit-taghrif dwar il-provi pedjatri¢i klini¢i mdahhla fid-

database Ewropea.

2. Id-dettalji tar-rizultati tal-provi kollha msemmija fil-paragrafu 1 u ta' kwalunkwe provi
ohra sottomessi lill-awtoritajiet kompetenti fkonformita ma' I-Artikoli 45 u 46 ghandhom
jsiru pubbli¢i mil-Agenzija, kemm jekk it-test intemm gabel iz-zmien u kemm jekk le.
Dawn ir-rizultati ghandhom jigu sottomessi minghajr dewmien lill-Agenzija mill-isponsor
tal-prova klinika, mill-indirizzat tad-decizjoni ta' I-Agenzija dwar pjan ta' investigazzjoni

pedjatrika, jew mid-detentur ta' l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq kif xieraq.
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3. [lI-Kummissjoni, b'konsultazzjoni ma' I-Agenzija, l-Istati Membri u l-partijiet interessati,
ghandha tfassal gwida dwar in-natura tat-taghrif imsemmi fil-paragrafu 1 1i ghandu
jiddahhal fid-database Ewropea mahlugqa permezz ta' I-Artikolu 11 tad-Direttiva
2001/20/KE, li fugha t-taghrif ghandu jsir ac¢essibbli ghall-pubbliku fl-applikazzjoni tal-
paragrafu 1, dwar kif rizultati ta' prova klinika ghandhom jigu sottomessi u jigu maghmula
pubbli¢i fl-applikazzjoni tal-paragrafu 2, u dwar ir-responsabbiltajiet u I-kompiti ta' I-

Agenzija f'dan ir-rigward.

Artikolu 42

L-Istati Membri ghandhom jigbru d-data disponibbli dwar l-uzi ezistenti kollha ta' prodotti

medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika u ghandhom jikkomunikaw dawn id-data lill-Agenzija sa ...".
[I-Kumitat Pedjatriku ghandhu jipprovdi gwida dwar il-kontenut u I-format tad-data li ghandha
tingabar sa...”*.

Artikolu 43

1. Abbazi tat-taghrif imsemmi fl-Artikolu 42 u wara kosultazzjoni mal-Kummissjoni, I-Istati
Membri u l-partijiet interessati, il-Kumitat Pedjatriku ghandu jistabbilixxi inventarju tal-

htigijiet terapewtici, b'mod partikolari bil-hsieb li jigu identifikati prijoritajiet ghar-ricerka.

Sa .."”"* l-Agenzija ghandha taghmel I-inventarju pubbliku, u ghandha taggornah

regolarment.

sentejn mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
9 xhur mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
3 snin mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.

Ak

Aokok
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2. Filwaqt 1i jkun ged jigi stabbilit I-inventarju tal-htigijiet terapewtic¢i, ghandu jittiehed kont
tal-prevalenza tal-kondizzjonijiet fil-popolazzjoni pedjatrika, is-serjeta tal-kondizzjonijiet
li ghandhom jigu kkurati, id-disponibilita u u kemm huma xierqa I-kuri alternattivi ghall-
kondizzjonijiet fil-popolazzjoni pedjatrika, inkluz l-effika¢ja u l-profil ta’ reazzjoni hazina
ta’ dawk il-kuri, inkluzi kwalunkwe kwistjonijiet unici ta’ sigurezza pedjatrika, u

kwalunkwe data li tirrizulta minn studji f'pajjizi terzi.

Artikolu 44

1. L-Agenzija, bl-appogg xjentifiku tal-Kumitat Pedjatriku, ghandha tizviluppa network
Ewropew ta’ netwerks, investigaturi u ¢entri nazzjonali u Ewropej ezistenti b'kompetenza

specifika fit-twettiq ta’ studji fil-popolazzjoni pedjatrika.

2. L-ghanijiet tan-network Ewropew ghandhom ikunu, inter alia, biex jikoordina l-istudji li
ghandhom x'jagsmu ma' prodotti medi¢inali pedjatrici, biex jibnew il-kompetenzi xjentific¢i
u amministrattivi mehtiega fuq livell Ewropew, u biex tigi evitata d-duplikazzjoni bla

mehtieg ta’ studji u testijiet fuq il-popolazzjoni pedjatrika.

3. Sa ..., il-Bord ta’ Tmexxija ta’ I-Agenzija, fuq proposta mid-Direttur Ezekuttiv u wara
konsultazzjoni mal-Kummissjoni, I-Istati Membri u I-partijiet interessati, ghandu jadotta
strategija ta’ implimentazzjoni ghall-varar u l-operat tan-network Ewropew. Dan in-
network ghandu, fejn xieraq, ikun kompatibbli mal-hidma ta' tishih tas-sisien taz-Zona ta’
Ricerka Ewropea fil-kuntest tal-Programmi Qafas tal-Komunita ghar-Ricerka, 1-1zvilupp

Teknologiku u Attivitajiet Dimostrattivi.

sena minn meta jidhol fis-sehh dan ir-Regolament.

15763/05  16.02.2006 15:23 - 16.02.2006 15:23 PA/gc 50
DG C 1 MT



Artikolu 45

1. Sa ...", kwalunkwe studji pedjatrici li diga tlestew, sad-data tad-dhul fis-sehh, fir-rigward
ta' prodotti awtorizzati fil-Komunita ghandhom jigu sottomessi mid-detentur ta' 1-

awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghal valutazzjoni lill-awtorita kompetenti.

L-awtorita kompetenti, tista' taggorna s-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u tal-fuljett
ta' taghrif, u tista' tvarja l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq skond dan. L-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jaghmlu skambju ta' taghrif fir-rigward ta' I-istudji sottomessi u,
fejn xieraq, I-implikazzjonijiet taghhom ghal kwalunkwe awtorizzazzjonijiet ta' tqeghid fis-

suq kkoncernati.
L-Agenzija ghandha tikoordina l-iskambju ta’ taghrif.

2. L-istudji pedjatric¢i ezistenti kollha, kif imsemmija fil-paragrafu 1, u l-istudji pedjatrici
kollha mibdija gabel id-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament ghandhom ikunu eligibbli biex
jigu inkluzi fi pjan ta' investigazzjoni pedjatrika, u ghandhom jigu kkunsidrati mill-Kumitat
Pedjatriku waqt il-valutazzjoni ta' I-applikazzjonijiet ghal pjanijiet ta' investigazzjoni
pedjatrika, ezenzjonijiet u differimenti u mill-awtoritajiet kompetenti waqt il-valutazzjoni

ta' applikazzjonijiet sottomessi skond 1-Artikoli 7, 8 u 30.

3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu precedenti, il-premjijiet u l-in¢entivi ta' 1-Artikoli 36,
37 u 38 ghandhom jinghataw biss sakemm studji sinifikanti li jinsabu fi pjan ta'

investigazzjoni pedjatrika approvat jitlestew wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.

Sena mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
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Artikolu 46

1. Kwalunkwe studji ohra sponserjati minn detentur ta’ awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq li
jinvolvu l-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika ta’ prodott medicinali kopert minn
awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq, kemm jekk twettqu b’ konformita mal-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat u kemm jekk le, ghandhom ikunu sottomessi lill-

awtorita kompetenti fi Zmien sitt xhur mit-tlestija ta’ l-istudji kkoncernati.

2. Il-paragrafu 1 ghandu japplika irrispettivament milli jekk id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ta'
tqeghid fis-suq ghandux il-hsieb li japplika ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta'

indikazzjoni pedjatrika jew le.

3. L-awtorita kompetenti tista' taggorna s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u tal-fuljett

ta' taghrif, u tista' tibdel l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq skond dan.

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jaghmlu skambju ta' I-informazzjoni fir-rigward ta' I-
istudji sottomessi u, fejn xieraq, l-implikazzjonijiet taghhom ghal kwalunkwe

awtorizzazzjonijiet ta' tqeghid fis-suq kkoncernati.

5. L-Agenzija ghandha tikoordina I-iskambju ta’ informazzjoni.
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TITOLU VII

Disposizzjonijiet generali u ahharin

KAPITOLU 1
DISPOSIZZJONIJIET GENERALI

TAQSIMA 1
ONORARJI, FINANZJAMENT KOMUNITARJU, PENALI U RAPPORTI

Artikolu 47

1. Fejn applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghal uzu pedjatriku tkun
sottomessa skond il-pro¢edura mnizzla fir-Regolament (KE) Nru 726/2004, l-ammont tal-
mizati mrahhsa ghall-ezami ta’ l-applikazzjoni u z-zamma ta’ l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid

fis-suq ghandu jkun iffissat skond 1-Artikolu 70 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

2. Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 296/95, ta' I-10 ta' Frar 1995 dwar mizati pagabbli lill-
Agenzija Ewropea ghal Prodotti Medicinali' ghandu japplika.

! GU L 35, 15.2.1995, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru.
1905/2005 (GU L 304, 23.11.2005, p.1).
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3. Il-valutazzjonijiet ta' dawn li gejjin mill-Kumitat Pedjatriku ghandhom jkunu bla hlas:
(a) applikazzjonijiet ghal deroga;
(b) applikazzjonijiet ghal differiment;
(¢) pjanijiet ta’ investigazzjoni pedjatrika;

(d) konformita mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat.

Artikolu 48

[l-kontribut tal-Komunita stipulat fl-Artikolu 67 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu jkopri
x-xoghol tal-Kumitat Pedjatriku, inkluz appogg xjentifiku ipprovdut minn esperti, u ta’ I-Agenzija,
inkluza l-verifika tal-pjanijiet ta’ investigazzjoni pedjatrika, pariri xjentifici u kwalunkwe derogi ta’
mizati stipulati f’dan ir-Regolament, u ghandu jappogga l-attivitajiet ta’ 1-Agenzija taht 1-Artikoli
41 u 44 ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 49

1. Minghajr pregudizzju ghall-Protokoll dwar il-Privileggi u I-Immunitajiet tal-Komunitajiet
Ewropej, kull Stat Membru ghandu jiddetermina l-pieni li ghandhom jigu applikati ghall-
ksur tad-disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jew tal-mizuri ta’ implimentazzjoni
adottati skond dan fir-rigward ta' prodotti medi¢inali awtorizzati permezz tal-proc¢eduri
mnizzla fid-Direttiva 2001/83/KE u ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega ghall-

implimentazzjoni taghhom. Il-pieni ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u diswassivi.
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L-Istati membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar dawn id-disposizzjonijiet sa
...".Huma ghandhom jinnotifikaw kwalunkwe alterazzjonijiet sussegwenti mill-aktar fis

possibbli.

2. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni minnufih dwar kwalunkwe

litigazzjoni istitwita ghal ksur ta’ dan ir-Regolament.

3. Fuq it-talba ta’ 1-Agenzija, il-Kummissjoni tista' timponi pieni finanzjarji ghal ksur tad-
disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jew tal-mizuri ta’ implimentazzjoni adottati skond
dan fir-rigward ta' prodotti medic¢inali awtorizzati permezz tal-proc¢edura stabbilita fir-
Regolament (KE) Nru 726/2004. L-ammonti massimi kif ukoll il-kondizzjonijiet u I-
metodi ghall-gbir ta’ dawk il-pieni finanzjarji ghandhom jkunu stabbiliti skond il-

pro¢edura msemmija fl-Artikolu 51(2) ta’ dan ir-Regolament.

4. [I-Kummissjoni ghandha taghmel pubbli¢i l-ismijiet ta' kull minn jikser id-disposizzjonjiet
ta' dan ir-Regolament jew ta' kwalunkwe mizura ta' implimentazzjoni adottata skond dan u

l-ammonti tal-pieni finanzjari imposti u r-ragunijiet ghalihom.

Artikolu 50

1. Abbazi tar-rapport mill-Agenzija, u ghallinqas fuq bazi annwali, il-Kummissjoni ghandha
taghmel pubblika lista tal-kumpanniji u tal-prodotti li gawdew minn kwalunkwe mill-
premjijiet u l-in¢entivi f’dan ir-Regolament u lI-kumpanniji li nagsu li jikkonformaw ma’
kwalunkwe mill-obbligi f’dan ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu din I-

informazzjoni lill-Agenzija.

* Disa' xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
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2. Sa ...", il-Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport
generali dwar l-esperjenza miksuba bhala rizultat ta' I-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.
Dan ghandhu jinkludi, b’mod partikolari, inventarju dettaljat tal-prodotti medic¢inali kollha
awtorizzati ghall-uzu pedjatriku mid-dhul fis-sehh tieghu.

3. Sa ...** il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
dwar l-esperjenza miksuba bhala rizultat ta' I-applikazzjoni ta' I-Artikoli 36, 37 u 38. Ir-
rapport ghandu jinkludi analizi ta' I-impatt ekonomiku u tal-premjijiet u lI-incentivi,
flimkien ma' analizi tal-konsegwenzi stmati ta' dan ir-Regolament ghas-sahha pubblika,

bil-hsieb li jigu proposti kwakunwe emendi mehtiega.

4. Dment li hemm data suffi¢jenti disponibbli li tippermetti li ssir analizi robusta, id-
disposizzjonijiet tal-paragrafu 3 ghandhom jigu sodisfatti fl-istess hin bhad-

disposizzjonijiet tal-paragrafu 2.

TAQSIMA 2
KUMITAT PERMANENTI

Artikolu 51

1. [lI-Kummissjoni ghandha tkun mghejuna mill-Kumitat Permanenti ghal Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem stabbilit bl-Artikolu 121 tad-Direttiva 2001/83/KE, minn hawn 'l

quddiem imsejjah "il-Kumitat".

sitt snin mid-data ta-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament
ghaxar snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament

Ak
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2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, 1-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandhom japplikaw, filwaqt li jittiehed kont tad-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

[l-perijodu stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandu jigi stabbilit ghal

tliet xhur.
3. [I-Kumitat ghandu jadotta r-regoli ta' procedura tieghu.
KAPITOLU 2
EMENDI

Artikolu 52
Ir-Regolament (KEE) Nru 1768/92 huwa b'dan emendat kif gej:
1. Fl-Artikolu 1, ghandha tizdied id-definizzjoni li gejja:

"(e) "Applikazzjoni ghal proroga" tfisser applikazzjoni ghal proroga ta¢-certifikat skond
l-Artikolu 13(3) ta’ dan ir-Regolament u ta’ 1-Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru
...... * tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-..., dwar prodotti medi¢inali ghal uzu

pedjatriku *

s GUL .., ..,p....";

+

Nota lill-GU : J.J. dahhal n-numru u d-data ta' dan ir-Regolament.
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2. Fl-Artikolu 7, ghandhom jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

"3. L-applikazzjoni ghal proroga tista' ssir meta tigi sottomessa l-applikazzjoni ghal
certifikat jew meta l-applikazzjoni ghac-certifikat tkun pendenti u r-rekwiziti xierqa

ta' I-Artikoli 8 (1)(d) jew 8 (1a), rispettivament, ikunu sodisfatti.

4.  L-applikazzjoni ghal proroga ta’ certifikat li diga nghata ghandha tigi sottomessa

mhux aktar tard minn sentejn qabel l-iskadenza tac-certifikat.";
3. L-Artikolu 8 ghandu jigi emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1 ghandu jizdied il-punt li gej:
"(d) fejn l-applikazzjoni ta’ certifikat tinkludi talba ghal proroga:

(i)  kopja ta' I-istqarrija li tindika I-konformita ma’ pjan ta’ investigazzjoni

pedjatrika approvat kif imsemmi fl-Artikolu 36(1) tar-Regolament (KE)

(i) fejn mehtieg, flimkien mal-kopja ta’ l-awtorizzazzjonijiet biex jitqieghed
il-prodott fis-suq kif imsemmi fil-punt (b), prova li ghandha I-
awtorizzazzjonijiet biex tqieghed il-prodott fis-suq ta’ 1-Istati Membri 1-
ohra kollha, kif imsemmi fl-Artikolu 36(3) tar-Regolament (KE) Nru

O

+

Nota lill-GU : J.J. dahhal n-numru ta' dan ir-Regolament.
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(b) ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

"la. Fejn l-applikazzjoni ghal ¢ertifikat tkun pendenti, applikazzjoni ghal proroga
skond I-Artikolu 7(3) ghandha tinkludi d-dettalji msemmija fil-paragrafu 1(d) u

referenza ghall-applikazzjoni ghal certifikat diga sottomessa.

Ib. L-applikazzjoni ghal proroga ta’ certifikat li diga nghata ghandha jkun fiha d-
dettalji msemmija fil-paragrafu 1 (d) u kopja ta¢-certifikat diga moghti.";

(¢) il-paragrafu 2 ghandu jinbidel b'dan li gej:

"2.  L-Istati Membri jistghu jiddisponu li ghandha tithallas mizata meta ssir
applikazzjoni ghal certifikat u meta ssir applikazzjoni ghall-proroga ta’

certifikat.";
4) L-Artikolu 9 ghandu jigi emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, ghandu jizdied is-subparagrafu li gej:

"L-applikazzjoni ghal proroga ta’ certifikat ghandha tkun prezentata lill-awtorita

kompetenti ta’ 1-Istat Membru kkoncernat.";
(b) fil-paragrafu 2, ghandu jizdied il-punt li gej:

"(f) fejn hu applikabbli, indikazzjoni li l-applikazzjoni tinkludi applikazzjoni ghal

proroga.";
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(¢) ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

"3. Il-paragrafu 2 ghandu japplika ghan-notifika ta’ l-applikazzjoni ghal proroga ta'
certifikat i kien diga inghata jew fejn applikazzjoni ghal certifikat tkun ghadha
pendenti. In-notifika ghandha jkun fiha wkoll indikazzjoni ta' l-applikazzjoni ghal

proroga tac-certifikat.";

5. Fl-Artikolu 10, ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

"6. Il-paragrafi 1 sa 4 ghandhom japplikaw mutatis mutandis ghall-applikazzjoni ghal
proroga.";

6. Fl-Artikolu 11, ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

"3. Il-paragrafi 1 u 2 ghandhom japplikaw ghan-notifika tal-fatt li I-proroga ta’ certifikat
inghatat jew tal-fatt 1i applikazzjoni ghal proroga giet michuda.";

7. Fl-Artikolu 13, ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

"3. Il-perjodita’ zmien imnizzla fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom jkunu estizi b’sitt xhur fil-
kaz fejn japplika I-Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru .../...". F’dak il-kaz, it-tul
tal-perjodu mnizzel fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artiklou jista’ jigi estiz darba biss.";

* Nota lill-GU : J.J. dahhal n-numru ta' dan ir-Regolament.
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8. ghandu jizdied 1-Artikolu 1i gej:
"Artikolu 15a
Revoka ta' proroga

1. Il-proroga tista' tigi revokata jekk din tkun inghatat b'mod kontra d-disposizzjonijiet

ta’ I-Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru .../...+.

2. Kwalunkwe persuna tista' tissottometti applikazzjoni ghal revoka tal-proroga lill-
korp responsabbli taht il-ligi nazzjonali ghar-revoka tal-privattiva bazika

korrispondenti.";
0. L-Artikolu 16 ghandu jigi emendat kif gej:
(a) it-testta' I-Artikolu 16 isir il-paragrafu 1;
(b) ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

"2.  Jekk il-proroga tigi revokata skond I-Artikolu 15a, notifika ta' dan ghandha tigi
ppubblikata mill-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1).";

10. L-Artikolu 17 ghandu jinbidel b’dan 1i gej:
"Artikolu 17
Appelli

Id-decizjonijiet ta' l-awtorita msemmija fl-Artikolu 9 (1) jew tal-korpi msemmija fl-
Artikoli 15 (2) u 15a (2) mehuda skond dan ir-Regolament ghandhom ikunu miftuha ghall-
istess appelli bhal dawk previsti fil-ligi nazzjonali kontra de¢izjonijiet simili mehuda fir-

rigward ta' privattivi nazzjonali.".
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Artikolu 53
Fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/20/KE, ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

"4. B'deroga mill-paragrafu 1, 1-Agenzija ghandha taghmel pubblika parti mill-informazzjoni
dwar provi pedjatrici klini¢i mdahhla fid-database Ewropea skond id-disposizzjonijiet tar-
Regolament (KE) Nru .../... * tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-..., dwar prodotti

medicinali ghal uzu pedjatriku *.

* GUL...,..,p...."

Artikolu 54

Fl-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83/KE, l-ewwel subparagrafu tal-paragrafi 1 ghandu jinbidel b’dan

li gej:

"1. L-ebda prodott medic¢inali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ xi Stat Membru sakemm ma
tinharigx awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak I-Istat
Membru skond din id-Direttiva jew sakemm ma tinghatax awtorizzazzjoni skond ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004, mogri flimkien mar-Regolament (KE) Nru .../... 7%,

* GULI..}, [...I, p- [...]".

+

Nota lill-GU : J.J. dahhlu n-numru u d-data ta' dan ir-Regolament.
™ Nota lill-GU : J.J. dahhlu n-numru ta' dan ir-Regolament.
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Artikolu 55

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 huwa b'dan emendat kif gej:

1. L-Artikolu 56(1) ghandu jinbidel b’dan li gej:

"lI. L-Agenzija ghandha tinkludi:

(a) il-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-UZu mill-Bniedem, li ghandu jkun
responsabbli biex jipprepara l-opinjoni ta’ -Agenzija dwar kwalunkwe
kwistjoni dwar il-valutazzjoni ta’ prodotti medi¢inali ghal uzu mill-bniedem;

(b) il-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu Veterinarju, li ghandu jkun
responsabbli biex jipprepara l-opinjoni ta’ 1-Agenzija dwar kwalunkwe
kwistjoni dwar il-valutazzjoni ta’ prodotti medi¢inali ghal uzu veterinarju;

(¢) il-Kumitat dwar il-Prodotti Medi¢inali Orfni;

(d) il-Kumitat dwar il-Prodotti Medi¢inali mill-Hxejjex;

(e) Il-Kumitat Pedjatriku;

(f)  Segretarjat, li ghandu jipprovdi sostenn tekniku, xjentifiku u amministrattiv
ghall-kumitati u jizgura koordinazzjoni xierqa bejniethom;

(g) Direttur Ezekuttiv, li ghandu jezercita r-responsabbiltajiet stabbiliti fl-
Artikolu 64;

(h) Bord ta' Tmexxija, li ghandu jezercita r-responsabbiltajiet stabbiliti fl-Artikoli
65,66 u 67.";
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2) Fl-Artikolu 57 (1) ghandu jizdied il-punt li gej:

"(t) lijittiehdu decizjonijiet kif imsemmija fl-Artikolu 7 (1) tar-Regolament (KE) Nru
...... * tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-...,dwar prodotti medi¢inali ghal uzu

pedjatriku*.

* GULI[...I,[...,p-[...]";
3. ghandu jizdied 1-Artikolu 1i gej:
"Artikolu 73a

Decizjonijiet mehuda mill-Agenzija taht ir-Regolament (KE) Nru .../... ™ jistghu jiffurmaw
is-suggett ta’ azzjoni quddiem il-Qorti tal-Gustizzja tal-Komunitajiet Ewropej skond il-

kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 230 tat-Trattat.”.

KAPITOLU 3
DISPOSIZZJONUJIET FINALI

Artikolu 56

Ir-rekwizit stipulat fl-Artikolu 7(1) m’ghandux japplika ghal applikazzjonijiet validi i jkunu

pendenti fiz-zmien tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

+

Nota lill-GU : J.J. dahhal n-numru u d-data ta' dan ir-Regolament.
™ Nota lill-GU : J.J. dahhal n-numru ta' dan ir-Regolament.
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Artikolu 57

1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tletin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fil-
Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

2. L-Artikolu 7 ghandu japplika minn ...* .
L-Artikolu 8 ghandu japplika minn ...**.

*

L-Artikoli 30 u 31 ghandhom japplikaw minn ..."**,

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

Maghmul fi Brussel,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I- President 1I- President

*

18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
24 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
6 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.

Ak

Aokok
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