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Decizjoni tal-Organizzazzjoni Nazzjonali ghall-Medicini (EOF) 2024
dwar il-Projbizzjoni Provvizorja tal-Esportazzjonijiet Paralleli u I-
Immaniggjar Intra-Komunitarju ta’ Prodotti Medicinali
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1. MSG 001 IND 2024 0141 GR MT 14-03-2024 GR NOTIF

2. Greece

3A. EAOT, KENTPO NAHPO®OPHZHZ OAHTIAZ 98/34/E.E, KH®IZOY 50, 121 33 MEPIZTEPI, AGHNA, T/®: + 30210- 2120104,
T/O: + 30210- 2120131

3B. YMNOYPTEIO YTEIAZ,EONIKOZ OPFANIZMOZ ®APMAKQN,AtedBuvan EAéyyxov Mapaywyrc kot KukAogopiag Mpoidvtwy,
Turua MNapakoAotBnong KatavdAwong kat Emdpkelag Mpoiévtwy (MAKAEN) , Meooyel{wv 284,TK 15562, XoAapydg ABrva,
TnA.: 213 2040361,373 app.: K. ©. KovaTtévn, K. A. Afjuag e-mail:thkousteni@eof.gr,ddimas@eof.gr

4.2024/0141/GR - COOP - Prodotti farmacewti¢i u kozmetici

5. Decizjoni tal-Organizzazzjoni Nazzjonali ghall-Medicini (EOF) 2024 dwar il-Projbizzjoni Provvizorja tal-Esportazzjonijiet
Paralleli u I-Immaniggjar Intra-Komunitarju ta’ Prodotti Medicinali
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6. Prodotti medicinali

8. Fl-ambitu tal-mandat taghha, I-Organizzazzjoni Nazzjonali ghall-Medicini (EOF) timmonitorja kontinwament |-
adegwatezza tas-suq fil-prodotti medicinali u tinvestiga I-provvista lis-suq bla xkiel jew imfixkla mill-MAHs (Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq), il-kazijiet ta’ disponibbilta limitata u wagfien (provvizorju jew permanenti) tad-
disponibbilta nnotifikati mill-MAHs, rapporti dwar nuggasijiet minn pazjenti u professjonisti tal-kura tas-sahha, kif ukoll I-
attivita ta’ kummerc u esportazzjoni parallela tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali kull
meta jigi identifikat nugqgas jew riskju ta’ nuggas. Hija ghandha tiehu wkoll mizuri xierqa biex tizgura li ma jkun hemm |I-
ebda nuqqgas ta’ prodotti medicinali u sustanzi attivi fis-suq u li ma tinholoq |-ebda diskrepanza fit-trattament,
perezempiju billi ssir pressjoni fuq il-MAHs biex izidu d-disponibbilta tal-prodotti taghhom.

“Diskrepanza fit-trattament” li tehtie§ azzjoni immedijata hija |-vojt kkawzat meta I-prodott medicinali b’disponibbilta
limitata (medicina niegsa) jkun jew “uniku u insostitwibbli” fir-rigward tal-ingredjenti attivi ghall-indikazzjoni approvata
jew meta jkun “dominanti”, jigifieri s-sehem mis-suq tieghu huwa sinifikanti sabiex prodotti medicinali ekwivalenti ma
jkunux jistghu jimlew immedjatament il-vojt ikkawzat min-nugqas tieghu.

9. Dan l-ahhar I-EOF, vigilanti b’'mod kostanti dwar in-normalizzazzjoni tas-suq domestiku u l-adegwatezza tal-medicini,
kompliet tissorvelja mill-grib il-livell ta’ adegwatezza ta’ dawn il-prodotti. F'dan il-kuntest, I-Organizzazzjoni:

1. Tippartecipa b’mod regolari u kontinwu f'lagghat tal-korpi Ewropej dwar |-adegwatezza tas-sugq. Zidiet fin-nugqasijiet
huma rrappurtati fl-Istati Membri kollha tal-UE.

2. Taccetta u tevalwa rapporti dwar id-disponibbilta limitata u I-waqgfien tad-disponibbilta ddikjarata mill-kumpaniji fis-
sistema ta’ registrazzjoni elettronika GRE-PMM. Tippubblika listi aggornati ta’ din id-data fuq is-sit web taghha, aggornata
l-ahhar fit-2/2024.

3. Tezamina d-data dwar l-esportazzjoni u l-esportazzjoni parallela sottomessa elettronikament mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali (invalidazzjoni tat-tikketta tal-awtenti¢ita ghall-prodotti mahsuba ghall-
esportazzjoni)

4. Timmonitorja mill-grib, permezz ta’ applikazzjoni fuq is-sit web taghha, il-hazniet disponibbli tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni bl-ingrossa ghall-prodotti medicinali elenkati fin-numru tad-Decizjoni EOF: 7545/19-1-2024, decizjoni dwar
il-projbizzjoni ta’ esportazzjonijiet paralleli u t-trattament intra-Komunitarju ta’ prodotti medicinali. F'dan il-kuntest, id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni bl-ingrossa ntalbu jiddikjaraw I-istokkijiet disponibbli taghhom fit-23/1/2024 u |-21/2/2024
sabiex tigi stmata l-adegwatezza tal-prodotti, filwaqt li titgies ukoll data ohra tal-EOF. ll-hazniet iddikjarati f'kull kaz
tgabblu kemm ma’ xulxin kif ukoll mal-bejgh medju fix-xahar tal-prodotti, ghall-perjodu tal-1/8/2023 sal-21/2/2023. Id-
data tal-hazniet giet ezaminata flimkien mal-bejgh ta’ kull xahar sabiex jinsiltu konkluzjonijiet dwar jekk l-adegwatezza
gietx restawrata jew le. L-analizijiet kienu bbazati fuq ir-rizultati tal-hazniet disponibbli tat-23/1/2024, peress li huma |-
hazniet li kienu jezistu immedjatament wara d-dhul fis-sehh tal-projbizzjoni fuq I-esportazzjoni tal-prodotti. L-analizi tad-
data tas-21/2/2024 ma pprovdietx bizzejjed informazzjoni dwar jekk l-adegwatezza tal-prodotti taht projbizzjoni wrietx
tendenzi ta’ stabbilizzazzjoni jew le.

5. Fl-ahhar nett, wara I-pro¢eduri Komunitarji, gie stabbilit Kumitat fuq il-Lista tal-Unjoni tal-Medicini Kriti¢i permezz tad-
Decizjoni Nru 93567/8-9-2023 tal-Ewwel Vici President tal-Bord tad-Diretturi tal-EOF. Ir-rizultati tal-Kumitat tal-EOF,
flimkien mar-rizultati tal-organizzazzjonijiet rispettivi tal-Istati Membri I-ohra, wasslu ghall-pubblikazzjoni tal-Lista tal-
Unjoni ta’ Medicini Kriti¢i mill-Kkummissjoni Ewropea fit-12/12/2023. L-inizjattiva tal-adozzjoni tal-Unjoni Ewropea biex
tindirizza n-nuqqasijiet tgieset bhala partikolarment importanti biex titgies fl-evalwazzjoni tal-listi attwali ta’ projbizzjoni
fuq l-esportazzjoni.

Abbazi ta’ dan ta’ hawn fug, u b’'mod partikolari abbazi tar-rapporti dwar id-disponibbilta limitata ghall-EOF, in-nuqqgasijiet
irregistrati fil-livell Ewropew, ir-rizultati tal-valutazzjoni mill-gdid tal-adegwatezza tal-prodotti medicinali li diga ged jigu
pprojbiti fug l-esportazzjoni, huwa stabbilit li ghad hemm nugqgas tal-prodotti farmacewtici msemmija fin-numru tad-
Decizjoni tal-EOF: 7545/19-1-2024, decizjoni dwar il-projbizzjoni tal-esportazzjonijiet paralleli u I-immaniggjar intra-
Komunitarju. Gie mizjud ukoll prodott wiehed ghal prodott li ghalih giet osservata attivita ta’ esportazzjoni. Dawn li gejjin
huma ghalhekk proposti:
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A) Revoka tan-numru tad-Decizjoni tal-EOF: 7545/19-1-2024, decizjoni dwar il-projbizzjoni ta’ esportazzjonijiet paralleli u
t-trattament intra-Komunitarju ta’ prodotti medicinali

B) Projbizzjoni ta’ esportazzjonijiet paralleli u trattament intraKomunitarju ta’ prodotti medicinali fit-tabella ta’ hawn taht,
ghar-ragunijiet indikati fil-qgasam “Gustifikazzjoni (dettalji tal-Lista ta’ Medic¢ini Rimborzabbli, Dicembru 2023)". II-
projbizzjoni ta’ esportazzjonijiet paralleli ghandha tigi implimentata immedjatament peress li d-disponibbilta ta’ dawn il-
prodotti tvarja minn ftit jiem sa ingas minn xahar. Bhala konsegwenza diretta, I-esportazzjoni anki ta’ kwantitajiet zghar
tista’ tipperikola s-sahha pubblika.

10. Referenzi ghat-testi bazici: Ma hemm I|-ebda test baziku disponibbli
11. Iva

12. Ir-rapporti dwar nuqqasijiet u I-analizi tal-hazniet disponibbli tal-prodotti medicinali msemmija hawn fug huma
bizzejjed ghal perjodu gasir hafna ta’ ftit jiem, li jirrizulta f'riskji ghas-sahha pubblika.

13. Iva

Ohrajn

ll-kunfidenzjalita tal-kummenti ghandha tigi rispettata peress li I-pubblikazzjoni tal-lista ta’ prodotti medicinali tista’
twassal ghall-kumulazzjoni ta’ rizerva u t-tfixkil tal-provvista normali tas-sug.

14. LE
15. LE

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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[I-kummissjoni Ewropea
Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
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