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L-applikazzjoni tal-acquis farmacewtiku tal-Unjoni fi swieq li huma storikament
dipendenti mill-provvista tal-medi¢ini li jigu jew jghaddu minn xi parti tar-Renju Unit,
ghajr I-Irlanda ta’ Fuq
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Avviz tal-Kummissjoni
L-applikazzjoni tal-acquis farmac¢ewtiku tal-Unjoni fi swieq li huma
storikament dipendenti mill-provvista tal-medi¢ini li jigu jew jghaddu minn xi
parti tar-Renju Unit, ghajr I-Irlanda ta’ Fuq

DIKJARAZZJONI TA’ CAHDA TA’ RESPONSABBILTA

Dan l-avviz ta’ gwida huwa mahsub biex jiffacilita 1-applikazzjoni tal-acquis farmacewtiku
tal-UE fi swieq li huma storikament dipendenti mill-provvista tal-medicini 1i jigu minn xi
parti tar-Renju Unit jew li jghaddu minnu, ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq, wara 1-1 ta’ Frar 2020, billi
jindika kif il-Kummissjoni, ghal din is-sitwazzjoni specifika, se tapplika d-dispozizzjonijiet
rilevanti tad-Direttivi 2001/82/KE?, 2001/83/KE? u 2001/20/KE? kif ukoll ir-Regolamenti
(UE) 2019/6* u (UE) 536/2014° u r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161°.
Filwagt li dan l-avviz ghandu I-ghan 1i jghin lill-awtoritajiet u lill-operaturi, il-Qorti tal-
Gustizzja tal-Unjoni Ewropea biss hija kompetenti biex tinterpreta b’mod awtoritatevoli 1-
legizlazzjoni tal-Unjoni. Mill-1 ta’ Frar 2020, ir-Renju Unit hareg mill-Unjoni Ewropea u sar
“pajjiz terz” (*). II-Ftehim dwar il-Hrug (%) jipprevedi perjodu ta’ tranzizzjoni li ntemm fil-31
ta’ Dicembru 2020. Sa dik id-data, id-dritt tal-Unjoni fl-ogsma kwazi kollha kienet ghadha
tapplika ghar-Renju Unit u fih(®). Dan kien jinkludi I-acquis farma¢ewtiku tal-Unjoni, b’mod
partikolari d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2016/161, I-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
u I-Kapitolu 1X tar-Regolament (UE) 536/2014, li huma ta’ rilevanza ghal dan 1-Avviz.

Fi tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni, id-dritt tal-Unjoni ma baqax japplika ghar-Renju Unit,
filwaqt li bdew japplikaw id-dispozizzjonijiet ewlenin tal-Protokoll dwar I-Irlanda u I-Irlanda
ta’ Fuq (“il-Protokoll dwar I|-IE/NI”), li huwa parti integra tal-Ftehim dwar il-Hrug.
F’konformita mal-Artikolu 5(4) tal-Protokoll dwar I-1E/NI, u mal-punt 20 tal-Anness 2 tieghu,
I-aquis farmacewtiku tal-Unjoni inkluzi 1-atti legali msemmijin hawn fuq, kif ukoll I-atti legali

1 Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-Kodi¢i
tal-Komunita rigward il-prodotti medic¢inali veterinarji (GU L 311, 28.11.2001, p. 1).

2 Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-Kodic¢i tal-
Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).

3 Id-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ April 2001 dwar 1-approssimazzjoni
tal-ligijiet, regolamenti u disposizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’
prattika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi klini¢i fuq prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 121
1.5.2001, p. 34).

4 Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti
medi¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019, pp. 43-167).
5 Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar il-

provi klini¢i fuq prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GU L 158,
27.5.2014, p. 1-76).

6 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).

7 Pajjiz terz huwa pajjiz li ma huwiex membru tal-UE.

Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta’ Fug mill-Unjoni Ewropea u mill-
Komunita Ewropea tal-Energija Atomika (GU L 29, 31.1.2020, p. 7) ("Ftehim dwar il-Hrug").

9 Soggett ghal certi eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 127 tal-Ftehim dwar il-Hrug, 1-ebda wahda minnhom ma
hija rilevanti fil-kuntest ta’ dan l-avviz.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=OJ:L:2019:004:TOC
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=OJ:L:2020:029:FULL&from=EN

tal-Unjoni li jimplimentaw, jemendaw, jew jissostitwixxu lil dawk I-atti legali japplikaw ghar-
Renju Unit u fih fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq.

F’termini prattici, dan ifisser, b’mod partikolari, li:

- ll-prodotti medicinali (fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni msemmija hawn fuq) li
jitqieghdu fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq, iridu jikkonformaw mar-rekwiziti regolatorji
stabbiliti fid-dritt tal-Unjoni;

- ll-prodotti medic¢inali li jitqieghdu fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq irid ikollhom awtorizzazzjoni
valida ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija mill-Kummissjoni (awtorizzazzjoni ghall-
UE kollha) jew mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq,
li d-detentur taghha jkun jinsab fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fug;

- ll-movimenti ta’ prodotti medic¢inali minn partijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fuq
lejn I-Irlanda ta’ Fuq jew lejn I-Unjoni jikkostitwixxu importazzjoni skont it-tifsira tal-ligi
applikabbli tal-Unjoni;

- Il-movimenti ta’ prodotti medic¢inali mill-Unjoni jew mill-Irlanda ta’ Fuq lejn kwalunkwe
parti tar-Renju Unit ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq, jew lejn xi pajjiz terz ichor, jikkostitwixxu
esportazzjoni skont it-tifsira tal-ligi applikabbli tal-Unjoni;

- L-awtorizzazzjonijiet mahruga mill-awtoritajiet tar-Renju Unit huma, fil-principju,
invalidi fl-Unjoni, izda validi biss fl-Irlanda ta’ Fuq jekk jigu adottati f’konformita mal-
ligi applikabbli tal-Unjoni (ara I-Artikolu 7(3) tal-Protokoll dwar I-1E/NI);

- Kull azzjoni ghall-provvista ta’ medicini li trid titwettaq fl-Unjoni (ez. l-ittestjar tal-
lottijiet) biex tkun tista’ ssir 1-introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti medic¢inali f’konformita
mad-dritt tal-Unjoni, trid issir fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq, u huma biss 1-azzjonijiet li
jistghu jitwettqu f’pajjizi terzi li jistghu jitwettqu f’partijiet tar-Renju Unit li mhumiex I-
Irlanda ta’ Fugq.

Sa mill-2017, il-Kummissjoni u I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ilhom attivament ixandru
I-informazzjoni rilevanti kollha sabiex jigbdu I-attenzjoni tal-partijiet ikkoncernati rilevanti
kollha fuq I-impatt tal-hrug tar-Renju Unit, u biex iwissuhom dwar il-htiega 1i jaddattaw fil-
hin gabel tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni. Il-bidliet mehtiega gew spjegati b’mod partikolari
fl-Avvizi tal-BREXIT kif emendati |-ahhar u ppublikati fis-7 ta’ Mejju 2020 ghall-provi
klini¢i (3°) u fit-13 ta’ Marzu 2020 ghall-prodotti medi¢inali (%).

Madankollu, fi tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni, xi operaturi f’certi swieq li storikament
jiddependu mill-provvista ta’ prodotti medi¢inali mir-Renju Unit jew li jghaddu minnu, ghajr
I-Irlanda ta’ Fuq (jigifieri Cipru, 1-Irlanda, Malta u I-Irlanda ta’ Fuq) (*?) xorta kellhom bzonn
ta’ xi zmien addizzjonali biex jaddattaw il-ktajjen tal-provvista u jgisu t-tmiem tal-perjodu ta’
tranzizzjoni. F’dak l-isfond u minhabba 1i kien meqjus kru¢jali li 1-acquis farmacewtiku tal-
Unjoni kellu jigi implimentat u infurzat b’tali mod li jipprevjeni nuqqas ta’ medicini kif ukoll

10 https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf

1 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-
united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf

12 Dawn |-Istati Membri huma msemmijin wiehed wiehed f'dan 1-Avviz minhabba d-dipendenza storika

taghhom fuq is-suq tar-Renju Unit ghall-provvista taghhom ta’ prodotti medi¢inali u ghall-fatt li proporzjon kbir tal-
importazzjonijiet taghhom ta’ prodotti medicinali gej mir-Renju Unit.
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jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika previst mid-dritt tal-Unjoni, fil-25 ta’
Jannar 2021, il-Kummissjoni adottat Avviz li jispjega Kif, sal-31 ta’ Dicembru 2021, se
tapplika l-acquis farmacewtiku tal-UE f’dawk is-swieq li huma storikament dipendenti mill-
provvista tal-medi¢ini mir-Renju Unit jew li jghaddu minnu, ghajr I-Irlanda ta’ Fuq (*3).

[I-perjodu kopert minn dak I-Avviz tal-Kummissjoni qed jasal fi tmiemu, izda s-Sitwazzjoni
ghadha difficli f’dawk is-swieq li storikament kienu jiddependu mill-provvista ta’ prodotti
medi¢inali mir-Renju Unit jew li jghaddu mir-Renju Unit, ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq (jigifieri
Cipru, I-Irlanda, Malta u I-Irlanda ta’ Fuq). Il-ktajjen tal-provvista tal-medi¢ini ghadhom ma
gewx addattati, b’mod partikolari dawk tal-fornituri tal-medi¢ini generic¢i, tal-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem li jinxtraw minghajr ricetta, u tal-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem 1i huma fornuti abbazi ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-
kummer¢jalizzazzjoni moghtija mill-awtoritajiet kompetenti fir-Renju Unit. Barra minn hekk,
fir-rigward tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, gew identifikati certi sfidi godda
matul l-ahhar sena.

Sabiex tigi indirizzata din is-Sitwazzjoni, u bil-ghan 1i jigi evitat in-nuqqas ta’ medic¢ini u jigi
zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, fir-rigward tal-prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem, fis-17 ta’ Di¢embru 2021, il-Kummissjoni adottat proposti legizlattivi li
jemendaw id-dispozizzjonijiet rilevanti tad-Direttiva 2001/83/KE, id-Direttiva 2001/20/KE (**)
u r-Regolament (UE) 536/2014 (*°), kif ukoll regolament delegat li jemenda r-Regolament
Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161 (*°). Jehtieg li jimtela 1-vojt bejn il-31 ta’ Di¢embru
2021 u d-dhul fis-sehh ta’ dawn l-emendi. F’dan il-kuntest ta’ min wiehed jinnota li 1-proposti
tal-Kummissjoni ta’ direttiva li temenda d-Direttiva 2001/83/KE u d-Direttiva 2001/20/KE, u
ta’ Regolament li jemenda r-Regolament (UE) 536/2014 jipprevedu l-applikazzjoni ta’ dawk
I-emendi sa mill-1 ta’ Jannar 2022 u mill-31 ta’ Jannar 2022 rispettivament (it-tieni data hija
dik ta’ meta jibda japplika r-Regolament (UE) 536/2014). Bl-istess mod, ir-regolament
delegat li jemenda r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161 jipprevedi li
ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2022.

Fir-rigward tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu veterinarju, hemm bzonn ta’ aktar Zzmien biex il-
kumpaniji jaggustaw ghall-bidliet ikkawzati mid-dispozizzjonijiet tal-Protokoll dwar I-1E/NI
imsemmi hawn fuq. Ghaldagstant ghad hemm ir-riskju li jkun hemm nuqgas ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji f"dawk is-swieq li storikament jiddependu mill-provvista ta’ medicini

3 Avviz tal-Kummissjoni - L-applikazzjoni tal-acquis farmacewtiku tal-Unjoni fi swieq li tradizzjonalment
jiddependu fuq il-provvista ta’ medi¢ini minn jew permezz tal-Gran Brittanja wara tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni,
2021/C 27/08, GU C 27, 25.1. 2021, p. 11.

1 Proposta tal-Kummissjoni ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-Direttiva
2001/83/KE u d-Direttiva 2001/20/KE fir-rigward ta’ derogi minn certi obbligi li jikkoncernaw certi prodotti
medic¢inali awtorizzati fil-livell nazzjonali ghall-uzu mill-bniedem li jsiru disponibbli fir-Renju Unit fir-rigward tal-
Irlanda ta’ Fuq kif ukoll £ Cipru, fl-Irlanda u "Malta (COM (2021)997).

5 Proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament (UE) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolament (UE) Nru 536/2014 fir-rigward ta’ derogi minn certi obbligi li jikkoncernaw prodotti medicinali fil-fazi ta’
investigazzjoni li jsiru disponibbli fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq kif ukoll f*Cipru, fl-Irlanda u fMalta
(COM (2021)998).

16 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) tas-17/12/2021 li jemenda r-Regolament Delegat (UE)
2016/161 fir-rigward tad-deroga mill-obbligu tal-bejjiegha bl-ingrossa li jiddeattivaw I-identifikatur uniku tal-prodotti
medicinali esportati lejn ir-Renju Unit (C (2021)9700).



mir-Renju Unit jew li jghaddu minnu, ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq. II-Kummissjoni se tkompli
tigbor l-informazzjoni dwar is-sitwazzjoni attwali fil-prattika, bil-ghan 1i tidentifika I-
kwistjonijiet ta’ implimentazzjoni pendenti u ssib l1-aktar mod xieraq biex tigi zgurata I-
kontinwita fit-tul tal-provvista ta’ medi¢ini veterinarji lil Cipru, lill-Irlanda, lil Malta u lill-
Irlanda ta’ Fuq. Ghalhekk jehtieg li jinghata aktar Zzmien biex il-kumpaniji jaddattaw ruhhom.

Ghalhekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jixraq li f’dan 1-Avviz tispjega kif, sal-31 ta’
Dicembru 2022 jew, ghall-medic¢ini tal-bniedem, sad-data tad-dhul fis-sehh tal-emendi
msemmija hawn fuq, jekk din id-data tkun gabel il-31 ta’ Dicembru 2022, se tapplika l-acquis
farmacewtiku tal-UE f’dawk is-swieq li huma storikament dipendenti mill-provvista tal-
medi¢ini mir-Renju Unit jew li jghaddu minnu, ghajr I-Irlanda ta’ Fuq (jigifieri Cipru, 1-
Irlanda, Malta u I-Irlanda ta’ Fuq). F’dak ir-rigward, se jigu koperti 1-ogsma 1i gejjin, li gew
identifikati mill-Kummissjoni bhala d-diffikultajiet ewlenin 1i bhalissa ghadhom qed
jiffacéjaw Cipru, I-Irlanda, Malta u I-Irlanda ta’ Fuq biex jikkonformaw mal-acquis
farmacewtiku tal-Unjoni:

1.  Ghadd insuffi¢jenti ta’ operaturi li ghandhom awtorizzazzjoni tal-manifattura mehtiega
ghall-importazzjonijiet ta’ prodotti medi¢inali minn pajjizi terzi;

2.  Diffikultajiet biex jitwettaq I-ittestjar tal-kontroll tal-kwalita (‘ittestjar tal-lottijiet’);

3. Diffikultajiet biex jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83/KE u tar-
Regolament Delegat (UE) 2016/161 fir-rigward tat-twahhil u 1-verifika tal-identifikatur
uniku:;

4. B’mod specifiku fir-rigward tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem ghas-suq
tal-Irlanda ta> Fuq, xi operaturi 1li ghandhom awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali, u xi persuni kkwalifikati fil-manifattura u
fil-farmakovigilanza ta’ dawn il-prodotti, li bhalissa huma stabbiliti fir-Renju Unit izda
mhux fl-Irlanda ta’ Fuq, qed isibu diffikulta biex jittrasferixxu s-siti taghhom lejn 1-
UE/iz-ZEE jew lejn I-Irlanda ta’ Fuq; u

5. B’mod specifiku rigward il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem ghas-swieq ta’
Cipru u ta’ Malta, diffikultajiet biex jigi zgurat l-aécess ghall-pazjenti ghal ¢erti prodotti
medicinali minhabba d-dipendenza tal-ktajjen tal-provvista fuq partijiet ohrajn tar-Renju
Unit barra mill-Irlanda ta’ Fugq.

Specifikament ghall-prodotti medi¢inali veterinarji, ta’ min wiehed jinnota li r-Regolament
(UE) 2019/6 se jidhol fis-sehh fit-28 ta’ Jannar 2022. Sa dik id-data, il-prodotti medicinali
veterinarji sejrin ikunu regolati mid-dispozizzjonijiet rilevanti tad-Direttiva 2001/82/KE. Dan
I-Avviz jirreferi ghad-dispozizzjonijiet taz-zewg strumenti, bil-fehim li r-referenzi ghad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/82/KE ghandhom jinqraw bhala li japplikaw sat-28 ta’
Jannar 2022, u r-referenza ghad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2019/6 ghandha
tinqara bhala applikabbli mit-28 ta’ Jannar 2022.

1. L-ghadd insuffi¢jenti ta’ operaturi li ghandhom awtorizzazzjoni tal-manifattura
mehtiega ghall-importazzjoni ta’ prodotti medi¢inali minn pajjizi terzi

A. Prodotti medicéinali ghall-uZu mill-bniedem u ghall-uZu veterinarju



Skont I-Artikolu 40(3) tad-Direttiva 2001/83/KE, I-Artikolu 44(3) tad-Direttiva 2001/82/EC u
I-Artikolu 88(1)(c) tar-Regolament (UE) 2019/6, kull min igieghed prodotti medi¢inali minn
pajjizi terzi fis-suq f’konformita mad-dritt tal-Unjoni (fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq) huwa
importatur fit-tifsira tad-dritt tal-Unjoni, u ghalhekk irid ikollu awtorizzazzjoni tal-manifattura
mahruga mill-Istat Membru fejn huwa stabbilit |-importatur jew, fil-kaz ta’ importaturi
stabbiliti fl-Irlanda ta’ Fuq, mir-Renju Unit li jagixxi fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq
f’konformita mal-Artikoli 41 u 42 tad-Direttiva 2001/83/KE ghall-medi¢ini ghall-uzu mill-
bniedem, mal-Artikoli 45 u 46 tad-Direttiva 2001/82/KE u/jew mal-Artikoli 89 u 90 tar-
Regolament (UE) 2019/6 ghall-medi¢ini  veterinarji. Il-kundizzjonijiet — ghat-tali
awtorizzazzjoni tal-manifattura jinkludu, inter alia, id-disponibbilta ta’ persuna kkwalifikata
fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq, l-ispezzjoni tal-manifattur/tal-importatur u I-konformita
tieghu ma’ Prassi Tajba ta’ Manifattura.

Skont I-Artikolu 118 tad-Direttiva 2001/83/KE u I-Artikolu 84(e) tad-Direttiva 2001/82/KE, I-
awtoritajiet kompetenti li japplikaw l-acquis farmacewtiku tal-Unjoni huma obbligati i
jissospendu jew li jirrevokaw l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medi¢inali meta d-detentur ta’ dik l-awtorizzazzjoni ma jkollux awtorizzazzjoni tal-
manifattura valida jew ma jikkonformax ma’ wahda mill-kundizzjonijiet mehtiega biex jikseb
it-tali awtorizzazzjoni tal-manifattura. Skont I-Artikolu 134(1)(d) tar-Regolament (UE)
2019/6, l-awtoritajiet kompetenti huma obbligati jipprojbixxu I-provvista ta’ prodott
medic¢inali  veterinarju  u  jirrikjedu 1i  d-detentur  tal-awtorizzazzjoni  ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jew il-fornituri jieqfu jfornu jew jirtiraw il-prodotti medicinali
veterinarji mis-suq jekk it-testijiet ta’ kontroll imsemmija fl-Artikolu 127(1) ta’ dak ir-
Regolament ma jkunux twettqu.

Biex jaghmlu tajjeb ghaz-zmien sakemm tidhol fis-sehh id-Direttiva 2001/83 imsemmija fl-
introduzzjoni ta’ dan l-avviz fir-rigward tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u fir-
rigward tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu veterinarju, biex l-operaturi jinghataw aktar Zzmien
jaddattaw ghall-bidliet li gab mieghu I-Protokoll dwar I-1E/NI, l-awtoritajiet kompetenti ta’
Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta u tar-Renju Unit jistghu juzaw il-prattika deskritta hawn taht. Din
il-prattika tista’ tintuza bejn 1-1 ta’ Jannar 2022 u 1-31 ta’ Dicembru 2022, jew, ghall-medicini
ghall-uzu mill-bniedem, bejn I-1 ta’ Jannar 2022 u d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dawn 1-emendi,
jekk dik id-data tahbat qabel il-31 ta’ Dicembru 2022:

- L-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta u tar-Renju Unit fir-rigward tal-
Irlanda ta’ Fugq, jistghu jippermettu li 1-prodotti medicinali jigu importati minn partijiet
tar-Renju Unit ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq, minn bejjiegha bl-ingrossa li ma jkunux fil-pussess
ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura kif mehtieg mill-Artikolu 40 tad-Direttiva 2001/83/KE,
mill-Artikolu 44 tad-Direttiva 2001/82/KE u mill-Artikolu 88 tar-Regolament (UE)
2019/6; u ma jissospendux jew ma jirrevokawx l-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ dawk il-prodotti medic¢inali kif mehtieg mill-Artikolu 118 tad-
Direttiva 2001/83/KE, mill-Artikolu 84(e) tad-Direttiva 2001/82/KE, u mill-Artikolu
134(1)(d) tar-Regolament (UE) 2019/6, dment li jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin:

- ll-prodotti medicinali fornuti minn jew li jghaddu minn partijiet tar-Renju Unit ghajr 1-
Irlanda ta’ Fuq, u li jitgieghdu fis-suq f’konformita mad-dritt tal-Unjoni (jigifieri
importati fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq) ghaddew minn ittestjar tal-kontroll tal-kwalita
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(“ittestjar tal-lottijiet” (")) jew fl-Unjoni, kif previst fl-Artikolu 51(3) tad-Direttiva
2001/83/KE ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u fl-Artikolu 44(3) tad-
Direttiva 2001/82/KE u fl-Artikolu 88(1)(c) tar-Regolament (UE) 2019/6 ghall-prodotti
medic¢inali veterinarji, inkella 1i ghaddew minn xi parti tar-Renju Unit ghajr 1-Irlanda ta’
Fuq f’konformita mal-Artikolu 20(b) tad-Direttiva 2001/83/KE ghall-prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem u mal-Artikolu 24(b) tad-Direttiva 2001/82/KE jew mal-
kundizzjonijiet stabbiliti fit-Tagsima 2 ta’ dan I-Avviz ghall-prodotti medic¢inali
veterinarji (ara t-Taqsima 2 ta’ dan I-Avviz),

[I-prodotti medicinali fornuti mir-Renju Unit jew li jghaddu minn partijiet minnu, ghajr I-
Irlanda ta’ Fuq u li jitqieghdu fis-suq f’konformita mad-dritt tal-Unjoni (jigifieri jigu
importati fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq) ikunu ghaddew mir-rilaxx ta’ lott minn
Persuna Kwalifikata (QP) fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq, jew minn QP jew minn
persuna li ghandha kwalifika ekwivalenti ghal dik ta’ QP f’partijiet tar-Renju Unit ghajr
I-Irlanda ta’ Fuq li japplikaw standards ta’ kwalita ekwivalenti ghal dawk stabbiliti fid-
dritt tal-Unjoni, u b’hekk jigi zgurat livell ekwivalenti ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u tal-annimali;

L-operaturi li jimportaw prodotti medic¢inali fornuti minn jew li jghaddu minn partijiet
tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ fuq £Cipru, fl-Irlanda, f"Malta jew fl-Irlanda ta’ Fuq
ikollhom awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni mahruga f’konformita mal-Artikolu 77(1)
tad-Direttiva 2001/83/KE ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u I-Artikolu
65(1) tad-Direttiva 2001/82/KE jew I-Artikolu 99(1) tar-Regolament (UE) 2019/6 ghall-
prodotti medicinali veterinarji;

L-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medic¢inali kkoncernat tkun
inharget, abbazi ta’ u f’konformita mad-dritt tal-Unjoni, mill-awtorita kompetenti ta’ Stat
Membru jew mill-Kummissjoni jew, fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali mqgieghda fis-suq
fl-Irlanda ta’ Fuq, mill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq,
b’mod konformi mad-dritt tal-Unjoni.

[I-prodotti medicinali fornuti mir-Renju Unit jew li jghaddu minn partijiet minnu, ghajr 1-
Irlanda ta’ Fuq, ikunu disponibbli ghall-bejjiegha bl-imnut jew ghall-konsumatur ahhari
fl-istess suq li storikament huwa dipendenti mill-provvista ta’ medicini minn partijiet tar-
Renju Unit ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq fejn jigu importati, u ma jkunux disponibbli fi Stati
Membri ohra;

Fir-rigward tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, dawn ikollhom il-
karatteristi¢i ta’ sigurta msemmija fil-punt (o) tal-Artikolu 54 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ghall-prodotti medic¢inali veterinarji, 1-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta
u tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fugq, jistghu f’dan il-kaz jirrapportaw ukoll lill-

Skont I-Artikolu 51(1)(b) tad-Direttiva 2001/83/KE, I-Artikolu 55(1)(b) tad-Direttiva 2001/82/KE u I-

Artikolu 97(7) tar-Regolament (UE) 2019/6, il-prodotti medi¢inali importati fl-UE jridu jghaddu minn ittestjar tal-
kontrolli tal-kwalita (“ittestjar tal-lottijiet”) fl-UE/fiz-ZEE. Dawn id-dispozizzjonijiet jippreskrivu li fil-kaz ta’ prodotti
medic¢inali li jkunu gejjin minn pajjizi terzi, irrispettivament minn jekk il-prodotti jkunux gew immanifatturati fl-
Unjoni, kull lott ta’ produzzjoni jkun ghadda minn analizi kwalitattiva shiha f’xi Stat Membru, minn analizi
kwantitattiva tal-angas tas-sustanzi attivi kollha u mit-testijiet u mill-verifiki l-ohrajn kollha mehtiega ghall-izgurar tal-
kwalita tal-prodotti medicinali f’konformita mar-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.
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Kummissjoni, kull xahar, dwar il-progress li jkunu ghamlu d-distributuri bl-ingrossa li
jimportaw il-prodotti medicinali biex jissodisfaw il-kundizzjonijiet mehtiega sabiex jiksbu
awtorizzazzjoni tal-manifattura stabbilita fl-Artikolu 45 tad-Direttiva 2001/82/KE u fl-
Artikolu 89 tar-Regolament (UE) 2019/6.

B. Prodotti medicéinali fil-faZi ta’ investigazzjoni

Skont I-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/20/KE u I-Artikolu 61 tar-Regolament (UE) 536/2014,
I-introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni minn pajjizi terzi
f’konformita mad-dritt tal-Unjoni jehtieg ukoll 1i I-importatur ikollu awtorizzazzjoni tal-
manifattura u tal-importazzjoni. Dan japplika wkoll ghall-forniment lil Cipru, lill-Irlanda, lil
Malta u lill-Irlanda ta’ Fuq ta’ prodotti medi¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni li jigu mir-Renju
Unit jew li jghaddu minn partijiet tieghu ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq. L-Artikolu 13(2) tad-
Direttiva 2001/20/KE, u I-Artikolu 61 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014, jehtiegu li d-
detentur tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura u tal-importazzjoni jkollu ghad-dispozizzjoni
tieghu, b’mod permanenti u kontinwu, is-servizzi ta’ mill-inqas persuna kkwalifikata wahda
fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-dritt tal-Unjoni, jigifieri fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fugq.

Saz-zmien meta jidhlu fis-sehh id-direttiva li temenda d-Direttiva 2001/20 u r-regolament li
jemenda r-Regolament 536/2014, imsemmija fl-introduzzjoni ta’ dan 1-Avviz, 1-awtoritajiet
kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta u tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq
Jistghu japplikaw il-prattika li gejja bejn 1-1 ta’ Jannar 2022 u 1-31 ta’ Dicembru 2022, jew,
bejn I-1 ta’ Jannar 2022 u d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dawn 1-emendi, jekk dik id-data tkun

gabel il-31 ta’ Dicembru 2022: L-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta u

tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fugq, jistghu jippermettu li 1-prodotti medic¢inali fil-

fazi ta’ investigazzjoni jigu importati minn partijiet ohrajn tar-Renju Unit ghajr 1-Irlanda ta’

Fuq, minn siti ta’ provi klini¢i jew minn sponsors li ma jkunux fil-pussess ta’ awtorizzazzjoni

tal-manifattura u tal-importazzjoni, kif mehtieg mill-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/20/KE u

mill-Artikolu 61 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014, dment li jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet

li gejjin:

- ll-prodotti medi¢inali importati £Cipru, fl-Irlanda, " Malta u fl-Irlanda ta’ Fuq minn jew
permezz ta’ partijiet tar-Renju Unit ghajr l-Irlanda ta’ Fuq, u approvati ghall-uzu
f’konformita mad-dritt tal-Unjoni, ghaddew minn certifikazzjoni tar-rilaxx tal-lott fl-
Unjoni jew f’partijiet ohra tar-Renju Unit ghajr l-Irlanda ta’ Fuq f’konformita mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 13(3) tad-Direttiva 2001/20/KE jew fl-Artikolu 63 tar-
Regolament (UE) Nru 536/2014;

- ll-prodotti medi¢inali importati £'Cipru, fl-Irlanda, f"Malta jew fl-Irlanda ta’ Fuq mir-
Renju Unit jew li jghaddu minn partijiet minnu ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq, jigu fornuti lill-
partecipanti fil-provi klini¢i bhala I-konsumaturi ahharin fl-istess suq li huwa storikament
dipendenti mill-provvista ta’ medi¢ini minn partijiet ohra tar-Renju Unit ghajr 1-Irlanda ta’
Fuq fejn jigu importati, u ma jitfornewx fi Stati Membri ohra.

2.a) L-ittestjar tal-lottijiet ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-uzu
veterinarju



Skont I-Artikolu 51(1)(b) tad-Direttiva 2001/83/KE u I-Artikolu 55(1)(b) tad-Direttiva
2001/82/KE u I-Artikolu 97(7) tar-Regolament (UE) 2019/6, il-prodotti medic¢inali importati
fl-UE jridu jghaddu minn ittestjar tal-kontroll tal-kwalita (“ittestjar tal-lottijiet”) fl-UE/fiz-
ZEE. Wiehed mill-pilastri fundamental tas-sistema tal-Unjoni i tizgura 1-kwalita tal-prodotti
medicinali li jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni huwa r-rekwizit li jkun hemm sit tal-ittestjar ghar-
rilaxx tal-lottijiet stabbilit fl-Unjoni. Izda, fir-rigward tal-ittestjar tal-lottijiet, jista’ jkun hemm
ragunijiet oggettivi barra mill-kontroll tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
li setghu impedixxew it-trasferiment f’waqtu ta” dawn l-attivitajiet ta’ ttestjar li jridu jitwettqu
fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fugq.

F’dawn il-kazijiet, 1-Artikolu 20(b) tad-Direttiva 2001/83/KE u I-Artikolu 24(b) tad-Direttiva
2001/82/KE jippermettu li f’kazijiet gustifikabbli, I-importaturi li jgieghdu fis-swieq ta’ Cipru,
tal-Irlanda, ta’ Malta jew tal-Irlanda ta’ Fuq, prodotti medi¢inali fornuti mir-Renju Unit jew li
jghaddu minn xi parti minnu ghajr l-Irlanda ta’ Fuq, jew distributuri bl-ingrossa li jqieghdu t-
tali prodotti medicinali f"dawk is-swieq Kif deskritt fit-Taqgsima 1 ta’ hawn fuq, ikollhom c¢erti
kontrolli mwettqa f’partijiet ohra tar-Renju Unit ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq. Filwaqt li tqis i¢-
¢irkostanzi ec¢ezzjonali deskritti f°dan 1-Avviz, rigward prodotti medicinali awtorizzati mill-
awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta u tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda
ta’ Fuq, il-Kummissjoni hija tal-fehma 1i “kaz gustifikabbli” fit-tifsira tal-Artikolu 20(b) tad-
Direttiva 2001/83/KE u tal-Artikolu 24(b) tad-Direttiva 2001/82/KE jsehh meta jigu ssodisfati
I-kundizzjonijiet li gejjin:

- Kull lott tal-prodott medicinali kkon¢ernat jinhareg minn persuna kkwalifikata (“QP”)
f’sit fl-UE jew fl-Irlanda ta’ Fuq jew, f'kaz li d-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-
manifattura jiddikjara li ma ghandux ghad-dispozizzjoni tieghu persuna kkwalifikata
stabbilita fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq, jew f’kazijiet koperti fit-Tagsima 1 ta’ hawn
fug, minn QP jew minn persuna li jkollha kwalifika ekwivalenti ghal QP f’sit £'xi parti
ohra tar-Renju Unit ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq li tapplika standards ta’ kwalita ekwivalenti
ghal dawk stabbiliti fid-dritt tal-Unjoni, u b’hekk ikun Zzgurat livell ekwivalenti ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali;

- L-istabbiliment mahtur mill-parti terza li jwettaq I-ittestjar tal-kontroll tal-kwalita jkun
sorveljat regolarment minn awtorita kompetenti tal-UE/taz-ZEE jew ta’ Stat Membru jew
mill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit f’konformita mad-dritt tal-Unjoni;

- Ghall-prodotti medicinali veterinarji skont id-Direttiva 2001/82/KE, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzar jiehu passi tangibbli u kredibbli biex jittrasferixxi
s-siti tal-ittestjar tal-lottijiet lejn I-Unjoni jew lejn I-Irlanda ta’ Fuq sal-31 ta’ Dicembru
2022.

Ghall-prodotti medicinali veterinarji skont ir-Regolament (UE) 2019/6, l|-importaturi li
jgieghdu fis-suq f’Cipru, fl-Irlanda, f"Malta jew fl-Irlanda ta’ Fuq, prodotti medi¢inali
veterinarji fornuti mir-Renju Unit jew li jghaddu minn partijiet ohrajn tieghu ghajr 1-Irlanda ta’
Fuq, jew, f’kazijiet li koperti fit-Tagsima 1 ta’ hawn fuq, id-distributuri bl-ingrossa li jqieghdu
t-tali prodotti medicinali veterinarji f’dawk is-swieq, ¢erti kontrolli jistghu jitwettqu f’partijiet
ohrajn tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fuq sal-31 ta’ Dicembru 2022, jekk jigu ssodisfati 1-
kundizzjonijiet 11 gejjin:



a)  Kull lott tal-prodott medic¢inali kkonc¢ernat jinhareg minn persuna kkwalifikata (“QP”)
f’sit f1-UE jew fl-Irlanda ta’ Fuq jew, f’kazijiet koperti fit-Tagsima 1 ta’ hawn fuq, minn
QP jew minn persuna li jkollha kwalifika ekwivalenti, f’sit f’parti ohra tar-Renju Unit
ghajr 1-Irlanda ta’ Fugq, li tapplika standards ta’ kwalita ekwivalenti ghal dawk stabbiliti
fid-dritt tal-Unjoni, u b’hekk jigi zgurat livell ekwivalenti ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem jew tal-annimali;

b)  L-istabbiliment mahtur mill-parti terza li twettaq I-ittestjar tal-kontroll tal-kwalita,
huwa ssorveljat mill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit inkluz permezz ta’ kontrolli
fuq il-post.

c) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jiehu passi tangibbli u
kredibbli biex jittrasferixxi s-siti tal-ittestjar tal-lottijiet lejn 1-Unjoni jew lejn I-Irlanda
ta’ Fuq sal-31 ta’ Dicembru 2022.

Sabiex isir uzu mid-deroga prevista fl-Artikolu 20(b) tad-Direttiva 2001/83/KE ghall-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u fl-Artikolu 24(b) tad-Direttiva 2001/82/KE ghall-
prodotti medicinali veterinarji, jew tad-deroga ghall-prodotti medicinali veterinarji skont ir-
Regolament (UE) 2019/6, jenhtieg 1i  d-detenturi tal-awtorizzazzjoni  ghall-
kummercjalizzazzjoni jinnotifikaw lill-awtorita kompetenti li tat |-awtorizzazzjoni ghall-
kummeréjalizzazzjoni tal-prodott ikkonc¢ernat (Cipru, I-Irlanda, Malta jew I-Irlanda ta’ Fuq),
filwaqt 1i jispecifikaw li — u ghaliex fil-fehma taghhom — huma ssodisfati |-kriterji ta’ hawn
fuq ta’ “kaz gustifikabbli” skont it-tifsira tal-Artikolu 20(b) tad-Direttiva 2001/83/KE, jew tal-
Artikolu 24(b) tad-Direttiva 2001/82/KE, jew il-kriterji ghad-deroga ghall-prodotti medi¢inali
veterinarji skont ir-Regolament 2019/6.

Jenhtieg 1i kull notifika ta’ dan it-tip titressaq minghajr wisq dewmien u jenhtieg li tasal
kemm jista’ jkun malajr, u febda kaz ma ghandha tasal wara 1-31 ta’ Jannar 2022(*8).

2b) L-ittestjar tal-lottijiet tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem li diga sar fl-Unjoni

Fil-kaz ta’ lottijiet ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem li huma esportati lejn
partijiet tar-Renju Unit ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq minn Stat Membru, u li sussegwentement jigu
importati fl-Irlanda ta’ Fuq jew fCipru, fl-Irlanda jew fMalta, l-awtoritajiet kompetenti ta’
Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta u tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fugq, jistghu sal-31 ta’
Dicembru 2022, jew, sad-data tad-dhul fis-sehh tad-direttiva li temenda d-Direttiva 2001/83,
imsemmija fl-introduzzjoni ta’ dan 1-Avviz, jekk dik id-data tkun gabel il-31 ta’ Dicembru
2022, b’mod eccezzjonali, ma jehtigux kontrolli addizzjonali mal-importazzjoni kif imsemmi
fl-ewwel u fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 51(1) tad-Direttiva 2001/83/KE, jekk dawk il-
lottijiet ikunu diga ghaddew minn dawn il-kontrolli fi Stat Membru gabel ma jigu esportati
lejn partijiet tar-Renju Unit ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq u jekk ikollhom maghhom ir-rapporti tal-
kontroll imsemmija fit-tielet subparagrafu tal-Artikolu 51(1) tad-Direttiva 2001/83/KE.

3. Ir-rekwiziti b’rabta mat-tqeghid tal-identifikatur uniku ghall-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem

18 Sabiex il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u ghal uzu veterinarju jitqieghdu fis-suq fl-Irlanda

ta’ Fuq, l-awtoritajiet kompetenti huma I-Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) u |-
Veterinary Medicines Directorate (VMD) rispettivament.
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Il-karatteristici tas-sikurezza (jigifieri 1-apparat kontra t-tbaghbis u I-identifikatur uniku) huma
obbligatorji ghall-prodotti medicinali bir-ricetta, mqieghda fis-suq fl-UE, kif stabbilit fl-
Artikoli 54(0) u 54a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE u fir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2016/161. Barra minn hekk, ghall-prevenzjoni tal-introduzzjoni mill-gdid ta’ medic¢ini
esportati fis-Suq Uniku tal-UE, I-Artikolu 22(a) tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2016/161, jobbliga lill-bejjiegha bl-ingrossa li jiddeattivaw I-identifikatur uniku fuq il-
medicini kollha 1i huma jesportaw barra mill-UE qabel ma jigu esportati.

Skont il-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq, il-karatteristici ta’ sikurezza stabbiliti fI-
Artikoli 54(0o) u 54a(l) tad-Direttiva 2001/83/KE japplikaw ghall-prodotti medicinali
mgqieghda fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq. Izda dawn il-karatteristic¢i tas-sikurezza ma japplikawx
ghall-prodotti medi¢inali li jitqieghdu fis-suq f’partijiet ohra tar-Renju Unit.

Dan fisser li mill-1 ta’ Jannar 2021, il-medicini bir-ricetta ddestinati ghal partijiet tar-Renju
Unit ghajr 1-Irlanda ta’ Fuq ma ghandhomx l-istess rekwiziti fir-rigward tal-karatteristici tas-
sikurezza bhall-medi¢ini ddestinati ghal Cipru, ghall-Irlanda, ghal Malta jew ghall-Irlanda ta’
Fuq, anki fil-kaz 1i r-rotta tal-provvista lejn din tal-ahhar tghaddi minn partijiet tar-Renju Unit
ghajr 1-Irlanda ta’ Fugq.

Sa mill-1 ta’ Jannar 2021, inghatat deroga ta’ sena mir-rekwizit li jigi ddekummissjonat 1-
identifikatur uniku tal-medi¢ini esportati lejn ir-Renju Unit (*%). Suggett ghall-iskrutinju mill-
Parlament Ewropew u I-Kunsill, permezz ta’ emenda ghar-Regolament Delegat 2016/161,
deroga mill-obbligu li I-identifikatur uniku jigi ddeattivat meta 1-medicini jitqassmu lir-Renju
Unit, tkompli tapplika ghal perjodu ta’ tliet snin, flimkien ma’ salvagwardji addizzjonali, biex
jigi zgurat li l-provvista ta’ medi¢ini lejn Cipru, I-Irlanda, Malta u I-Irlanda ta’ Fuq tibga’
kontinwa.

4. ll-post tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u l-persuni
kkwalifikati ghall-manifattura u ghall-farmakovigilanza fir-rigward tal-
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem

F’konformita mal-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 2001/83/KE, li jingara flimkien mal-Protokoll
dwar I-IE/NI, awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tista’ tinghata biss lil applikant
stabbilit fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq.

L-Artikolu 48 tad-Direttiva 2001/83/KE, li jingara flimkien mal-Artikolu 49 ta’ dik id-
Direttiva u I-Protokoll dwar I-IE/NI, jirrikjedi li l-persuna kkwalifikata ghall-manifattura
ghandha tkun residenti fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq u topera minn hemm.

F’konformita mal-Artikolu 104(3) tad-Direttiva 2001/83/KE, li jingara flimkien mal-Protokoll
dwar I-IE/NI, il-persuna kkwalifikata responsabbli mill-farmakovigilanza trid tkun stabbilita
fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq u topera minn hemm. Barra minn hekk, f’konformita mal-
Artikolu 7 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 520/2012 (*°) il-
master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza jrid ikun jinsab jew fis-sit fl-Unjoni fejn jitwettqu
I-attivitajiet ewlenin ta’ farmakovigilanza tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-

9 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/457 tat-13 ta’ Jannar 2021 li jemenda r-Regolament
Delegat (UE) 2016/161 fir-rigward ta’ deroga mill-obbligu tal-grossisti li jiddeattivaw I-identifikatur uniku tal-
prodotti esportati lejn ir-Renju Unit (GU L 91, 17.3.2021, p. 1).

20 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 520/2012 tad-19 ta’
Gunju 2012 dwar it-twettiq tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza stipulati fir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u fid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, GU L 159, 20.6.2012, p. 5.
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suqg jew fis-sit fl-Unjoni fejn topera I-persuna kwalifikata responsabbli ghall-
farmakovigilanza.

Sabiex jitnaggas id-distakk sad-dhul fis-sehh tal-emendi ghad-Direttiva 2001/83/KE
imsemmija fl-introduzzjoni ta’ dan 1-Avviz, l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-
rigward tal-Irlanda ta’ Fuq jistghu japplikaw il-prattika li gejja bejn 1-1 ta’ Jannar 2022 u 1-31
ta’ Dicembru 2022, jew, bejn I-1 ta’ Jannar 2022 u d-data tad-dhul fis-sehh tal-emendi ghad-
Direttiva 2001/83/KE, jekk din id-data tkun gabel il-31 ta’ Dicembru 2022:

1.  ld-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kumer¢jalizzazzjoni mahrugin mill-awtoritajiet
tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq jistghu jkunu f’partijiet tar-Renju Unit
barra mill-Irlanda ta’ Fugq;

2. Ghall-proc¢eduri ta’ rikonoxximent rec¢iproku u decentralizzati, kif imsemmijin fl-
Artikoli 28 sa 39 tad-Direttiva 2001/83/KE, id-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni mahruga mill-awtoritajiet nazzjonali tar-Renju Unit fir-rigward
tal-Irlanda ta’ Fuq, jew mill-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda u ta’ Malta
jistghu jkunu f*partijiet tar-Renju Unit barra mill-Irlanda ta’ Fugq;

3. Meta l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tinghata mill-awtorita kompetenti
tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fugq, il-persuna kkwalifikata responsabbli mill-
farmakovigilanza, kif ukoll mill-Master file ghas-sistema ta’ farmakovigilanza, b’mod
eccezzjonali jista’ jinghata permess li jkunu jinsabu u joperaw f’partijiet tar-Renju Unit
barra mill-Irlanda ta’ Fuq. Dan ma ghandux japplika ghal sitwazzjonijiet fejn id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq diga jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu
persuna kwalifikata stabbilita fl-Unjoni;

4.  Meta l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tinghata mill-awtorita kompetenti tar-Renju
Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq, il-persuna kwalifikata ghall-manifattura tista’ tkun
residenti u topera minn partijiet tar-Renju Unit minbarra I-Irlanda ta’ Fuq. Dan ma
ghandux japplika ghal sitwazzjonijiet fejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-
manifattura diga jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu persuna kwalifikata li hija stabbilita
fl-Unjoni.

5. Awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija mill-awtoritajiet
kompetenti ta’ Cipru u ta’ Malta skont I-Artikolu 126a tad-Direttiva
2001/83/KE

Sa tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni, l-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru u ta’ Malta jistghu,
jekk ikun hemm ragunijiet gustifikati minhabba s-sahha pubblika, jaghtu awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni bbazati fuq awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
mahrugin mir-Renju Unit, f’konformita mal-Artikolu 126a tad-Direttiva 2001/83/KE u bil-
kundizzjonijiet specifikati hemmhekk.

Saz-zmien meta jidhlu fis-sehh I-emendi proposti ghad-Direttiva 2001/83/KE imsemmijin fl-
introduzzjoni ta’ dan 1-Avviz, l-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru u ta’ Malta jistghu japplikaw
il-prattika li gejja bejn 1-1 ta’ Jannar 2022 u 1-31 ta’ Dicembru 2022, jew bejn I-1 ta’ Jannar
2022 u d-data tad-dhul fis-sehh tal-emendi msemmijin hawn fug, jekk dik id-data tkun gabel
il-31 ta’ Dicembru 2022.
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L-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru u ta’ Malta jistghu ghal ragunijiet iggustifikati b’rabta
mas-sahha pubblika, b’mod validu, izommu fis-sehh, jestendu u jaghtu awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont I-Artikolu 126a tad-Direttiva 2001/83/KE, 1i jkunu bbazati
fuq awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija mill-awtorita kompetenti tar-
Renju Unit.

Meta I-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru jew ta’ Malta jzommu fis-sehh, jestendu jew jaghtu
tali awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni, ghandhom jizguraw il-konformita ta’
dawn l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni mad-dritt tal-Unjoni, u b’mod
partikolari mar-rekwiziti tad-Direttiva 2001/83/KE.

Qabel ma jaghtu din l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, 1-awtoritajiet kompetenti

ta’ Cipru jew ta’ Malta:

a) jenhtieg li jinnotifikaw lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni 1i
jinsab f’xi parti tar-Renju Unit barra mill-Irlanda ta’ Fuq dwar 1-ghotja jew 1-estenzjoni

mahsuba tal-awtorizzazzjoni  ghall-kummercjalizzazzjoni fir-rigward tal-prodott
medic¢inali kkoncernat;

b)  jistghu jitolbu lill-awtoritd kompetenti fir-Renju Unit tissottometti l-informazzjoni
rilevanti dwar l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott medi¢inali
kkoncernat.
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