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ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL
tal-21 ta’ Dicembru 1988

dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna u li
jkunu parti mill-pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha

(89/105/KEE)

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekonomika
Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni (%),
B’kooperazzjoni mal-Parlament Ewropew (?),
Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sog¢jali (3),

Billi permessi biex jinbieghu spegjalitajiet medicinali mahruga
skond id-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE tas-26 ta’ Jannar 1965
dwar l-approssimazzjoni ta’ dispozizzjonijiet stabbiliti b’ligi, rego-
lament jew azzjoni amministrattiva dwar specjalitajiet
medicinali (4), kif l-ahhar emendata bid-Direttiva 87/21/KEE (%),
jistghu ma jintlagghux biss ghal ragunijiet ta’ kwalita, sigurta jew
effikacja tal-prodotti medicinali ta’ l-ispecjalitajiet medicinali kon-
Cernati;

Billi Stati Membri adottaw mizuri ta’ natura ekonomika dwar
il-bejgh ta’ prodotti medicinali biex jikkontrollaw in-nefqa fis-
sahha pubblika fuq dawn il-prodotti; billi dawn il-mizuri jinkludu
kontrolli diretti u indiretti fuq il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali
minhabba li tkun niegsa jew ma jkunx hemm kompetizzjoni ghal
prodotti medic¢inali fis-suq u limitazzjonijiet fuq il-firxa ta’
prodotti milquta b’sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha;

Billi l-ghan ewlieni ta’ dawn il-mizuri hu li tingieb 'il quddiem
is-sahha pubblika billi jkun zgurat li jkun hemm provvista bizzej-
jed ta’ prodotti medicinali bi prezz ragonevoli; billi, madankollu,
mizuri bhal dawn ghandhom ukoll ikunu mahsuba biex igibu 'l
qudddiem l-effi¢jenza fil-produzzjoni ta’ prodotti medicinali u li
jghinu fir-ricerka u fl-izvilupp ta’ prodotti medicinali godda, li fug-
hom wara kollox tiddependi z-zamma ta’ livell gholi ta’ sahha
pubblika fi hdan il-Komunita;

Billi mizuri li jkunu differenti minn xulxin jistghu jfixklu u
jghawgu l-kummer¢ intra-Komunitarju ta’ prodotti medic¢inali u

() GUC17,tat-23.1.1987, p. 6 u GU C 129, tat-18.5.1988, p. 14.
() GU C 94, tal-11.4.1988, p. 62 u GU C 326, tad-19.12.1988.

() GU C 319, tat-30.11.1987, p. 47.

(* GU 22, tad-9.2.1965, p. 369/65.

() GUL 15, tas-17.1.1987, p. 36.

ghalhekk dan ikollu effett fuq kif jahdem is-suq komuni ta’

prodotti medicinali;

Billi l-ghan ta’ din id-Direttiva huwa li jkunu maghrufa b'mod
generali l-arrangamenti nazzjonali dwar prezzijiet, inkluz il-mod
kif jahdmu fkazijiet partikolari, u l-kriterji kollha li fughom huma
bbazati, u biex ikun hemm acc¢ess pubbliku ghalihom minn dawk
midhla tas-suq ta’ prodotti medicinali fl-Istati Membri; billi din
l-informazzjoni ghandha tkun pubblika;

Billi, bhala l-ewwel pass biex dawn id-differenzi jitnehhew, jehtieg
b’'mod urgenti li jkun hemm sensiela ta’ rekwiziti bl-ghan li jkun
zgurat li dawk kollha kkoncernati jkunu jistghu jivverifikaw li
I-mizuri nazzjonali ma jgibux restrizzjonijiet kwantitattivi fuq
l-importazzjoni u l-esportazzjoni jew li jhallu effett ekwivalenti
fughom; billi, izda, dawn ir-rekwiziti ma jhallux effett fuq
il-politika ta’ dawk I-Istati Membri li jiddependu primarjament fuq
kompetizzjoni hielsa biex jiffissaw il-prezzijiet ta’ prodotti
medicinali; billi dawn ir-rekwiziti m’'ghandhomx effett ukoll fuq
il-politika nazzjonali dwar l-istabbiliment ta’ skemi ta’ sigurta
socjali, hlief meta tkun mehtiega trasparenza skond it-tifsira ta’
din id-Direttiva;

Billi iktar armonizzazzjoni ta’ dawn il-mizuri ghandha ssehh pro-
gressivament,

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

L-Artikolu 1

1. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li kull mizura
nazzjonali, kemm jekk stabbilita b’ligi, regolament jew azzjoni
amministrattiva, mahsuba biex tikkontrolla I-prezzijiet ta’
prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna jew biex tirrestringi
I-firxa ta’ prodotti medicinali milquta bis-sistemi nazzjonali tagh-
hom ta’ assigurazzjoni fuq is-sahha tkun tagbel mar-rekwiziti ta’
din id-Direttiva.

2. It-tifsira ta’ “prodotti medicinali” msemmija fl-Artikolu 1 tad-
Direttiva 65/65/KEE ghandha tapplika ghal din id-Direttiva.

3. M’ghandu jkun hemm xejn fdin id-Direttiva li jhalli I-bejgh ta’
spedjalitajiet medicinali 1i ma jkollhiex il-permess imsemmi
fl-Artikolu 3 tad-Direttiva 65/65/KEE.
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L-Artikolu 2

Id-dispozizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw jekk il-bejgh ta’
prodott medicinali jithalla jsir biss wara li l-awtoritajiet
kompetenti ta’ I-Istat Membru kkoncernat ikun approva l-prezz
tal-prodott:

1. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li tittieched decizjoni
dwar prezz li ghandu jintalab ghall-prodott medicinali parti-
kolari u li tkun komunikata lill-applikant fi zmien 90 jum
mill-wasla ta’ l-applikazzjoni li jkun baghat, skond ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Istat Membru kkoncernat, minn min ikollu
s-setgha li jaghti permess ghall-bejgh. Min japplika ghandu
jaghti lill-awtoritajiet kompetenti informazzjoni bizzejjed.
Jekk l-informazzjoni moghtija ma’ l-applikazzjoni ma tkunx
bizzejjed, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinnotifikaw
minnufih lill-applikant dwar liema informazzjoni ohra ddet-
taljata ghandu jibghat, u jghaddu biex jiehdu decizjoni finali
£90 jum mill-wasla ta’ din l-informazzjoni l-ohra. Fin-nuqqas
ta’ decizjoni bhal din fil-perjodu jew perjodi hawn fuq
imsemmija, l-applikant ghandu dritt li jbiegh il-prodott bil-
prezz propost.

2. Jekk l-awtoritajiet kompetenti jiddeciedu li ma jhallux il-bejgh
tal-prodott medicinali koncernat bil-prezz propost mill-
applikant, id-decizjoni ghandha taghti wkoll ragunijiet imsejsa
fuq kriterji oggettivi u verifikabbli. Flimkien ma’ dan,
l-applikant ghandu jkun mgharraf bir-rimedji li jkollu taht
il-ligijiet fis-sehh u fliema perjodi ta’ zmien ikun jista japplika
ghal dawk ir-rimedji.

3. Ghall-inqas darba fis-sena, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom johorgu lista fpubblikazzjoni xierqa, u jgharrfu
biha lill-Kummissjoni, tal-prodotti medicinali li I-prezz tagh-
hom ikun gie ffissat matul il-perjodu relevanti, flimkien mal-
prezzijiet li ghandhom jintalbu ghal dawn il-prodotti.

L-Artikolu 3

Bla hsara ghall-Artikolu 4, id-dispozizzjonijiet li gejjin ghandhom
japplikaw jekk ikun hemm permess ghal Zieda fil-prezz ta’ prodott
medicinali moghti biss wara li l-awtoritajiet kompetenti jkunu
ftiehmu minn gabel dwar dan:

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li tittiched decizjoni kull
darba li tintbaghat applikazzjoni, skond ir-rekwiziti stabbiliti
mill-Istat Membru kkoncernat, min minn ikollu s-setgha li
jaghti permess ghall-bejgh biex joghla l-prezz ta’ prodott
medicinali, u li din tkun ikkomunikata lill-applikant fi Zmien
90 jum mill-wasla taghha. L-applikant ghandu jaghti lill-
awtoritajiet kompetenti informazzjoni bizzejjed, maghduda
dettalji ta’ dak li jkun gara minn meta l-prezz ikun gie ffissat
l-ahhar darba, li fil-fehma ta’ l-applikant jiggustifikaw iz-zieda
mitluba fil-prezz. Jekk l-informazzjoni moghtija ma’
l-applikazzjoni ma tkunx bizzejjed, l-awtoritajiet kompetenti

ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-applikant dwar liema
informazzjoni ohra ddettaljata ghandu jibghat, u jghaddu biex
jiehdu decizjoni finali 90 jum mill-wasla ta’ din
l-informazzjoni.

Fkaz li jkun hemm numru e¢¢ezzjonali ta” applikazzjonijiet,
il-perjodu jista' jittawwal darba biss ghal 60 jum ichor.
L-applikant ghandu jkun innotifikat b’din l-estensjoni qabel
ma jaghlaq il-perjodu.

Fin-nuqgqas ta’ de¢izjoni bhal din fil-perjodu jew perjodi hawn
fuq imsemmija, l-applikant ghandu d-dritt li japplika z-zieda
kollha proposta fil-prezz.

2. Jekk l-awtoritajiet kompetenti jiddeciedu li ma jippermettux
iz-zieda mitluba kollha jew parti minnha fil-prezz, id-decizjoni
ghandha taghti ragunijiet imsejsa fuq kriterji oggettivi u veri-
fikabbli, u l-applikant ghandu jkun mgharraf bir-rimedji li
jkollu taht il-ligijiet fis-sehh u fliema perjodi ta’ zmien ikun
jista japplika ghal dawk ir-rimedji.

3. Ghall-inqas darba fis-sena, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom johorgu lista fpubblikazzjoni xierqa, u jgharrfu
biha lill-Kummissjoni, tal-prodotti medicinali li I-prezz tagh-
hom thalla joghla ghall-perjodu relevanti, flimkien mal-
prezzijiet il-godda li jkollhom jintalbu ghal dawk il-prodotti.

L-Artikolu 4

1. Fil-kaz li jkun hemm friza tal-prezzijiet fuq prodotti medicinali
kollha jew fuq xi kategoriji ta’ prodotti medicinali mill-awtoritajiet
kompetenti ta’ Stat Membru, dak I-Istat Membru ghandu jaghmel
revizjoni, ghall-ingas darba fis-sena, biex jara li I-kondizzjonijiet
makro-ekonomici jiggustifikaw li -friza tissokta minghajr bidla. Fi
zmien 90 jum mill-bidu ta’ din ir-revizjoni, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom ihabbru liema zidiet jew tnaqqis fil-
prezzijiet ikunu qeghdin isiru, jekk ikun il-kaz.

2. Fkazijiet ec¢ezzjonali, min ikollu s-setgha li jaghti permess
ghall-bejgh ta’ prodott medicinali jista’ japplika ghal deroga minn
friza tal-prezzijiet, jekk din tkun iggustifikata ghal ragunijiet par-
tikolari. L-applikazzjoni ghandu jkollha dikjarazzjoni tajba ta’
dawn ir-ragunijiet. Stati Membri ghandhom jizguraw li tittiched
decizjoni mmotivata fuq kull applikazzjoni bhal din u notifikata
lill-applikant fi zmien 90 jum. Jekk l-informazzjoni moghtija ma
l-applikazzjoni ma tkunx bizzejjed, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-applikant dwar liema
informazzjoni ohra ddettaljata ghandu jibghat, u jghaddu biex
jiehdu decizjoni finali £90 jum mill-wasla ta’ din l-informazzjoni
l-ohra. Jekk id-deroga tinghata, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jippubblikaw minnufih avviz dwar iz-zieda fil-prezz.

Jekk ikun hemm numru eccezzjonali ta’ applikazzjonijiet,
il-perjodu jista’ jittawwal darba biss ghal 60 jum iehor. L-applikant
ghandu jkun innotifikat b'din l-estensjoni gabel ma jaghlaq
l-ewwel perjodu.
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L-Artikolu 5

Fejn Stat Membru jadotta sistema ta’ kontrolli diretti jew indiretti
fug kemm jistghu jaghmlu gligh il-persuni responsabbli li
jgieghdu prodotti medicinali fis-suq, I-Istat Membru kkoncernat
ghandu johrog l-informazzjoni li gejja f'pubblikazzjoni xierga u
jgharraf biha lill-Kummissjoni:

() il-metodu jew metodi uzati fl-Istat Membru kkoncernat biex
jghid x’jithem bi gligh: dhul mill-bejgh u/fjew dhul mill-kapital;

(b) il-firxa ta’ qligh ipprogettat fil-perjodu moghti lil persuni res-
ponsabbli mit-tqeghid ta’ prodotti medicinali fis-suq fl-Istati
Membri kkoncernati;

(€) il-kriterji li bihom rati progettati ta’ qligh jinghataw lil min hu
responsabbli i jgieghed prodotti medic¢inali fis-suq, flimkien
mal-kriterji i bihom ghandu jithalla jzomm gligh "il fuq mill-
miri stabbiliti fl-Istat Membru kkoncernat;

(d) il-percentwali ta’ qligh massimu li kull persuna responsabbli
mit-tqeghid ta’ prodotti medicinali fis-suq tithalla Zzomm ’il
fuq mill-mira stabbilita fl-Istat Membru kkoncernat.

Din l-informazzjoni ghandha tkun aggornata darba fis-sena jew
meta jsiru bidliet sostanzjali.

Fejn, flimkien mat-thaddim ta’ sistema ta’ kontrolli diretti jew
indiretti fuq il-gligh, Stat Membru jhaddem sistema ta’ kontrolli
fuq il-prezzijiet ta’ certi tipi ta’ prodotti medic¢inali li ma jkunux
iddahhlu fil-pjan ta’ l-iskema ta’ kontroll ta’ gligh, 1-Artikoli 2, 3 u
4 ghandhom, fejn relevanti, japplikaw ghal dawn il-kontrolli ta’
prezzijiet. Madankollu, l-imsemmija Artikoli m'ghandhomx jap-
plikaw fejn it-thaddim ta’ sistema normali ta’ kontrolli diretti jew
indiretti fuq il-qligh issir mezz e¢¢ezzjonali biex ikun iffissat prezz
ghal prodott medicinali partikolari.

L-Artikolu 6

Id-dispozizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw jekk prodott
medicinali jkun approvat mis-sistema ta’ assigurazzjoni
nazzjonali tas-sahha biss wara li l-awtoritajiet kompetenti jkunu
ddecidew li jinkludu l-prodott medic¢inali flista pozittiva ta’
prodotti medicinali approvati mis-sistema nazzjonali ta’
assigurazzjoni tas-sahha.

1. Istati Membri ghandhom jassiguraw li tittiehed decizjoni dwar
applikazzjoni li tkun intbaghtet, skond ir-rekwiziti stabbiliti
fl-Istat Membru kkoncernat, minn min ikollu s-setgha li jaghti
permess ghall-bejgh biex jinkludi prodott medicinali fil-lista ta’
prodotti medic¢inali approvati mis-sistemi ta’ assigurazzjoni
nazzjonali tas-sahha, u li din tkun kkomunikata lill-applikant
fi zmien 90 jum mill-wasla taghha. Fejn applikazzjoni taht dan
l-Artikolu tista’ ssir qabel ma l-awtoritajiet kompetenti jkunu
ftiehmu fuq il-prezz li ghandu jintalab ghall-prodott skond
I-Artikolu 2, jew fejn tittiched decizjoni fuq il-prezz ta’ prodott
medicinali u decizjoni dwar l-inkluzjoni fil-lista ta’ prodotti
approvati bis-sistema ta’ assigurazzjoni tas-sahha wara
procedura amministrattiva wahdanija, il-perjodu ta’ Zmien
ghandu jittawwal b’ 90 jum iehor.

L-applikant ghandu jaghti lill-awtoritajiet kompetenti
informazzjoni bizzejjed. Jekk I-informazzjoni moghtija ma’
l-applikazzjoni tkun bizzejjed, il-perjodu ta’ Zmien ghandu
jkun sospiz u l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinnotifi-
kaw minnufih lill-applikant dwar liema informazzjoni ohra
ddettaljata tkun mehtiega.

Fejn xi Stat Membru ma jhallix li ssir applikazzjoni taht dan
l-Artikolu gabel ma l-awtoritajiet kompetenti jkunu ftiehmu
dwar il-prezz li ghandu jintalab ghall-prodott skond I-Arti-
kolu 2, l-Istat Membru kkoncernat ghandu jassigura li
l-perjodu kollu taz-zmien mehud miz-zewg proc¢eduri ma jaq-
bizx il-180 jum. Dan il-perjodu ta’ zmien jista’ jittawwal skond
l-Artikolu 2 jew sospiz skond id-dispozizzjonijiet tal-
paragrafu ta’ gabel dan.

2. Decizjoni li prodott medic¢inali m'ghandux jidhol fil-lista ta’
prodotti approvati mis-sistema ta’ assigurazzjoni tas-sahha
ghandha taghti ragunijiet imsejsa fuq kriterji oggettivi u veri-
fikabbli, maghduda, jekk ikun xieraq, opinjonijiet esperti jew
rakkomandazzjonijiet li fugha d-decizjoni tkun giet imsejsa.
Flimkien ma’ dan, l-applikant ghandu jkun mgharraf bir-
rimedji i jkollu taht il-ligijiet fis-sehh u fliema perjodi ta’
zmien ikun jista japplika ghal dawk ir-rimedji.

3. Qabel id-data msemmija fl-Artikolu 11(1), L-Istati Membri
ghandhom johorgu l-kriterji fpubblikazzjoni xierqa u jgharrfu
bihom lill-Kummissjoni, li bihom l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom iqisu jekk prodotti medic¢inali ghandhomx jidhlu
jew le fil-listi.

4. Fi zmien sena mid-data msemmija fl-Artikolu 11(1), I-Istati
Membri ghandhom johorgu lista shiha f'pubblikazzjoni xierga
u jgharrfu biha lill-Kummissjoni, dwar prodotti approvati mis-
sistema ta’ assigurazzjoni tas-sahha, flimkien mal-prezzijiet
iffissati  mill-awtoritajiet  kompetenti nazzjonali. Din
l-informazzjoni ghandha tkun aggornata ghall-inqas darba fis-
sena.

5. Decizjoni biex prodott ma jidholx fil-lista ta’ prodotti appro-
vati mis-sistema ta’ assigurazzjoni tas-sahha ghandha taghti
ragunijiet imsejsa fuq kriterji oggettivi u verifikabbli. Decizjo-
nijiet bhal dawn, maghduda, jekk ikun xieraq, opinjonijiet
esperti jew rakkomandazzjonijiet li fughom id-decizjonijiet
ikunu gew imsejsa, ghandhom ikunu kkomunikati lill-persuna
responsabbli, li ghandha tkun mgharrfa bir-rimedji li jkollha
taht il-ligijiet fis-sehh u fliema perjodi ta’ zmien tkun tista tap-
plika ghal dawk ir-rimedji.

6. Kull decizjoni li biha kategorija ta’ prodotti medi¢inali ma
tidholx fil-lista ta’ prodotti approvati mis-sistema ta’
assigurazzjoni tas-sahha ghandha taghti ragunijiet imsejsa fuq
kriterji  oggettivi u  verifikabbli u ghandha tidher
fpubblikazzjoni xierqa.

L-Artikolu 7

Id-dispozizzjonijiet li gejjin  ghandhom japplikaw jekk
l-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru ikollhom is-setgha li
jadottaw decizjonijiet biex prodotti medicinali partikolari jew



348

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

05/Vol. 1

kategoriji taghhom ma jkunux approvati mis-sistema nazzjonali
ta’ assigurazzjoni tas-sahha (listi negattivi).

1. Kull dec¢izjoni li ma thallix kategorija ta’ prodotti medic¢inali
milli tkun approvata mis-sistema nazzjonali ta’ assigurazzjoni
tas-sahha ghandha taghti ragunijiet imsejsa fuq kriterji ogget-
tivi u verifikabbli u ghandha tidher fpubblikazzjoni xierqa.

2. Qabel id-data msemmija fl-Artikolu 11(1), I-Istati Membri
ghandhom johorgu l-kriterji fpubblikazzjoni xierqa, u
jgharrfu b'dan lill-Kummissjoni, li bihom l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom iqisu jekk prodotti medicinali
ghandhomx ikunu approvati jew le mis-sistema nazzjonali ta’
assigurazzjoni tas-sahha.

3. Kull decizjoni li ma thallix prodott medicinali partikolari jkun
approvat mis-sistema nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha
ghandha taghti ragunijiet imsejsa fuq kriterji oggettivi u veri-
fikabbli. Decizjonijiet bhal din, maghduda, jekk ikun xieraq,
opinjonijiet esperti jew rakkomandazzjonijiet li fughom
id-decizjonijiet ikunu gew imsejsa, ghandhom ikunu kkomu-
nikati lill-persuna responsabbli, li ghandha tkun mgharrfa bir-
rimedji li jkollha taht il-ligijiet fis-sehh u fliema perjodi ta’
zmien tkun tista tapplika ghal dawn ir-rimedji.

4. Fi zmien sena mid-data msemmija fl-Artikolu 11(1),
l-awtoritajiet  kompetenti  ghandhom  johorgu lista
fpubblikazzjoni xierqa, u jgharrfu biha lill-Kummissjoni, ta’
kull prodott medic¢inali li ma jkunux iddahhlu fil-pjan tas-
sistema taghha ta’ assigurazzjoni tas-sahha. Din
l-informazzjoni ghandha tkun aggornata ghall-inqas darba
kull sitt xhur.

L-Artikolu 8

1. Qabel id-data msemmija fl-Artikolu 11(1), I-Istati Membri
ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni b’kull kriterju dwar
il-klassifikazzjoni terapewtika ta’ prodotti medicinali li jkunu
wzati mill-awtoritajiet kompetenti ghall-finijiet tas-sistema ta’
sigurta so¢jali nazzjonali.

2. Qabel id-data msemmija fl-Artikolu 11(1), I-Istati Membri
ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni b’dawk il-kriterji li jkunu
uzati mill-awtoritajiet kompetenti biex issir verifika ta’ l-ekwita u
tat-trasparenza dwar il-prezzijiet mitluba ghal trasferimenti fi
hdan grupp ta’ kumpaniji ta’ principji attivi jew prodotti inter-
medjarji uzati fil-manifattura ta’ prodotti medicinali jew prodotti
medicinali mitmuma.

L-Artikolu 9

1. Fid-dawl ta’ esperjenza miksuba, il-Kummissjoni ghandha,
mhux aktar minn sentejn wara d-data msemmija fl-Artikolu 11(1),
taghti lill-Kunsill proposta li jkun fiha mizuri xierqa li jwasslu
ghat-tnehhija tal-barrieri li jkun ghad fadal kontra, jew ta’ kulma

jista’ jghawweg, il-moviment liberu ta’ specjalitajiet medicinali,
sabiex dan is-settur isir jagbel aktar mill-qrib mal-kondizzjonijiet
normali tas-suq intern.

2. Il-Kunsill ghandu jiddeciedi fuq il-proposta tal-Kummissjoni
mhux aktar tard minn sena wara li tintbaghatlu.

L-Artikolu 10

1. Ghandu jigi stabbilit Kumitat fi hdan il-Kummissjoni, bl-isem
ta’ “Kumitat Konsultattiv ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva
89/105/KEE dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezz ta’
prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna u s-schem taghhom fil-
pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha nazzjonali”
ghandu jigi mwagqgaf u jifforma parti mill-Kummissjoni.

2. Ix-xoghol tal-kumitat ghandu jkun li jezamina kull kwistjoni
dwar l-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva mressqga mill-
Kummissjoni jew mitluba minn Stat Membru.

3. Il-kumitat ghandu jkun maghmul minn rapprezentant ta’ kull
Stat Membru. Ghandu jkun hemm deputat wiched ghal kull rap-
prezentant. Dan id-deputat ikollu d-dritt li jiehu sehem fil-lagghat
tal-kumitat.

4. Rapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jippresjedi l-kumitat.

5. Il-kumitat ghandu jaghmel ir-regoli tieghu tal-procedura.

L-Artikolu 11

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet,
ir-regolamenti jew d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
biex ikunu jagblu ma’ din id-Direttiva sal-31 ta’ Dicembru 1989.
Huma ghandhom jgharrfu minnufih b’dan lill-Kummissjoni.

2. Qabel id-data msemmija fil-paragrafu 1, I-Istati Membri
ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni bit-test ta’ ligijiet,
regolamenti jew dispozizzjonijiet ~amministrattivi dwar
il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali, il-gligh ta’ min jimmanifattura
prodotti medicinali u jekk dawn ikunux approvati mis-sistema
nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha. Emendi u tibdiliet ghal
dawn il-ligijiet, regolamenti jew dispozizzjonijiet amministrattivi
ghandhom ikunu kkomunikati minnufih lill-Kummissjoni.

L-Artikolu 12

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fil-21 ta’ Dicembru 1988.
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