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RAPPORT TAL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW U LILL-
KUNSILL

skont I-Artikolu 59(4) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 ta> Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

1. INTRODUZZJONI

Dan ir-rapport hu mhejji skont I-Artikolu 59(4) tad-Direttiva 2001/83/EC* li skontha
I-Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport ta’
evalwazzjoni rigward nuqqgasijiet attwali fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u
I-fuljett ta' taghrif u kif dawn jistghu jitjiebu sabiex jigu ssodisfati ahjar il-bzonnijiet
tal-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha®.

2. IL-QAFAS REGOLATORJU

Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SmPC), li I-kontenut tieghu huwa deskritt
fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/83/KE, u I-fuljett ta' taghrif (PL), li 1-kontenut
tieghu huwa deskritt fl-Artikolu 59 tad-Direttiva 2001/83/KE, jifformaw parti
intrinsika u integrali tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medi¢inali
fl-Unjoni  skont I-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83/KE u |-Artikolu 3  tar-
Regolament (KE) 726/2004°.

L-Artikolu 8(3)(j) tad-Direttiva 2001/83/KE u I-Artikolu 6(1) tar-
Regolament (KE) 726/2004 jehtiegu li, sabiex tinkiseb awtorizzazzjoni ghat-tqeghid

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem.

Dan huwa I-ewwel rapport tal-Kummissjoni skont I-Artikolu 59(4) tad-Direttiva 2001/83/KE. 1d-data
ta’ skadenza inizjali ghas-sottomissjoni tar-rapport kienet I-1ta’ Jannar 2013, izda din iddewmet
minhabba I-htiega li tinkiseb evidenza addizzjonali permezz ta’ studju espert estern, li jigu kkonsultati 1-
Istati Membri dwar ir-rizultati tal-istudju estern u li jigi analizzat 1-input li wasal.

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li
jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, GU L 136,
30.4.2004, p. 1.



fis-sug, SmPC u PL ghandhom ikunu inkluzi fl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suqg.

Gwida dettaljata dwar I-implimentazzjoni tajba tar-rekwiziti legali msemmija hawn
fuq hija pprovduta fil-linji gwida regolatorji, b’mod partikolari:

Linji Gwida dwar is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (“Linja Gwida dwar I-
SmPC”)*

Linja gwida dwar l|-informazzjoni tal-imballagg ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu
mill-bniedem awtorizzati mill-komunita (“Linja Gwida dwar 1-Informazzjoni tal-
Imballagg™)’;

Linja gwida dwar il-leggibbilta tat-tikkettar u I-fuljett ta' taghrif ta’ prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (“Linja Gwida dwar il-Leggibbilta”)°.

Aktar gwida prattika tista’ tinsab fil-mudelli tal-grupp tar-Revizjoni tal-Kwalita tad-
Dokumenti (mudelli QRD)’. Il-mudelli QRD jipprovdu I-kliem uffi¢jali 1i ghandu
jintuza fI-SmPC u I-PL skont id-Direttiva 2001/83/KE. L-ghan tal-mudelli QRD
huwa 1i tinkiseb konsistenza fost prodotti medicinali differenti u fl-Istati Membri
kollha. Il-mudelli jiddefinixxu intestaturi standard, stqarrijiet u termini standard u |-
format u t-tqassim li ghandhom jintuzaw.

Meta l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tinhareg mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri, id-Detenetur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jkun
informat bl-SmPC bhala approvata minnhom® u l-awtoritd kompetenti nazzjonali
kkon¢ernata ghandha, minghajr dewmien, taghmel disponibbli pubblikament I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq flimkien mal-fuljett ta’ taghrif u s-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott’. Ghal decizjonijiet dwar awtorizzazzjonijiet ¢entralizzati
ghat-tqeghid fis-suq, skont I-Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, id-
decizjoni finali tal-Kummissjoni mal-SmPC u I-PL hija indirizzata u nnotifikata lid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug.

Wara li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-kontenut tal-SmPC ma jistax
jinbidel hlief bl-approvazzjoni tal-awtorita kompetenti li tat I-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-sug. L-SmPC huwa I-bazi tal-informazzjoni ghal professjonisti tal-kura
tas-sahha dwar kif juzaw il-prodott medic¢inali b’mod sikur u b’mod effettiv.
Mhuwiex fil-mandat tal-SmPC li jaghti parir generali dwar il-kura ta’ kundizzjonijiet
medi¢i partikolari. Min-naha 1-ohra flI-SmPC ghandhom jissemmew aspetti specifici
tal-kura relatati mal-uzu tal-prodott medic¢inali jew l-effetti tieghu. B’mod simili, ma
ghandhomx jigu inkluzi pariri generali dwar proceduri ta’ amministrazzjoni izda
kwalunkwe parir specifiku ghall-prodotti medi¢inali kkon¢ernat ghandu jigi inkluz™.
II-PL jipprovdi sett ta’ informazzjoni komprensibbli li jippermetti I-uzu sikur u

xieraq ta’ prodott medicinali. Il-fuljett ta’ taghrif huwa primarjament mahsub ghall-
pazjent/utent. Jekk il-fuljett ta’ taghrif huwa ddisinjat tajjeb u I-kliem tieghu huwa
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_quideline _rev2 en.pdf

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox 06 2013 en.pdf

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability guideline final en.pdf

Aktar informazzjoni tinsab fuq is-sit web QRD tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_00

0134.jsp

L-Artikolu 21(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.
L-Artikolu 21(3) tad-Direttiva 2001/83/KE.
Ghal aktar dettalji ara I-Linja Gwida tal-Kummissjoni dwar is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott.
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox_06_2013_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp

3.1.

3.2.

¢ar, dan jimmassimizza n-numru ta’ persuni li jistghu juzaw l-informazzjoni, inkluzi
tfal akbar fl-eta u adoloxxenti, anzjani, dawk b’hiliet litterali baxxi u dawk b’xi grad
ta’ nuqqas ta’ dawl™.

VALUTAZZJIONI

II-Kummissjoni gabbdet kuntratturi esterni sabiex jipprodu¢u zewg studji sabiex
jipprovdu informazzjoni ta’ sostenn ghal dan ir-rapport. Dettalji ta’ dawn iz-zewg
studji huma pprovduti hawn taht.

Studju dwar il-Fuljetti ta’ Taghrif u s-Sommarji tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
tal-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (“Studju PIL-S”)"

L-istudju twettag minn NIVEL (L-Istitut tan-Netherlands ghar-Ricerka tas-Servizzi
tas-Sahha) flimkien mal-Universita ta’ Leeds.

L-objettiv ta’ dan I-istudju Kien li jipprovdi lill-Kummissjoni Ewropea:
valutazzjoni tal-leggibbilta u I-komprensibbiltd tal-SmPC u I-PL bhala sorsi ta’

informazzjoni dwar medi¢ini bi preskrizzjoni u minghajrha ghal pazjenti u
professjonisti tal-kura tas-sahha;

valutazzjoni tal-kawzi u 1-konsegwenzi (potenzjali) ta’ nuqqasijiet identifikati, u
rakkomandazzjonijiet ghal titjib tal-SmPC u |-PL ta’ medic¢ini bi preskrizzjoni u
minghajrha bbazati fuq din il-valutazzjoni.

Il-valutazzjoni inkludiet tfittxija estensiva tal-letteratura, stharrig ghall-partijiet
interessati fl-Ewropa kollha (inkluzi rapprezentanti ta’ pazjenti u organizzazzjonijiet
tal-konsumatur, professjonisti tal-kura tas-sahha, I-industrija farmacewtika u
entitajiet involuti fl-ittestjar mill-utent) u forum ta’ diskussjoni onlajn.

Studju dwar il-fattibbilta u I-valur ta’ “taqsima tal-informazzjoni ewlenija”
potenzjali f’fuljetti ta’ informazzjoni tal-pazjenti u sommarji tal-karatteristici
tal-prodott ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (“Studju tal-PILS-
BOX”)"

Dan I-istudju wkoll twettag minn NIVEL u |-Universita ta’ Leeds.

L-objettivi tal-istudju PILS-BOX Kienu:

li jigbor evidenza ezistenti dwar l-impatt potenzjali taz-zieda ta’ tagsima tal-
informazzjoni ewlenija dwar is-sigurta u l-effikacja tal-uzu tal-medicini:

li jivvaluta I-fattibbilta 1i tizdied taqsima tal-informazzjoni ewlenija fil-kuntest tal-
legizlazzjoni tal-UE;

li jivvaluta l-ispiza/effikacja potenzjali li tizdied tagsima tal-informazzjoni ewlenija
fil-kuntest tal-legizlazzjoni tal-UE.
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Ghal aktar informazzjoni ara l-Linja Gwida tal-Kummissjoni dwar il-Leggibbilta tat-Tikkettar u I-
Fuljett ta’ Taghrif ta’ Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem.

L-istudju gie maghmul u ffinanzjat taht il-Programm ghas-Sahha tal-UE (2008-2013) taht il-Kuntratt
Qafas N°EAHC/2010/Health/01.

Anki dan l-istudju gie maghmul u ffinanzjat taht il-Programm ghas-Sahha tal-UE (2008-2013) taht il-
Kuntratt Qafas N EAHC/2010/Health/01.



3.3.

4.1.

Il-valutazzjoni inkludiet tfittxija estensiva tal-letteratura, konsultazzjoni mal-partijiet
interessati fl-Ewropa kollha u analizi tal-Pregji, Dghufijiet, Opportunitajiet u
Theddid (Analizi SWOT).

Input mill-partijiet ikkon¢ernati u mill-Istati Membri

Bhala parti miz-zewg studji twettaq stharrig mill-partijiet ikkoncernati fl-Ewropa
kollha li fih il-partijiet ikkoncernati ewlenin gew mistogsija sabiex jipprovdu I-
fehmiet taghhom dwar il-pregji u n-nuqqasijiet ezistenti tal-SmPC u |-PL. Ir-rizultati
tal-istharrig gew ikkunsidrati fil-konkluzjonijiet taz-zewg studji u anke f’dan ir-
rapport.

Ladarba gew finalizzati, iz-zewg studji esterni gew ippubblikati fuq is-Sit web tal-
Kummissjoni** u sottomessi ghal konsultazzjoni lill-Istati Membri fil-gafas tal-
Kumitat Farmacewtiku. Il-kummenti tal-Istati Membri gew migbura fil-qosor
£ dokument ippubblikat fuq is-sit web tal-Kummissjoni*® u tgiesu kif xieraq f’dan ir-
rapport.

Is-servizzi tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini kkollaboraw mill-grib mal-
Kummissjoni matul il-preparamenti ta’ dan ir-rapport u pprovdew input prezzjuz
marbut ma’, perezempju, l-attivitajiet tal-Grupp ta’ Hidma dwar ir-Revizjoni tal-
Kwalita tad-Dokumenti (QRD) u ogsma ohra ta’ kompetenza tal-Agenzija.

RIZULTATI U RAKKOMANDAZZJONIJIET

Skont il-valutazzjoni msemmija hawn fuq, gew identifikati r-rizultati u r-
rakkomandazzjonijiet 1i gejjin.

Gie kkunsidrat b’mod generali li l-legizlazzjoni attwali tal-UE dwar prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem tippermetti titjib fl-informazzjoni tal-medicini
statutorja sabiex tappoggja 1-uzu sikur u effettiv ta’ prodotti medic¢inali. Ghalhekk, ir-
rakkomandazzjonijiet t’hawn taht ghandhom jitwettqu b’titijib tal-linji gwida
regolatorji ezistenti, mudelli u mezzi mhux legizlattivi ohrajn.

Lok ghal titjib fil-PL aktar milli fl-SmPC

Fir-rigward tal-PL, il-komprensjoni tal-pazjent tal-PL u I-leggibbilta tieghu jistghu
jitjiebu. Il-lingwagg uzat huwa ta’ spiss wisq kumpless u d-disinn u t-tgassim
mhumiex dejjem facli ghall-utent. L-anzjani u dawk b’hiliet litterali baxxi huma
partikolarment Zzvantaggati, izda generalment dawn il-problemi japplikaw ghall-
gruppi ta’ pazjenti kollha.

Min-naha l-ohra, gew identifikati anqas problemi fir-rigward tal-SmPC ghalkemm
xorta jista’ jsir titjib spec¢jalment fir-rigward tal-leggibbilta tal-SmPC. B'mod
generali, ir-rapprezentanti ta’ professjonisti tal-kura tas-sahha jiggudikaw il-kwalita
tal-SmPC bhala ragonevoli u jqisu hafna mis-suggetti attwali indirizzati fl-SmPC
bhala importanti.

Rakkomandazzjoni: Generalment, ghandu jkun hemm aktar enfasi fuq it-titjib tal-
PL aktar milli tal-SmPC. Madankollu, ghal kwalunkwe titjib potenzjali tal-PL
ghandu jitgies ukoll jekk bidla korrispondenti jew relatata tal-SmPC tkunx xierga.
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf u

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699 6a_pil and_smpc_doc.pdf
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf
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4.2.

4.3.

Emendi tal-Linji Gwida u mudelli QRD sabiex tittejjeb il-leggibbilta tal-PL

Fl-Istudju PIL-S gew identifikati kwistjonijiet ta’ kontenut u ohrajn marbutin mat-
tqassim. Huwa kkunsidrat li xoghol futur fuq linji gwida marbutin mal-PL, u
possibbilment anke mal-SmPC sa ¢ertu punt, ghandu 1-potenzjal li jsolvi numru minn
dawn il-kwistjonijiet.

[l-linji gwida ghandhom jinkludu aktar dettalji dwar il-prin¢ipji ta’ disinn tal-
informazzjoni tajjeb li fihom il-kontenut u t-tgassim huma kkunsidrati flimkien. Dan
jghin sabiex jizgura konformita mar-rekwizit legali li I-PL ghandu jkun “leggibbli
b’mod car”. Barra minn hekk titjib relatat mal-lingwagg uzat ghandu jghin sabiex
jizgura li l-informazzjoni hija “cara u tinftichem” kif huwa wkoll mehtieg mil-
legizlazzjoni.

Dawn il-kwistjonijiet jistghu jigu indirizzati bl-ahjar mod billi jittejbu 1-linji gwida
ezistenti, b’mod partikolari 1-Linja Gwida dwar il-Leggibbilta, il-Linja Gwida dwar
I-Informazzjoni tal-Imballagg u, fejn xieraq, il-Linja Gwida dwar I-SmPC. Ir-
relevanza u l-importanza tal-mudell QRD huwa rikonoxxut ukoll f’dan ir-rigward
bhala I-ghodda ewlenija li tipprovdi gwida ghall-industrija b’mod armonizzat. II-
mudell QRD ghandu jserrah fuq princ¢ipji ta’ disinn ta’ informazzjoni tajjeb u
joqghod attent ukoll ghall-htigijiet ta’ xi gruppi specific¢i ta’ pazjenti, bhall-anzjani,
zghazagh jew persuni b’mard mentali.

Id-dags zghir tat-tipa, I-ispazju dejjaq bejn il-linji u t-tul tal-PL gew identifikati bhala
I-kwistjonijiet ewlenin.

[l-linji gwida u I-mudelli QRD ukoll huma kkunsidrati wisq restrittivi f’xi aspetti.
Dawn ghandhom jippermettu aktar flessibbilta sabiex jadattaw il-PL ghall-
ispecifitajiet ta’ kull prodott filwagt li jirrispettaw il-limiti pprovduti mil-
legizlazzjoni. It-thassir ta’ xi informazzjoni li hija attwalment mehtiega mill-mudell
QRD izda li hija ta’ rilevanza limitata ghall-pazjenti jista’ jippermetti aktar spazju
sabiex jittejjeb il-kontenut u t-tgassim tal-fuljetti ta’ taghrif u ghalhekk ghandu jigi
kkunsidrat.

Ghandha tinghata aktar attenzjoni wkoll ghat-traduzzjoni tal-PL ittestjat mill-utent
f’lingwi ohrajn. Meta I-fuljett jigi tradott huwa meqjus importanti 1i jinzamm
lingwagg li jinftiehem minn kulhadd fil-verzjoni ttestjata mill-utent.

Rakkomandazzjoni: Ghandu jigi kkunsidrat li ssir revizjoni tal-linji gwida ezistenti,
b’mod partikolari 1-Linja Gwida dwar il-Leggibbilta, il-Linja Gwida dwar I-
Informazzjoni tal-Imballagg u, fejn xieraq, il-Linja Gwida dwar I-SmPC sabiex
jinkludu prin¢ipji ta’ disinn tajjeb tal-informazzjoni u jikkunsidraw li jippermettu
aktar flessibbilta fl-informazzjoni rakkomandata fil-mudell QRD, sakemm il-
legizlazzjoni rilevanti tippermetti dan. Dawn ir-revizjonijiet ghandhom jinkludu
wkoll I-introduzzjoni ta’ gwida dwar it-traduzzjonijiet li tmur lil hinn mill-principju
ta’ traduzzjoni fidila. L-ghan ghandu jkun 1i jigi zgurat 1i 1-lingwagg 1i jinftichem
minn kulhadd introdott permezz tal-ittestjar mill-utent fil-verzjoni tal-lingwa
originali ma jintilifx matul it-traduzzjoni.

It-titjib tal-input tal-pazjent fl-izvilupp u l-ittestjar tal-PLs

ll-valutazzjoni rrikonoxxiet I-utilita tal-involviment tal-pazjent u l-importanza tal-
ittestjar mill-utent tal-PL. Huwa ugwalment importanti li I-metodologija ghal ittestjar
bhal dan tkun iddefinita tajjeb. Il-valutazzjoni identifikat aktar il-htiega ghat-tishih



44.

4.5.

tal-input mill-perspettiva tal-pazjent li tista’ tghin fil-kisba ta’ aktar gharfien dwar kif
tigi pprezentata informazzjoni dwar ir-riskju u I-benefi¢¢ju ghal medicina partikolari.

Rakkomandazzjoni: L-input minghand pazjenti matul il-pro¢ess u l-metodologija
relatata ghandhom jittejbu aktar, perezempju, billi jigi kkunsidrat ir-rekwizit 1i 1-
process ta’ ttestjar mill-utent isir aktar iterattiv u sabiex jigi zgurat li verzjoni matura
bizzejjed tal-PL hija ttestjata mill-utent. Dan |-ittestjar iterattiv mill-utent se jigi
kkoordinat minn awtoritajiet regolatorji b’mod parallel mal-valutazzjoni b’tali mod li
ma jtellifx il-process kollu ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. L-ittestjar
iterattiv ghandu jiffoka fuq il-kontenut tal-PL, aktar milli fuq il-format u t-tqassim,
sabiex jigi zgurat li I-informazzjoni hija ¢ara u miktuba b’tali mod li tkun fa¢li biex
tinftiechem mill-pazjenti. Emendi potenzjali tal-Linja Gwida dwar il-Leggibbilta
jistghu jigu kkunsidrati f’dan ir-rigward b’kunsiderazzjoni wkoll tal-uzu ta’ approcci
ta’ benefic¢ju u riskju strutturati u rapprezentazzjonijiet vizwali sabiex jigu
kkomunikati I-benefic¢ji u r-riskji lil partijiet ikkoncernati differenti {’sitwazzjonijiet
differenti, inkluzi dawk l-approc¢i zviluppati mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
fil-kuntest tal-progett tal-Metodologija tal-Benefi¢ju u r-Riskju®® u mill-progett
Ricerka Farmakoepidemjologika dwar Rizultati ta’ Terapewtika minn Konsorzju
Ewropew (PROTECT)" tal-Inizjattiva dwar Medi¢ini Innovattivi (IMI).

Promozzjoni u skambji tal-ahjar prattiki

Il-valutazzjoni kkonkludiet li ezempji tajbin ittestjati mill-utent tal-PL u sa ¢ertu punt
anke 1-SmPC kif ukoll il-process ta’ zvilupp taghhom jistghu jigu promossi aktar
minn regolaturi sabiex jiffacilitaw u jtejbu I-izvilupp ta’ dawn id-dokumenti.

Rakkomandazzjoni: Ezempji tal-ahjar prattiki ta’ aspetti tad-disinn tal-PL (u I-
SmPC) jistghu jsiru disponibbli ghal kumpaniji farmacewti¢i fuq pjattaforma li tkun
adattata ghal dak il-ghan u li tkun tista’ tigi aggornata regolarment. Dawn l-ezempji
ghandhom jinkludu mhux biss il-prodotti finali, izda anke informazzjoni dwar il-
process tal-izvilupp, fejn possibbli. L-ghazla ta’ dawn l-ezempji ghandha tkun
ibbazata fuq I-evidenza.

Formati elettronici tal-SmPC/PL

aktar Ewropej jiksbu access ghat-teknologija tal-informazzjoni, il-beneficcji
potenzjali identifikati mill-valutazzjoni fl-izvilupp ta’ prin¢ipji ewlenin dwar kif
formati elettroni¢i jistghu jintuzaw sabiex jipprovdu l-informazzjoni lil ¢ittadini
individwali tal-UE skont il-legizlazzjoni ezistenti (ez. fir-rigward tal-prezentazzjoni,
format jew uzu ta’ ghadd ta’ lingwi). Fi kwalunkwe kaz il-formati elettronici tal-PL
ghandhom ikunu kumplementari ghall-PLs tal-karti 1li huma mehtiega mil-
legizlazzjoni u ma ghandhomx jissostitwixxuhom f’dan l-istadju sabiex tigi zgurata
d-disponibbilta tal-informazzjoni ghall-pazjenti kollha.

Rakkomandazzjoni: Huwa rakkomandat li jigi esplorat 1-uzu ta’ midja elettronika
sabiex fil-futur tipprovdi l-informazzjoni inkluza fl-SmPC u I-PL. Ghandu jkun
esplorat aktar liema opportunitajiet joffru t-teknologiji godda sabiex jigu ottimizzati
I-prezentazzjoni u d-disinn tal-SmPC u I-PL. F’dan il-kuntest l-opportunitajiet ghall-
informazzjoni inkluza fl-SmPC u |-PL biex tkun uzata aktar facilment bhala parti
integrata tal-process tal-kura ghandhom jigu esplorati. Perezempju, ghandu jigi
kkunsidrat I-izvilupp ta’ mekkanizmi permezz ta’ ghodod elettroni¢i sabiex
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4.6.

jinformaw lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha b’tibdiliet fI-SmPC u |-
PL. Ix-xoghol esploratorju f’dan il-qasam ghandu jkun ibbazat fuq ix-xoghol
ezistenti maghmul mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini f’dan il-gasam u
jizviluppah aktar u ghandu jsegwi approc¢¢ ta’ diversi partijiet ikkoncernati li jinvolvu
wkoll I-industrija farmacewtika, il-pazjenti, il-konsumaturi, il-professjonisti tal-kura
tas-sahha, I-Istati Membri u I-Kummissjoni. L-ghan se jkun 1i jigu zviluppati
prin¢ipji ewlenin ghall-uzu ta’ formati elettronici tal-SmPC u I-PL. Ir-rizultati ta’ dan
iX-xoghol esploratorju ghandu jintbaghat lill-Kummissjoni ghal kwalunkwe azzjoni
ta’ segwitu kif xieraq.

Taqsima ta’ informazzjoni ewlenija potenzjali fl-SmPC u |-PL

L-introduzzjoni potenzjali tat-tagsima tal-“informazzjoni ewlenija” fl-SmPC u I-PL
bl-objettiv li tippermetti lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha
jidentifikaw malajr messaggi ewlenin ta’ sigurta, ibbalanc¢jati b’informazzjoni dwar
il-benefic¢ji tal-medicini, ukoll kienet soggetta ghall-valutazzjoni. It-tagsima tal-
informazzjoni ewlenija mhijiex prevista specifikament fil-legizlazzjoni ezistenti tal-
UE dwar prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem. Ir-rizultat tal-valutazzjoni
huwa li hemm bzonn li jingabru aktar esperjenza u evidenza u li bhalissa I-ittestjar
jista’ jitqies bhala mezz sabiex tigi ddeterminata aktar l-utilita potenzjali tal-
inkluzjoni ta’ taqsima tal-informazzjoni ewlenija fl-SmPC jew il-PL.

Rakkomandazzjoni: Qabel tigi introdotta taqsima tal-informazzjoni ewlenija fl-
Informazzzjoni dwar il-Prodott ikun hemm bzonn li tingabar aktar evidenza. Huwa
ssuggerit li jibqa’ ghaddej aktar xoghol esploratorju dwar 1-uzu ta’ tali informazzjoni
ewlenija fil-PL kif ukoll il-possibbilta 1i jintuzaw Kodicijiet ta' Rispons Rapidu
(Quick Response - QR)* bhala mod ichor 1i bih l-informazzjoni ssir disponibbli
ghall-pazjenti. Ittestjar xieraq (ez. ittestjar mill-utenti) jista’ jkun mod li juri I-
evidenza cara tal-utilita u tal-valur mizjud lill-pazjenti li ggib maghha I-introduzzjoni
ta’ tagsima ta’ informazzjoni ewlenija fil-PL. F’dan ir-rigward, jista’ jigi kkunsidrat
ix-xoghol 1i attwalment qed jitwettag mill-EMA bhala parti mill-istrategija taghha
sabiex tittejjeb I-informazzjoni dwar il-benefic¢ju u r-riskju ghall-pazjenti u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha. B’mod partikolari, I-ittestjar ippjanat taz-zieda ta’
“tagsima ta’ informazzjoni ewlenija” mas-“sommarju tal-EPAR"™ ghal kull prodott
medic¢inali awtorizzat ¢entralment jista’ jintuza ghal dan il-ghan. Dan jista’ jghin
sabiex jigi deciz liema tip ta’ informazzjoni ghandha tkun ipprovduta fil-PL u I-
kategorija jew tip ta’ medicini fejn tali taqsima ta’ informazzjoni ewlenija tista’ tkun
utli u xierga.

KONKLUZJONIJIET

[I-Kummissjoni u |-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini se jahdmu favur I-
implimentazzjoni tar-rakkomandazzjonijiet imsemmija hawn fuq sabiex itejbu ¢certi
aspetti tal-SmPC u |-PL u sabiex jissodisfaw ahjar il-htigijiet tal-pazjenti u tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha. Ix-xoghol se jitwettaq b’kollaborazzjoni mill-grib
mal-Istati Membri. Se jigi zgurat li I-partijiet ikkon¢ernati ewlenin, b’mod partikolari
rapprezentanti ta’ organizzazzjonijiet tal-pazjenti, professjonisti tal-kura tas-sahha,
rapprezentanti tal-industrija, regolaturi nazzjonali u partijiet rilevanti ohrajn jigu
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Kodi¢i QR huwa tikketta ottika li tingara mill-magni (bar code) li fiha informazzjoni dwar l-oggett li
hija mwahhla mieghu. Kodici QR jista’ jwassal ghal sit web, pagna web (ez. dokument PDF awtonomu)

u/jew applikazzjonijiet tal-ismartphone mahluqin specifikament ghal dak il-ghan.
Rapport Ewropew dwar il-Valutazzjoni Pubblika.
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debitament ikkonsultati u jkunu involuti kif xieraq fir-rigward tal-azzjonijiet
possibbli proposti rispettivi.
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