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Miżura ewlenija biex tiġġieled il-falsifikazzjoni fl-UE u biex tipproteġi l-katina legali tal-

provvista ta’ prodotti mediċinali hija s-sistema ta’ verifika minn tarf sa tarf introdotta 

bid-Direttiva dwar il-Prodotti Mediċinali Falsifikati (minn hawn ’il quddiem “FMD”). Il-

verifika minn tarf sa tarf hija sistema ta’ awtentikazzjoni tal-prodotti mediċinali li 

tinkludi karatteristiċi ta’ sigurtà obbligatorji u repożitorju li jaħżen informazzjoni dwar 

kull pakkett individwali.  

Ir-regoli l-ġodda se jsiru applikabbli fl-UE u fiż-ŻEE fid-9 ta’ Frar 2019
2
. Minn din id-

data ’l quddiem, il-mediċini soġġetti għal preskrizzjoni medika
3
 li jitqiegħdu fis-suq tal-

UE ser ikollhom iġorru identifikatur uniku (UI) u apparat kontra t-tbagħbis (ATD), skont 

l-FMD u r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161
4
. Is-sistema ta’ 

repożitorju, li bħalissa qiegħda tinbena mill-partijiet ikkonċernati u li tinkludi ċentru 

Ewropew u bażijiet tad-data nazzjonali, sad-9 ta’ Frar 2019 jeħtieġ ukoll li tkun 

operattiva. 

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, il-manifatturi, il-bejjiegħa bl-

ingrossa u dawk li jfornu l-prodotti mediċinali lill-pubbliku se jkollhom jiskenjaw il-

prodotti mediċinali f’punti differenti tal-katina tal-provvista sabiex idaħħluhom fir-

repożitorju, jivverifikaw li huma awtentiċi, u jiddekummissjonawhom mill-bażi tad-data 

mal-iddispensar lill-klijent. Hawn isfel issib iktar tagħrif dwar l-obbligi ta’ kull attur fil-

katina tal-provvista. 

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq  

                                                 
1 Id-Direttiva 2011/62/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Ġunju 2011 li temenda d-Direttiva 

2001/83/KE dwar il-kodiċi tal-Komunità li għandu x’jaqsam ma’ prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem, rigward 

il-prevenzjoni tad-dħul fil-katina legali tal-provvista ta’ prodotti mediċinali falsifikati (ĠU L 174, 1.7.2011, p. 74). 
2 L-Artikolu 50 tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161. NB: Il-Greċja u l-Italja jibbenifikaw minn 

perjodu tranżizzjonali addizzjonali ta’ sitt snin, u se jkollhom idaħħlu r-regoli l-ġodda sad-9 ta’ Frar 2025. 
3 Għajr jekk ikunu espliċitament eżentati (“fil-lista l-bajda”). 
4 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161 tat-2 ta’ Ottubru 2015 li jissupplimenta lid-Direttiva 

2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi r-regoli dettaljati dwar il-karatteristiki tas-sigurtà li 

jkunu jidhru fuq il-pakketti tal-prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem (ĠU L 32, 9.2.2016, p. 1). 
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Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq (MAHs) huma responsabbli li 

jiżguraw li l-prodotti mediċinali kkummerċjalizzati fl-UE jkunu jġorru l-karatteristiċi ta’ 

sigurtà (UI u ATD) mid-9 ta’ Frar 2019 ’il quddiem. L-applikazzjoni għall-

awtorizzazjoni għat-tqegħid fis-suq trid tinkludi informazzjoni dwar il-karatteristiċi tas-

sigurtà. Għall-prodotti diġà awtorizzati, iż-żieda ta’ karatteristiċi ta’ sigurtà mal-

ippakkjar teħtieġ aġġornament tad-dossier tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq. Din 

il-varjazzjoni tista’ tiddaħħal flimkien ma’ varjazzjoni oħra fl-istess ħin sabiex jitnaqqsu 

l-ispejjeż. 

L-MAHs iridu wkoll jiffirmaw kuntratti ma’ Organizzazzjonijiet Nazzjonali tal-Verifika 

tal-Mediċini (NMVOs, responsabbli għall-bini tar-repożitorji nazzjonali)
5
 fl-Istati 

Membri fejn jikkummerċjalizzaw il-prodotti tagħhom. Dan se jippermetti, lilhom jew lill-

manifatturi tagħhom, jaħżnu d-data meħtieġa fl-identifikatur uniku fis-sistema ta’ 

repożitorju. Huwa essenzjali li l-MAHs kollha kkonċernati jirreġistraw mal-NMVOs 

sabiex jevitaw il-konġestjoni u jiżguraw l-aċċess għas-suq. Bħala parti mill-kuntratt 

tagħhom, il-MAHs huma mitluba jħallsu tariffi lill-NMVOs
6
.  

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għandhom ukoll iqabbdu (permezz 

ta’ “onboarding”) mal-Organizzazzjoni Ewropea tal-Verifika tal-Prodotti Mediċinali 

(EMVO)
7
. L-onboarding mal-EMVO jippermetti t-tlugħ ċentralizzat ta’ data ta’ 

identifikatur uniku permezz taċ-ċentru Ewropew, u huwa soġġett għal tariffa ta’ darba. 

Nofs id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq diġà għaddejjin iħejju l-

konnessjoni tagħhom mal-EMVO. Huwa essenzjali li l-MAHs kollha jressqu l-

applikazzjonijiet tagħhom lill-NMVOs u lill-EMVO fil-ħin, sabiex jiżguraw il-

konformità sad-9 ta’ Frar 2019. 

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għall-manifattura u għall-importazzjoni 

Il-manifatturi, inkluż l-importaturi paralleli, għandhom jaġġornaw il-linji tal-produzzjoni 

tagħhom biex jiżguraw li l-UI u l-ATD jitqiegħdu fuq prodotti rilaxxati għall-bejgħ jew 

għad-distribuzzjoni mid-9 ta’ Frar 2019 ’il quddiem. Minn din id-data, il-manifatturi 

għandhom iżommu rekords tal-operati li jwettqu mal-UIs, u flimkien mal-MAH, 

għandhom jiżguraw it-tlugħ tad-data tal-UE permezz taċ-ċentru Ewropew.  

Il-manifatturi għandhom ikunu lesti biex iqiegħdu karatteristiċi ta’ sigurtà fuq il-prodotti 

tagħhom u jtellgħu l-UIs sa mhux aktar tard mid-9 ta’ Frar 2019. 

Id-distributuri bl-ingrossa (id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni għad-distribuzzjoni) 

Id-distributuri bl-ingrossa, inkluż id-distributuri paralleli, għandhom jaġġornaw is-

sistemi informatiċi tagħhom sabiex ikunu jistgħu jqabbdu mar-repożitorji nazzjonali biex 

jivverifikaw u jiddekummissjonaw l-identifikaturi uniċi mid-9 ta’ Frar 2019 ’il quddiem.  

Il-verifika tal-awtentiċità tal-identifikaturi uniċi hija meħtieġa għall-prodotti kollha li 

jaslu mill-bejjiegħa bl-ingrossa li mhumiex il-MAH, il-manifattur jew maħturin mill-

MAH. Kull prodott mogħti lura mill-ispiżeriji jew minn bejjiegħ bl-ingrossa ieħor 

għandu jiġi vverifikat ukoll. Il-bejjiegħa bl-ingrossa għandhom ikunu lesti biex 

                                                 
5 https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries  
6 L-Artikolu 54a(2)(e) tad-Direttiva 2001/83/KE u l-Artikolu 31 tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 

2016/161. 
7 https://emvo-medicines.eu/  

https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
https://emvo-medicines.eu/
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jiddekummissjonaw l-identifikatur uniku tal-prodotti li beħsiebhom jesportaw barra miż-

Żona Ekonomika Ewropea, jew f’ċerti ċirkustanzi, f’isem il-persuni li jfornu l-prodotti 

mediċinali lill-pubbliku
8
. 

Persuni awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti mediċinali lill-pubbliku 

L-ispiżeriji tal-komunità, l-ispiżeriji tal-isptarijiet u l-istituzzjonijiet tal-kura tas-saħħa 

għandhom rwol kritiku biex jiżguraw li l-prodotti mediċinali mwassla lill-pazjenti jkunu 

awtentiċi. Fil-mument tal-iddispensar tal-prodotti mediċinali (fl-ispiżeriji tal-komunità) 

jew wara li jitwasslu (l-ispiżeriji tal-isptar jew l-istituzzjonijiet tal-kura tas-saħħa), 

għandhom jivverifikaw il-karatteristiċi ta’ sigurtà u jiddekummissjonaw l-identifikatur 

uniku
9
.  

Il-verifika tal-karatteristiċi ta’ sigurtà u d-dekummissjonar tal-identifikaturi uniċi se 

jeħtieġu x-xiri ta’ skanners biex jaqraw l-identifikatur uniku, kif ukoll l-aġġornament ta’ 

softwer għall-konnessjoni mas-sistema ta’ repożitorju. Minħabba l-volumi kbar tal-

prodotti mediċinali li jittrattaw, l-ispiżeriji tal-isptarijiet ser ikollhom jiżguraw ukoll li 

jkunu kapaċi jivverifikaw il-pakketti individwali, malajr u b’mod effiċjenti, mid-9 ta’ 

Frar 2019 ’il quddiem. 

Mhux se jkun permess li l-ispiżeriji jagħtu prodotti mediċinali b’karatteristiċi ta’ sigurtà 

jekk ma jkunux jistgħu jivverifikaw u jiddekummissjonaw identifikaturi uniċi. L-

ispiżeriji għandhom iħallu żmien biżżejjed biex iħejju għad-9 ta’ Frar 2019. 

Il-fornituri tas-softwer 

Il-fornituri tas-softwer jaqdu rwol importanti fl-aġġornament tas-sistemi informatiċi li 

jintużaw mill-ispiżeriji tal-komunità, mill-ispiżeriji tal-isptarijiet, mill-istituzzjonijiet tal-

kura tas-saħħa u minn atturi oħra fil-katina tal-provvista. Sad-9 ta’ Frar 2019 is-sistemi 

għandhom ikunu operattivi, u għandu jiġi allokat żmien biżżejjed għall-ittestjar u għal 

proġetti pilota. 

 

Obbligi legali u sanzjonijiet 

Bil-għan li jħarsu lill-pazjenti, id-Direttiva dwar il-Prodotti Mediċinali Falsifikati u r-

Regolament Delegat tal-Kummissjoni jikkontemplaw obbligi legali li se japplikaw mid-9 

ta’ Frar 2019. In-nuqqas ta’ konformità mar-rekwiżiti msemmija hawn fuq jikkostitwixxi 

ksur tad-dritt tal-UE. Tali ksur jiġi sanzjonat b’penali skont il-leġiżlazzjoni tal-Istati 

Membri. 

 

Huwa importanti li l-partijiet ikkonċernati kollha jaġixxu minn issa biex jiżguraw il-

konformità mar-regoli l-ġodda, ladarba għad hemm żmien biżżejjed biex iħejju 

għalihom. 

 

 

 

 

 

 

                                                 
8 Ara l-Kapitolu V tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161. 
9 Ara l-Kapitolu VI tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161. 
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