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4.2024/0114/DK - SO0S - Sahha, taghmir mediku
5. - Ordni dwar prodotti medicinali koperti minn hazniet obbligatorji u obbligi ta’ rappurtar ghal prodotti medicinali kritici

6. ll-prodotti li gejjin huma affettwati mill-abbozz tal-Att:
Prodotti medicinali kritici, ara I-Anness 1 tal-abbozz tal-Ordni dwar il-prodotti medicinali koperti minn stokkijiet
obbligatorji u obbligi ta’ rappurtar ghal prodotti medicinali kritici

7.

8. ll-prodotti li gejjin huma affettwati mill-abbozz tal-Att:
Prodotti medicinali kritici, ara I-Anness 1 tal-abbozz tal-Ordni dwar il-prodotti medicinali koperti minn stokkijiet
obbligatorji u obbligi ta’ rappurtar ghal prodotti medicinali kritici

[l-gruppi li gejjin huma affettwati mill-abbozz tal-Att:

Detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fid-Danimarka, detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjoni
paralleli u kumpaniji li jiddistribwixxu prodotti medicinali b'mod parallel lid-Danimarka wara notifika lill-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.

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, GU 2001 L 311, p. 67, kif emendata, inter alia, bid-Direttiva
2010/84/UE tal-15 ta’ Dicembru 2010, GU 2010 L 348, p. 74, id-Direttiva 2011/62/UE tat-8 ta’ Gunju 2011, GU 2011, L
174, p. 74, u d-Direttiva 2012/26/UE tal-25 ta’ Ottubru 2012, GU 2012, L 299, p. 1.

L-implimentazzjoni ta’ partijiet 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 medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, GU 2001 L 311, p. 67, kif
emendata, inter alia, bid-Direttiva 2010/84/UE tal-15 ta’ Dicembru 2010, GU 2010 L 348, p. 74, id-Direttiva 2011/62/UE
tat-8 ta’ Gunju 2011, GU 2011, L 174, p. 74, u d-Direttiva 2012/26/UE tal-25 ta’ Ottubru 2012, GU 2012, L 299, p. 1.

L-abbozz tal-Ordni, li ghandu jitgies fil-kuntest tal-Ordni dwar il-hazniet obbligatorji u |-obbligi ta’ rappurtar ghal prodotti
medicinali kritici, se jimplimenta d-dispozizzjonijiet abilitanti fl-Artikolu 75(4) u I-Artikolu 75 b(2) tal-abbozz tal-Att li
jemenda I-Att dwar il-prodotti medicinali (hazniet obbligatorji ta’ prodotti medicinali kritici ecc.).

L-Ordni dwar il-prodotti medicinali koperti mill-hazniet obbligatorji u I-obbligi ta’ rappurtar ghall-prodotti medicinali kritici
tistabbilixxi fl-Anness 1 tal-Ordni liema prodotti medicinali huma kkunsidrati kritic¢i u koperti mill-obbligu tal-istokk. L-
Agenzija Daniza ghall-Medicini hija mistennija tivvaluta kull 3 xhur jekk I-Anness 1 ghandux jigi aggornat/rivedut.

9. L-abbozz tal-Att li jemenda I-Att dwar il-prodotti medicinali (hazniet obbligatorji ta’ medicini kritici ecc.) u I-Ordnijiet se
joholqu obbligu ghall-kumpaniji li jgieghdu fis-suq prodotti medicinali kritici ghall-uzu fis-settur primarju biex izommu
hazniet ta’ sigurta tal-prodotti medicinali kkoncernati.

[l-hazniet ghandhom ikopru I-htieda ta’ prodotti medicinali kritici fil-kaz ta’ diffikultajiet fil-provvista ghal zmien qgasir,
sabiex il-pazjenti u I-komunitajiet ma jigux affettwati. Huma ghandhom jaghtu wkoll lill-Agenzija Daniza ghall-Medicini u
lil operaturi ohra zmien biex jiehdu I-mizuri mehtiega biex itaffu I-konsegwenzi ta’ diffikultajiet ta’ provvista fit-tul li ma
jistghux jigu koperti mill-istokkijiet.

Fl-istess hin, l-iskema trid titfassal b'tali mod li ma timponix obbligi fuq il-kumpaniji lil hinn minn dak li huwa megjus
necessarju biex tinkiseb is-sigurta mehtieda fil-provvista ta’ prodotti medicinali kriti¢i. L-iskema ghandha tigi organizzata
b’'mod kemm jista’ jkun flessibbli, minghajr ma jigi mfixkel |-effett taghha.
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10. Referenzi fit-test baziku: It-testi bazi¢i ntbaghtu bhala parti minn notifika precedenti:
2024/0111/DK

2024/0113/DK

11. Le

12.

13. Le

14. LE

15. LE

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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