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ITTRA LILL-PARTIJIET IKKONCERNATI DWAR L-IMPLIMENTAZZJONI TA’
KARATTERISTICI TA’ SIGURTA SKONT ID-DIRETTIVA 2011/62/UE DWAR IL-PRODOTTI
MEDICINALI FALSIFIKATI

Mizura ewlenija biex tiggieled il-falsifikazzjoni fl-UE u biex tipprotegi 1-katina legali tal-
provvista ta’ prodotti medicinali hija s-sistema ta’ verifika minn tarf sa tarf introdotta
bid-Direttiva dwar il-Prodotti Medi¢inali Falsifikati (minn hawn ’il quddiem “FMD”). II-
verifika minn tarf sa tarf hija sistema ta’ awtentikazzjoni tal-prodotti medi¢inali li
tinkludi karatteristi¢i ta’ sigurta obbligatorji u repozitorju li jahzen informazzjoni dwar
kull pakkett individwali.

Ir-regoli I-godda se jsiru applikabbli fl-UE u fiz-ZEE fid-9 ta’ Frar 2019%. Minn din id-
data ’1 quddiem, il-medicini soggetti ghal preskrizzjoni medika® li jitqieghdu fis-suq tal-
UE ser ikollhom igorru identifikatur uniku (UI) u apparat kontra t-tbaghbis (ATD), skont
I-FMD u r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161% Is-sistema ta’
repozitorju, li bhalissa gieghda tinbena mill-partijiet ikkonc¢ernati u li tinkludi ¢entru
Ewropew u bazijiet tad-data nazzjonali, sad-9 ta’ Frar 2019 jehtieg ukoll 1li tkun
operattiva.

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-manifatturi, il-bejjiegha bl-
ingrossa u dawk li jfornu I-prodotti medicinali lill-pubbliku se jkollhom jiskenjaw il-
prodotti medic¢inali f’punti differenti tal-katina tal-provvista sabiex idahhluhom fir-
repozitorju, jivverifikaw li huma awtentici, u jiddekummissjonawhom mill-bazi tad-data
mal-iddispensar lill-klijent. Hawn isfel issib iktar taghrif dwar I-obbligi ta’ kull attur fil-
katina tal-provvista.

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

! |d-Direttiva 2011/62/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 li temenda d-Direttiva
2001/83/KE dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, rigward
il-prevenzjoni tad-dhul fil-katina legali tal-provvista ta’ prodotti medi¢inali falsifikati (GU L 174, 1.7.2011, p. 74).

2 L-Artikolu 50 tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161. NB: II-Gre¢ja u I-Italja jibbenifikaw minn
perjodu tranzizzjonali addizzjonali ta’ sitt snin, u se jkollhom idahhlu r-regoli I-godda sad-9 ta’ Frar 2025.

® Ghajr jekk ikunu esplicitament ezentati (“fil-lista |-bajda™).

* 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-sigurta li
jkunu jidhru fuq il-pakketti tal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 32, 9.2.2016, p. 1).



Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAHS) huma responsabbli i
jizguraw li l-prodotti medic¢inali kkummer¢jalizzati fl-UE jkunu jgorru 1-karatteristici ta’
sigurta (Ul u ATD) mid-9 ta’ Frar 2019 ’il quddiem. L-applikazzjoni ghall-
awtorizzazjoni ghat-tqeghid fis-suq trid tinkludi informazzjoni dwar il-karatteristici tas-
sigurta. Ghall-prodotti diga awtorizzati, iz-zieda ta’ karatteristici ta’ sigurta mal-
ippakkjar tehtieg aggornament tad-dossier tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug. Din
il-varjazzjoni tista’ tiddahhal flimkien ma’ varjazzjoni ohra fl-istess hin sabiex jitnaqqsu
I-ispejjez.

L-MAHs iridu wkoll jiffirmaw kuntratti ma’ Organizzazzjonijiet Nazzjonali tal-Verifika
tal-Medicini (NMVOs, responsabbli ghall-bini tar-repozitorji nazzjonali)® fl-Istati
Membri fejn jikkummer¢jalizzaw il-prodotti taghhom. Dan se jippermetti, lilhom jew lill-
manifatturi taghhom, jahznu d-data mehtiega fl-identifikatur uniku fis-sistema ta’
repozitorju. Huwa essenzjali 1i -MAHs kollha kkoncernati jirregistraw mal-NMVOs
sabiex jevitaw il-kongestjoni u jizguraw l-access ghas-suq. Bhala parti mill-kuntratt
taghhom, il-MAHs huma mitluba jhallsu tariffi lill-N MVOs®.

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom ukoll igabbdu (permezz
ta’ “onboarding”) mal-Organizzazzjoni Ewropea tal-Verifika tal-Prodotti Medicinali
(EMVO)’. L-onboarding mal-EMVO jippermetti t-tlugh centralizzat ta’ data ta’
identifikatur uniku permezz tac-¢entru Ewropew, u huwa soggett ghal tariffa ta’ darba.

Nofs id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq diga ghaddejjin ihejju I-
konnessjoni taghhom mal-EMVO. Huwa essenzjali li |-MAHs kollha jressqu |-
applikazzjonijiet taghhom 1ill-NMVOs u lill-EMVO fil-hin, sabiex jizguraw il-
konformita sad-9 ta’ Frar 2019.

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

[l-manifatturi, inkluz l-importaturi paralleli, ghandhom jaggornaw il-linji tal-produzzjoni
taghhom biex jizguraw li 1-Ul u I-ATD jitqieghdu fuq prodotti rilaxxati ghall-bejgh jew
ghad-distribuzzjoni mid-9 ta’ Frar 2019 ’il quddiem. Minn din id-data, il-manifatturi
ghandhom izommu rekords tal-operati li jwettqu mal-Uls, u flimkien mal-MAH,
ghandhom jizguraw it-tlugh tad-data tal-UE permezz tac-c¢entru Ewropew.

[l-manifatturi ghandhom ikunu lesti biex iqieghdu karatteristici ta’ sigurta fuq il-prodotti
taghhom u jtellghu I-Uls sa mhux aktar tard mid-9 ta’ Frar 2019.

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

Id-distributuri bl-ingrossa, inkluz id-distributuri paralleli, ghandhom jaggornaw is-
sistemi informati¢i taghhom sabiex ikunu jistghu jqabbdu mar-repozitorji nazzjonali biex
jivverifikaw u jiddekummissjonaw I-identifikaturi uni¢i mid-9 ta’ Frar 2019 ’il quddiem.

ll-verifika tal-awtentic¢ita tal-identifikaturi unic¢i hija mehtiega ghall-prodotti kollha li
jaslu mill-bejjiegha bl-ingrossa li mhumiex il-MAH, il-manifattur jew mahturin mill-
MAH. Kull prodott moghti lura mill-ispizeriji jew minn bejjiegh bl-ingrossa iehor
ghandu jigi vverifikat ukoll. Il-bejjiegha bl-ingrossa ghandhom ikunu lesti biex

% https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries

® L-Artikolu 54a(2)(e) tad-Direttiva 2001/83/KE u I-Artikolu 31 tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE)
2016/161.

7 https://emvo-medicines.eu/
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jiddekummissjonaw I-identifikatur uniku tal-prodotti li behsiebhom jesportaw barra miz-
Zona Ekonomika Ewrog)ea, jew f’certi ¢irkustanzi, f’isem il-persuni li jfornu I-prodotti
medic¢inali lill-pubbliku®.

Persuni awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti medicinali lill-pubbliku

L-ispizeriji tal-komunita, |-ispizeriji tal-isptarijiet u I-istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha
ghandhom rwol kritiku biex jizguraw li 1-prodotti medic¢inali mwassla lill-pazjenti jkunu
awtenti¢i. Fil-mument tal-iddispensar tal-prodotti medicinali (fl-ispizeriji tal-komunita)
jew wara li jitwasslu (I-ispizeriji tal-isptar jew I-istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha),
ghandghom jivverifikaw il-karatteristi¢i ta’ sigurtd u jiddekummissjonaw I-identifikatur
uniku®.

ll-verifika tal-karatteristi¢i ta’ sigurta u d-dekummissjonar tal-identifikaturi unici se
jehtiegu x-xiri ta’ skanners biex jaqraw l-identifikatur uniku, kif ukoll I-aggornament ta’
softwer ghall-konnessjoni mas-sistema ta’ repozitorju. Minhabba I-volumi kbar tal-
prodotti medicinali 1i jittrattaw, l-ispizeriji tal-isptarijiet ser ikollhom jizguraw ukoll li
jkunu kapac¢i jivverifikaw il-pakketti individwali, malajr u b’mod effi¢jenti, mid-9 ta’
Frar 2019 ’il quddiem.

Mhux se jkun permess li l-ispizeriji jaghtu prodotti medic¢inali b’karatteristici ta’ sigurta
jekk ma jkunux jistghu jivverifikaw u jiddekummissjonaw identifikaturi uniéi. L-
ispizeriji ghandhom ihallu Zmien bizzejjed biex ihejju ghad-9 ta’ Frar 2019.

II-fornituri tas-softwer

Il-fornituri tas-softwer jagqdu rwol importanti fl-aggornament tas-sistemi informatic¢i li
jintuzaw mill-ispizeriji tal-komunita, mill-ispizeriji tal-isptarijiet, mill-istituzzjonijiet tal-
kura tas-sahha u minn atturi ohra fil-katina tal-provvista. Sad-9 ta’ Frar 2019 is-sistemi
ghandhom ikunu operattivi, u ghandu jigi allokat Zmien bizzejjed ghall-ittestjar u ghal
progetti pilota.

Obbligi legali u sanzjonijiet

Bil-ghan li jharsu lill-pazjenti, id-Direttiva dwar il-Prodotti Medic¢inali Falsifikati u r-
Regolament Delegat tal-Kummissjoni jikkontemplaw obbligi legali li se japplikaw mid-9
ta’ Frar 2019. In-nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti msemmija hawn fuq jikkostitwixxi
ksur tad-dritt tal-UE. Tali ksur jigi sanzjonat b’penali skont il-legizlazzjoni tal-Istati
Membri.

Huwa importanti li I-partijiet ikkoncernati kollha jagixxu minn issa biex jizguraw il-
konformita mar-regoli I-godda, ladarba ghad hemm Zmien bizzejjed biex ihejju
ghalithom.

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