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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

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
rregoli dettaljati dwar il-karatteristiki tas-sigurtda li jkunu jidhru fuq il-pakketti tal-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-
kodi¢i tal-Komunita li ghandu xjaqsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (!), u b'mod partikolari I-
Artikolu 54a(2) taghha,

Billi:

(1)

Id-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata, tipprevedi I-mizuri ghall-prevenzjoni tad-dhul fil-katina tal-provvista legali
ta’ prodotti medicinali ffalsifikati billi tehtieg li jitpoggew karatteristiki tas-sigurta fuq l-imballagg ta’ certi prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, li jikkonsistu minn identifikatur uniku u mekkanizmu kontra t-tbaghbis, biex
dawn il-prodotti jkunu jistghu jigu identifikati u awtentifikati.

Jekk ikun hemm mekkanizmi diversi skont ir-rekwiziti ghat-traccabbilta nazzjonali jew regjonali ghall-prodotti
medicinali, dan jista’ jillimita ¢-cirkolazzjoni tal-prodotti medic¢inali mal-Unjoni u jzid l-ispejjez ghall-atturi kollha
tul il-katina tal-provvista. Ghaldaqstant jehtieg li jigu stabbiliti r-regoli ghall-Unjoni kollha ghall-implimentazzjoni
tal-karatteristiki tas-sigurta tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, b’attenzjoni spe¢jali fuq il-karatteristiki
u l-ispecifikazzjonijiet teknici tal-identifikatur uniku, fuq il-modalitajiet ghall-verifikazzjoni tal-karatteristiki tas-
sigurta, u fuq l-istabbiliment u l-gestjoni tas-sistema repozitorja li jkun fiha l-informazzjoni dwar il-karatteristiki
tas-sigurta.

Bi gbil mal-Artikolu 4 tad-Direttiva 2011/62/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u mal-Artikolu 54a(2)
u (3) tad-Direttiva 2001/83/KE, il-Kummissjoni wettqet valutazzjoni tal-vantaggi, tal-kostijiet u tal-kosteffikacja
tal-ghazliet politici diversi ghall-karatteristiki u l-ispecifikazzjonijiet teknici tal-identifikatur uniku, tal-modalitajiet
ghall-verifikazzjoni tal-karatteristiki tas-sigurta, u ghall-istabbiliment u l-gestjoni tas-sistema repozitorja. L-ghazliet
politici li gew identifikati li huma l-izjed kosteffikaci ddahhlu bhala l-elementi ewlenin ta’ dan ir-Regolament.

Dan ir-Regolament jistabbilixxi sistema li fiha l-identifikazzjoni u l-awtentikazzjoni tal-prodotti medicinali jkunu
garantiti permezz ta’ verifika mill-bidu sal-ahhar tal-katina tal-provvista tal-prodotti medicinali kollha li jkollhom
il-karatteristiki tas-sigurta, u dan jigi kkumplimentat b'verifika li jwettqu I-grossisti fuq certi prodotti medic¢inali li
jkunu friskju oghli i jigu ffalsifikati. Fil-prattika, l-awtenticita u l-integrita tal-karatteristiki tas-sigurta li jkun

() GUL311,28.11.2001, p. 67. ‘

(*) 1d-Direttiva 2011/62[UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici tal-
Komunita li ghandu xjaqsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem rigward il-prevenzjoni tad-dhul fil-katina legali tal-
provvista ta’ prodotti medicinali ffalsifikati (GUL174,1.7.2011, p-74).
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hemm fuq l-imballagg tal-prodott medi¢inali fil-bidu tal-katina tal-provvista ghandhom jigu vverifikati ezatt gabel
ma jinhareg ghall-pubbliku l-prodott, izda jistghu jkunu japplikaw ukoll xi derogi. Madankollu, il-prodotti
medicinali li jkunu fl-akbar riskju ta’ falsifikazzjoni ghandhom jigu vverifikati mill-grossisti tul il-katina tal-
provvista, biex jitnaqqas kemm jista’ jkun ir-riskju li prodotti medicinali ffalsifikati jkunu fic-¢irkolazzjoni ghal
zminijiet twal minghajr ma jigu skoperti. Il-verifika tal-awtenticita ta’ identifikatur uniku ghandha titwettaq billi
dak l-identifikatur uniku jitqabbel mal-identifikaturi unici legittmi li jkunu rregistrati fis-sistema repozitorja. Meta
|-pakkett jinhareg ghall-pubbliku, jew jinhareg ghad-distribuzzjoni barra mill-Unjoni, jew fsitwazzjonijiet specifici
ohrajn, l-identifikatur uniku fuq dak il-pakkett ghandu jigi deattivat fis-sistema repozitorja, biex kull pakkett iehor
li jkollu fuqu l-istess identifikatur uniku ma jkunx jista’ jigi vverifikat bhala tajjeb.

(5)  Ghandu jkun possibbli li pakkett individwali ta” prodott medic¢inali jigi identifikat u vverifikat tul iz-zmien kollu li
l-prodott jibqa’ fis-suq u tul iz-zmien mehtieg biex dak il-prodott jittiehed lura u jintrema wara li jkun skada.
Ghaldagstant is-sekwenza tal-karattri tipografici li jirrizultaw mit-tghaqqid tal-kodici tal-prodott mas-sekwenza
tan-numru tas-sensiela ghandha tkun unika ghal kull pakkett ta” prodott medicinali sa mill-ingas sena wara d-data
ta’ skadenza ta’ dak il-pakkett, jew sa hames snin wara li l-prodott ikun inhareg ghall-bejgh jew ghad-distri-
buzzjoni, bi gbil mal-Artikolu 51(3) tad-Direttiva 2001/83/KE.

(6)  Fdan is-settur, l-inkluzjoni tal-kodi¢i tal-prodott, tan-numru tar-rimborz u identifikazzjoni nazzjonali, in-numru
tal-lott u d-data ta’ skadenza fl-identifikatur uniku tghin ghas-sikurezza tal-pazjenti billi tiffacilita 1-farmakovi-
gilanza u l-proceduri tas-sejha lura, tal-irtirar u tar-ritorn.

(7)  Biex titnaqqas kemm jista’ jkun il-possibbilta lin-numru tas-sensiela jitbassar mill-falsifikaturi, in-numru tas-
sensiela ghandu jigi ggenerat skont regoli specifici tal-aleatorjita.

(8)  Filwaqt li l-konformita ma’ certi standards internazzjonali mhijiex obbligatorja, din tista’ tintuza bhala prova li
gew sodisfatti certi rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. Meta ma jkunx possibbli li tigi ppruvata I-konformita ma’
standards internazzjonali, ghandha tkun responsabbilta tal-persuni li huma indirizzati lejhom l-obbligi, li jaghtu
prova, b'mezzi verifikabbli, li huma jikkonformaw ma’ dawk ir-rekwiziti.

(9)  L-identifikatur uniku ghandu jigi kkodifikat permezz ta’ struttura standardizzata tad-dejta u tas-sintassi, biex
jintgharaf li hu korrett u jigi ddekodifikat fl-Unjoni kollha bl-uzu ta’ taghmir tal-iskannjar komuni.

(10) Is-singolarita globali tal-kodi¢i tal-prodott mhux biss tikkontribwixxi biex l-identifikatur uniku ma jkunx
ambigwu, izda tiffacilita wkoll id-deattivazzjoni tal-identifikatur uniku meta din issir fi Stat Membru differenti
minn dak I-Istat Membru li originarjament kien mahsub ghas-suq tieghu I-prodott. Kodici tal-prodott li
jikkonforma ma’ ¢erti standards internazzjonali ghandu jkun prezunt li jkun globalment uniku.

(11)  Biex ikunu ffacilitati I-verifikazzjoni tal-awtenticita u d-deattivazzjoni ta’ identifikatur uniku mill-grossisti u mill-
persuni awtorizzati jew intitolati li jfornu l-prodotti medicinali lill-pubbliku, jehtieg li jkun iggarantit li l-istruttura
u l-kwalita tal-istampar tal-barcode 2D li jkun fih l-identifikatur uniku, jippermettu I-qari ta’ malajr u t-tnaqgis
kemm jista’ jkun ta’ qari zbaljat.

(12) L-elementi tad-dejta tal-identifikatur uniku ghandhom ikunu stampati fuq il-pakkett fformat li jista’ jinqara mill-
bniedem biex tkun tista’ ssir verifika tal-awtenticita tal-identifikatur uniku u tad-deattivazzjoni tieghu jekk il-
barcode 2D ma jkunx jista’ jinqara.

(13) Barcode 2D jista’ jkun fih aktar informazzjoni barra l-elementi tad-dejta tal-identifikatur uniku. Ghandu jkun
possibbli li din il-kapacita residwa ghall-hzin ta’ informazzjoni tintuza biex tiddahhal aktar informazzjoni, u
b’hekk jigi evitat li jkunu mehtiega barcodes addizzjonali.

(14)  Jekk ikun hemm aktar minn barcode 2D wiehed fuq il-pakkett, dan jista’ jikkawza konfuzjoni dwar liema jkun il-
barcode li jrid jinqara biex tigi vverifikata l-awtenticita ta’ prodott medicinali u biex dan jigi identifikat. Dan jista’
jwassal biex isiru l-izbalji fil-verifika tal-awtenticita tal-prodotti medic¢inali, u biex prodotti medicinali ffalsifikati
jinghataw bi zball lill-pubbliku. Ghalhekk ghandu jkun evitat li jkun hemm aktar minn barcode 2D wiehed ghall-
identifikazzjoni u l-verifikazzjoni tal-awtenticita fuq il-pakketti tal-prodotti medicinali.
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(15)

(16)

17)

(18)

(20)

(21)

(22)

Hija mehtiega l-verifika taz-zewg karatteristiki tas-sigurta biex tkun zgurata l-awtenticita ta’ prodott medicinali
fsistema ta’ verifika mill-bidu sal-ahhar tal-katina tal-provvista. Il-verifikazzjoni tal-awtenticita tal-identifikatur
uniku ghandha l-ghan li tizgura li l-prodott medicinali jorigina minghand manifattur legittmu. I-verifika tal-
integrita tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis turi jekk il-pakkett ikun infetah jew b’xi mod mibdul wara li jkun
hareg minghand il-manifattur, u b’hekk ikun car jekk il-kontenut tal-pakkett ikun awtentiku.

[l-verifika tal-awtenticita tal-identifikatur uniku huwa pass krugjali biex tkun iggarantita l-awtenticita tal-prodott
medicinali li jkollu dan l-identifikatur, u ghandha dejjem tkun ibbazata fuq tqabbil ma’ informazzjoni affidabbli li
tkun fuq l-identifikaturi uni¢i mtellghin fsistema repozitorja sikura minn utenti vverifikati.

Ghandu jkun possibbli li jitregga lura l-istatus ta’ deattivat ta’ identifikatur uniku biex tigi evitata l-hala bla bzonn
ta’ prodotti medicinali. Izda jehtieg li din il-procedura ta’ tibdil tal-istatus issir taht kundizzjonijiet stretti, biex
kemm jista’ jkun jitnaqqas ir-riskju ghas-sigurta tas-sistema repozitorja li jista’ jingala’ minhabba xi abbuz mill-
falsifikaturi. Dawk il-kundizzjonijiet ghandhom dejjem japplikaw, kemm jekk il-procedura ta’ deattivazzjoni tkun
saret fil-hin tal-provvista tal-medicina lill-pubbliku, kif ukoll jekk tkun saret qabel.

L-awtoritajiet kompetenti ghandu jkollhom l-access ghall-informazzjoni dwar il-karatteristiki tas-sigurta ta’
prodott medicinali fil-waqt li I-prodott ikun fil-katina tal-provvista, jew wara li jkun inhareg ghall-pubbliku,
imsejjah lura jew irtirat mis-suq. Ghaldaqgstant, bi gbil mal-Artikolu 51(3) tad-Direttiva 2001/83/KE, il-manifatturi
ghandhom iZommu r-rekords tal-proceduri kollha li jsiru bl-identifikatur uniku ta’ prodott medicinali jew dwaru,
wara li l-identifikatur uniku jkun gie deattivat mis-sistema repozitorja ghal mill-ingas sena wara d-data ta’
skadenza ta’ dak il-prodott medicinali, jew hames snin wara li I-pakkett ikun inhareg ghall-bejgh jew ghad-distri-
buzzjoni, skont liema wiehed minn dawn ikun l-itwal perjodu.

Incidenti ta’ falsifikazzjoni fil-passat juru li xi prodotti medicinali huma friskju akbar li jigu ffalsifikati,
perezempju dawk li jinghataw lura minn persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati biex jipprovdu I-prodotti
medicinali lill-pubbliku, jew minn grossisti, jew il-prodotti medicinali li jiddistribwixxu persuni li la jkunu
manifatturi, la grossisti detenturi ta’ awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni, u lanqas grossisti mahturin.
Ghalhekk, l-awtenticita ta’ dawk il-prodotti medicinali ghandha terga’ tigi vverifikata mill-grossisti tul il-katina tal-
provvista biex jitnaggas kemm jista’ jkun ir-riskju li jidhlu prodotti ffalsifikati fil-katina tal-provvista u jibqghu
jiccirkulaw fit-territorju tal-Unjoni sakemm jigu vverifikati fil-hin li jkunu se jinhargu ghall-pubbliku.

Il-verifika tal-awtenticita mill-grossisti, ta’ prodotti li hemm l-aktar riskju li jigu ffalsifikati tkun effettiva l-istess,
kemm jekk issir bl-iskennjar ta’ identifikaturi uni¢i individwali, kif ukoll jekk jigi skannjat kodici aggregat li
jippermetti li jigu vverifikati ghadd ta’ identifikaturi uni¢i simultanjament. Barra minn hekk, ma taghmel l-ebda
differenza meta ssir din il-verifika, bejn il-hin meta l-prodott jasal ghand il-grossista u l-hin ezatt gabel ma jigi
distribwit minnu. Ghalhekk, ghandu jithalla l-grossista jiddeciedi jiskannjax l-identifikaturi unici jew kodicijiet
aggregati, fejn dawn ikunu jezistu, jew anki meta ghandha ssir il-verifika, dejjem jekk il-grossista jaghmel cert li
jivverifika l-identifikaturi unici tal-prodotti kollha li jkollu fil-pussess tieghu li jkun hemm riskju akbar li jigu
ffalsifikati, kif inhu mehtieg minn dan ir-Regolament.

Fil-katina tal-provvista kumplessa tal-Unjoni, jista’ jigri li jinbidlu s-sjieda ta’ prodott medic¢inali, izda jibqa’ fil-
pussess fiziku tal-istess grossista, jew li prodott medicinali jitqassam, fit-territorju ta’ Stat Membru wiehed, bejn
zewgt imhazen tal-istess grossista jew tal-istess entita legali, minghajr ma jinbiegh. Fkazijiet bhal dawn, il-grossisti
ghandhom jigu ezentati milli jwettqu verifika tal-identifikatur uniku, billi r-riskju ta’ falsifikazzjoni jkun ftit li
xejn.

Bhala principju generali, meta jkun hemm sistema ta’ verifikazzjoni mill-bidu sal-ahhar tal-katina tal-provvista, id-
deattivazzjoni tal-identifikatur uniku fis-sistema repozitorja ghandha ssir fi tmiem il-katina tal-provvista, meta -
prodott medicinali jkun inghata lill-pubbliku. Madankollu, xi pakketti ta’ prodotti medicinali jista’ jkun li qatt ma
jinghataw lill-pubbliku, u ghalhekk jehtieg li jkun zgurat li l-identifikaturi uni¢i taghhom jigu deattivati fpunt
iehor tal-katina tal-provvista. Dan hu l-kaz ghall-prodotti li, fost affarijiet ohra, ikunu se jigu ddistribwiti barra
mill-Unjoni, jew ikunu se jingerdu, jew jintalbu bhala kampjuni minn awtoritajiet kompetenti, jew ikunu prodotti
li nghataw lura u ma jistghux jergghu jiddahhlu fl-istokk li jkun ghall-bejgh.

Minkejja li d-Direttiva 2011/62[UE introduciet id-dispozizzjonijiet li jirregolaw il-bejgh ta’ prodotti medicinali lill-
pubbliku mill-boghod, u tat is-setgha lill-Kummissjoni biex tistabbilixxi l-modalitajiet tal-verifikazzjoni tal-karatte-
ristiki tas-sigurtd minn persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku, il-
provvista tal-prodotti medicinali lill-pubbliku huwa, fil-bicca l-kbira, irregolat flivell nazzjonali. L-ahhar tarf tal-
katina tal-provvista tista’ tkun organizzata b'modi diversi fi Stati Membri differenti, u tkun tinvolvi professjonisti
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medici specifici. L-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jezentaw lil istituzzjonijiet jew persuni specifici
awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku mill-obbligu li jivverifikaw il-karatteristiki
tas-sigurta biex jaddattaw ghall-karatteristiki partikolari tal-katina tal-provvista fit-territorju taghhom u biex
jizguraw li l-impatt tal-mizuri ta’ verifikazzjoni fuq dawk il-partijiet tkun proporzjonata.

(24)  I-verifika tal-awtenticita ta’ identifikatur uniku mhijiex biss krugjali ghall-awtentikazzjoni ta’ prodott medic¢inali,
izda tgharraf ukoll l-istat tal-prodott lill-persuna li tkun qed twettaq il-verifika, jekk ikunx skada, jew issejjah lura,
irtirat, jew iddikjarat misruq. Il-persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-
pubbliku ghandhom jivverifikaw l-awtenti¢ita u jiddeattivaw identifikatur uniku meta l-prodott jinghata lill-
pubbliku biex jaccessaw l-informazzjoni li tkun l-aktar ricenti dwar il-prodott u biex jevitaw li jipprovdu lill-
pubbliku bi prodotti li jkunu skadew, issejhu lura, gew irtirati jew iddikjarati li gew misruqa.

(25)  Biex jigi evitat impatt sproporzjonat fuq ix-xoghol ta’ kuljum tal-istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha, I-Istati Membri
ghandhom ikunu jistghu javdaw il-verifika tal-awtenticita u d-deattivazzjoni tal-indikaturi uni¢i fidejn il-persuni li
jkunu awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku, u dan ghandu jkun jista’ jsir qabel
ma |-prodott jinghata lill-pubbliku, jew inkella li jkunu ezentati minn dan l-obbligu taht ¢certi kundizzjonijiet.

(26) Fcerti Stati Membri, il-persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku
ghandhom il-permess li jifthu pakkett ta’ prodott medic¢inali biex jaghtu parti minnu lill-pubbliku. Ghaldagstant
jehtieg li l-verifikazzjoni tal-karatteristiki tas-sigurta u d-deattivazzjoni tal-identifikatur uniku jigu rregolati fdin
is-sitwazzjoni specifika.

(27)  L-effika¢ja ta’ sistema ta’ verifikazzjoni mill-bidu sal-ahhar tal-katina tal-provvista biex ma jithallewx prodotti
medicinali ffalsifikati jaslu ghand il-pubbliku tiddependi fuq il-verifika sistematika tal-awtenticita tal-karatteristiki
tas-sigurta u d-deattivazzjoni sossegwenti ta’ kull pakkett li jinghata lill-pubbliku, biex l-identifikatur uniku ma
jkunx jista’ jintuza mill-gdid mit-traffikanti. Ghalhekk huwa importanti li wiehed jizgura li jekk dawn il-proceduri
ma jsirux fil-hin li l-prodott medicinali jinghata lill-pubbliku minhabba xi problema teknika, iridu jsiru kemm
jista’ jkun malajr wara dan.

(28) Sistema ta’ verifikazzjoni mill-bidu sal-ahhar tehtieg l-istabbiliment ta’ sistema repozitorja fejn, fost ohrajn,
tinhazen l-informazzjoni dwar l-identifikaturi unici legittmi ta’ prodott medicinali, u dak li jkun ikun jista’ jfittex
fiha biex jivverifika l-awtenticita u d-deattivazzjoni ta’ identifikatur uniku. Is-sistema repozitorja ghandha tigi
stabbilita u gestita mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni, billi dawn huma responsabbli biex
iqeghdu l-prodott fis-suq, u mill-manifatturi tal-prodotti medicinali li jkun fihom il-karatteristiki tas-sigurta, billi
dawn ikollhom ihallsu l-ispejjez tas-sistema repozitorja, bi gbil mal-Artikolu 54a(2)(e) tad-Direttiva 2001/83/KE.
Izda l-grossisti u l-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medic¢inali lill-pubbliku ghandu
jkollhom id-dritt li jiehdu sehem fl-istabbiliment u fil-gestjoni tas-sistema repozitorja jekk ikunu jridu, billi x-
xoghol taghhom ta’ kuljum se jkun jiddependi mill-funzjonament tajjeb tas-sistema repozitorja. Barra minn hekk,
l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom ikunu kkonsultati waqt l-istabbiliment tas-sistema repozitorja, billi
l-involviment taghhom fi stadju bikri jkun ta’ ghajnuna meta wara jkunu qeghdin iwettqu l-attivitajiet ta’
sorveljanza.

(29) I-limitazzjonijiet fuq l-uzu tas-sistema repozitorja ma ghandhomx jintuzaw biex jinkiseb vantagg fis-suq.
Ghalhekk, is-shubija forganizzazzjonijiet specifici ma ghandhiex tkun prerekwizit biex persuna tuza s-sistema
repozitorja.

(30) Is-sistema repozitarja ghandha titfassal b'mod li tippermetti l-verifika tal-prodotti medicinali fl-Ewropa kollha.
Dan jista’ jehtieg it-trasferiment ta’ dejta u informazzjoni dwar identifikatur uniku minn repozitorju ghal iehor
fis-sistema repozitorja. Biex kemm jista’ jkun jitnaqqas l-ghadd ta’ kollegamenti mehtiega bejn ir-repozitorji, u
biex tkun zgurata l-interoperabbilta taghhom, kull repozitorju nazzjonali u supranazzjonali li jkun jifforma parti
mis-sistema repozitorja ghandu jkun jikkollega ma’ repozitorju centrali, li jservi bhala router tal-informazzjoni u
tad-dejta, u jpartat id-dejta permezz tieghu.

(31) Is-sistema repozitorja ghandu jkun fiha l-interfacci mehtiega biex jipprovdu l-access, b'mod dirett jew permezz ta’
softwer, ghall-grossisti, ghall-persuni i huma awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-
pubbliku, u ghall-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, biex dawn ikunu jistghu jwettqu l-obbligi taghhom skont
dan ir-Regolament.
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(32) Minhabba n-natura sensittiva tal-informazzjoni li jkun fihom l-identifikaturi unici legittmi, u minhabba l-impatt
negattiv li jista’ jkun hemm fuq is-sahha pubblika jekk din l-informazzjoni taqa’ fidejn it-traffikanti, ir-respon-
sabbilta li tizgura li din l-informazzjoni tiddahhal fis-sistema repozitorja ghandha tkun tad-detentur tal-awtoriz-
zazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni jew tal-persuna li tkun responsabbli biex tqieghed fis-suq il-prodott li jkollu I-
identifikatur uniku. L-informazzjoni trid tinzamm ghal Zmien twil bizzejjed biex jippermetti l-investigazzjoni
tajba ta’ incidenti ta’ falsifikazzjoni.

(33) Biex ikunu armonizzati l-format tad-dejta u l-iskambju tad-dejta mas-sistema repozitorja kollha, u biex ikunu
ggarantiti l-interoperabbilta tar-repozitorji, u l-leggibbilta u l-precizioni tad-dejta i tigi ttrasferita, kull repozitorju
nazzjonali u supranazzjonali ghandu jpartat l-informazzjoni u d-dejta bl-uzu tal-format tad-dejta u l-ispecifikaz-
zjonijiet tal-iskambju tad-dejta ddefiniti mir-repozitorju ¢entrali.

(34) Biex ikun zgur li l-prodotti medicinali jkunu jistghu jigu vverifikati minghajr ma jkun hemm tfixkil ghall-
moviment tal-prodotti medicinali fis-suq uniku, il-grossisti u I-persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati li
jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom ikunu jistghu jivverifikaw l-awtenticita u jiddeattivaw
identifikatur uniku fkull Stat Membru, minghajr ma taghmel ebda differenza fliema Stat Membru jkun originar-
jament mahsub it-tqeghid fis-suq ta’ dak il-prodott. Ghaldagstant, l-istatus ta’ identifikatur uniku ghandu jkun
sinkronizzat bejn ir-repozitorji, u fejn ikun hemm bzonn, il-mistogsijiet dwar il-verifikazzjoni verifika ghandhom
jintbaghtu permezz tar-repozitorju centrali lejn ir-repozitorji tal-Istati Membri li fihom kien originarjament
mahsub li I-prodott jitqieghed fis-suq.

(35) Biex ikun accertat li l-funzjonament tas-sistema repozitorja tkun issostni verifika mill-bidu sal-ahhar tal-
awtenticita tal-prodotti medicinali, jehtieg li jigu stabbiliti I-karatteristiki u t-thaddim tas-sistema repozitorja.

(36) Jekk ikun hemm investigazzjoni ta’ incidenti kkonfermati jew issuspettati ta’ falsifikazzjoni, din tkun iffacilitata
jekk tkun tista’ tingabar kemm jista’ jkun informazzjoni dwar il-prodott li jkun qed jigi investigat. Ghalhekk, iridu
jinzammu r-rekords fis-sistema repozitorja ta’ kull process li jinvolvi identifikatur uniku, anki min kienu l-utenti li
jkunu wettqu l-processi, u n-natura tal-processi, u dawn iridu jkunu accessibbli biex jigu investigati l-avvenimenti
mmarkati bhala inc¢identi potenzjali ta’ falsifikazzjoni fis-sistema repozitorja, u biex ikunu jistghu jinghataw lill-
awtoritajiet kompetenti li jitolbuhom.

(37) Bkonformita mal-Artikolu 54a(3) tad-Direttiva 2001/83/KE, jehtieg li tkun iggarantita l-protezzjoni tad-dejta
personali, kif previst fil-ligi tal-Unjoni, tal-interessi legittmi ghall-protezzjoni tal-informazzjoni kummercjali
kunfidenzjali, u tas-sjieda u l-kunfidenzjalita tad-dejta ggenerata mill-uzu tal-karatteristiki tas-sigurta, kif ukoll il-
kunfidenzjalita taghha. Ghal din ir-raguni, il-manifatturi, id-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ kummer¢jaliz-
zazzjoni, il-grossisti u I-persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku
ghandu jkollhom is-sjieda tad-dejta u l-access ghad-dejta li jiggeneraw, biss meta jkunu geghdin juzaw is-sistema
repozitorja. Minkejja li dan ir-Regolament Delegat prezenti ma jehtiegx li tinzamm ebda dejta personali fis-
sistema repozitorja, il-protezzjoni tad-dejta personali ghandha tkun zgurata ghalli jista’ jkun li l-utenti tar-
repozitorji juzaw is-sistema repozitorja ghal skopijiet li ma jidhlux fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament.

(38) L-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 33(2) ta’ dan ir-Regolament u l-informazzjoni dwar l-istatus tal-identifi-
katuri uni¢i ghandhom jibqghu accessibbli ghall-partijiet kollha li jridu jivverifikaw l-awtenticita tal-prodotti
medicinali, peress li din l-informazzjoni tkun mehtiega ghat-twettiq tajjeb ta’ dawk il-verifiki.

(39) Biex jigu evitati l-ambigwitajiet possibbli u l-izbalji fl-awtentikazzjoni, ma ghandux ikun hemm l-istess kodici ta’
prodott u numru tas-sensiela prezenti flimkien fl-istess hin fis-sistema repozitorja.

(40) Bi qbil mal-Artikolu 54a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE, il-prodotti medicinali li jehtiegu ricetta medika jrid
ikollhom il-karatteristiki tas-sigurta, filwaqt li mhuwiex permess li I-prodotti medicinali li ma ghandhomx bzonn
ta’ ricetta medika jkollhom dawn il-karatteristiki. Izda, id-decizjoni dwar liema prodotti medicinali huma suggetti
ghar-ricetta medika, hafna drabi tittiehed b'mod nazzjonali u tista’ tvarja minn Stat Membru ghal ichor. Barra
minn hekk, l-Istati Membri jistghu jestendu l-kamp ta’ applikazzjoni tal-karatteristiki tas-sigurta skont I-
Artikolu 54a(5) tad-Direttiva 2001/83/KE. Minhabba fhekk, l-istess prodott medicinali jista’ jkollu bzonn il-
karatteristiki tas-sigurta fi Stat Membru wiehed imma mhux fiehor. Biex dan ir-Regolament jigi applikat b’'mod
korrett, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom, meta jintalbu, jipprovdu lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, lill-manifatturi, lill-grossisti u lill-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu I-prodotti
medicinali lill-pubbliku, l-informazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali fis-suq fit-territorju taghhom 1i jehtiegu I-
karatteristiki tas-sigurta, inkluzi dawk li ghalihom ikun gie estiz il-kamp ta’ applikazzjoni tal-identifikatur uniku
jew tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis, skont I-Artikolu 54a(5) tad-Direttiva 2001/83/KE.



L 32/6 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 9.2.2016

(41)  Billi jista’ jkun li repozitorju juza servers li jkunu jinsabu fi Stati Membri differenti, jew jinsabu fi Stat Membru li
ma jkunx fdak I-Istat Membru li jservu, l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandu jkollhom il-permess li
jwettqu jew josservaw spezzjonijiet fi Stati Membri ohra, suggett ghal certi kundizzjonijiet.

(42)  1Il-listi tal-prodotti medicinali jew tal-kategoriji ta’ prodotti li, fil-kaz ta’ prodotti medicinali suggetti ghar-ricetta
medika ma ghandux ikollhom il-karatteristiki tas-sigurta, u fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali mhux suggetti ghar-
ricetta medika ghandu jkollhom il-karatteristiki tas-sigurta, ghandhom jigu kkumpilati filwaqt li jitqies ir-riskju ta’
falsifikazzjoni u r-riskji li jirrizultaw mill-falsifikazzjoni tal-prodotti medicinali jew tal-kategoriji ta’ prodotti
medicinali, skont l-Artikolu 54a(2)(b) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata. Dawk ir-riskji ghandhom jigu
vvalutati abbazi tal-kriterji deskritti fdan 1-Artikolu msemmi.

(43) Biex jigi evitat kull tfixkil tal-forniment tal-prodotti medicinali, jinhtiegu mizuri tranzizzjonali ghall-prodotti li
nhargu ghall-bejgh jew ghad-distribuzzjoni minghajr il-karatteristiki tas-sigurta gabel id-data tal-applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament fl-Istat Membru jew fl-Istati Membri fejn il-prodott ikun tqieghed fis-suq.

(44) Meta dahlet fis-sehh id-Direttiva 2011/62/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, il-Belgju, il-Gre¢ja u l-Italja
diga kellhom sistemi stabbiliti ta’ verifikazzjoni tal-awtenticita tal-prodotti medicinali u ghall-identifikazzjoni ta’
pakketti individwali. Id-Direttiva 2011/62[UE tat perjodu ta’ tranzizzjoni zejjed lil dawn I-Istati Membri biex
jaddattaw ghas-sistema armonizzata tal-Unjoni ghall-karatteristiki tas-sigurta introdotti minn dik id-Direttiva
ghall-istess skopijiet, billi tippermettilhom li jipposponu l-applikazzjoni tad-Direttiva rigward din is-sistema. Biex
tkun Zgurata I-konsistenza bejn il-mizuri ta’ traspozizzjoni nazzjonali adottati skont id-Direttiva minn naha u r-
regoli ta’ dan ir-Regolament min-naha l-ohra, dawk l-Istati Membri ghandhom jinghataw l-istess perjodu ta’
trazmissjoni addizzjonali ghall-applikazzjoni tar-regoli dwar dik is-sistema ta’ dan ir-Regolament.

(45) Fgieh ic-certezza u ¢-Carezza legali dwar ir-regoli applikabbli fdawk I-Istati Membri li jinghataw perjodu tranziz-
zjonali addizzjonali skont dan ir-Regolament, kull wiehed minn dawk l-Istati Membri ghandu jkunu mehtieg li
javza lill-Kummissjoni d-data li minnha se jibdew japplikaw id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament, soggett
ghall-perjodu zejjed tranzizzjonali, fit-territorju tieghu, biex il-Kummissjoni tkun tista’ tippubblika d-data tal-
applikazzjoni fdak I-Istat Membru f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea minn qabel bizzejjed.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:
KAPITOLU I

IS-SUGGETT U D-DEFINIZZJONIJIET
Artikolu 1
Is-suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi:

(a) il-karatteristiki u l-ispecifikazzjonijiet teknici tal-identifikatur uniku li jippermetti l-verifika tal-awtenticita tal-prodotti
medicinali u jippermetti li I-pakketti individwali jigu identifikati;

(b) il-modalitajiet ghall-verifikazzjoni tal-karatteristiki ta’ sigurta;

() id-dispozizzjonijiet dwar l-istabbiliment, il-gestjoni u l-accessibbilta tas-sistema repozitorja fejn se tinzamm I-
informazzjoni dwar il-karatteristiki tas-sigurta;

(d) il-lista tal-prodotti medicinali u tal-kategoriji tal-prodotti suggetti ghar- ricetta medika li mhux se jkollhom il-karatte-
ristiki tas-sigurta;

(e) il-lista tal-prodotti medicinali u tal-kategoriji tal-prodotti mhux suggetti ghar-ricetta medika li ghandu jkollhom il-
karatteristiki tas-sigurta;

(f) il-proceduri biex jigu nnotifikati lill-Kummissjoni mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali l-prodotti medi¢inali mhux
suggetti ghar-ricetta medika u li hu mahsub li huma friskju li jigu ffalsifikati, u l-prodotti medicinali suggetti ghar-
ricetta medika li mhuwiex mahsub li qeghdin friskju ta’ falsifikazzjoni, skont il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 54a(2)(b)
tad-Direttiva 2001/83/KE;

(g) il-proceduri ghall-evalwazzjoni rapida tan-notifiki msemmijin fil-punt (f) ta’ dan l-Artikolu u ghal dec¢izjoni malajr
dwarhom.
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Artikolu 2
Il-kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament japplika:

(a) ghall-prodotti medicinalisuggetti ghar-ricetta medika u li ghandu jkollhom il-karatteristiki tas-sigurta fuq l-imballagg
skont l-Artikolu 54a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE, sakemm ma jkunux elenkati fil-lista stabbilita fl-Anness I ta’ dan
ir-Regolament;

(b) ghall-prodotti medicinali suggetti ghar-ricetta medika, li qeghdin elenkati fil-lista stabbilita fl-Anness II ta’ dan ir-
Regolament;

(c) ghall-prodotti medicinali li ghalihom I-Istati Membri estendew il-kamp ta’ applikazzjoni tal-identifikatur uniku jew
tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis skont 1-Artikolu 54a(5) tad-Direttiva 2001/83/KE.

2. Ghallfini ta’ dan ir-Regolament, fejn issir referenza ghal pakkett fdispozizzjoni ta’ dan ir-Regolament, id-
dispozizzjoni tapplika ghall-pakkett ta’ barra jew ghall-pakkett ta’ gewwa li jzomm il-prodott medicinali jekk dan ma
jkollux pakkett ta’ barra.

Artikolu 3
Definizzjonijiet
1. Ghall-fini ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE.
2. Japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “identifikatur uniku” tfisser il-karatteristika tas-sigurta li tippermetti li ssir verifika tal-awtenticita u identifikazzjoni
tal-pakkett individwali ta’ prodott medicinali;

(b) “mekkanizmu kontra t-tbaghbis” tfisser il-karatteristika tas-sigurta li tippermetti li jigi vverifikat jekk il-pakkett tal-
prodott medicinali nfetahx;

() “id-deattivazzjoni ta’ identifikatur uniku” tfisser il-procedura li tibdel l-istatus attiv ta’ identifikatur uniku mizmum
fis-sistema repozitorja msemmija fl-Artikolu 31 ta’ dan ir-Regolament, ghal status li, sossegwentement ghal din il-
procedura, ma jippermettix li dak l-identifikatur uniku jigi vverifikat bhala awtentiku;

(d) “identifikatur uniku attiv” tfisser identifikatur uniku li ma giex deattivat jew li ma ghadux deattivat;
(e) “status attiv” tfisser l-istatus ta’ identifikatur uniku mizmum fis-sistema repozitorja msemmija fl-Artikolu 31;
(f) “istituzzjoni tal-kura tas-sahha” tfisser sptar, klinika li zzomm il-pazjenti mal-lejl jew fejn jigu kkurati pazjenti li ma
jibqghux mal-lejl, jew centru tas-sahha.
KAPITOLU II
L-ISPECIFIKAZZJONIJIET TEKNICI TAL-IDENTIFIKATUR UNIKU

Artikolu 4
L-ghamla tal-identifikatur uniku

Fugq il-pakkett tal-prodott medicinali, il-manifattur ghandu jgieghed identifikatur uniku li jikkonforma mal-ispecifikazzjo-
nijiet teknici li gejjin:

(a) L-identifikatur uniku ghandu jkun sekwenza ta’ karattri numerici jew alfanumerici li tkun unika ghal kull pakkett ta’
prodott medicinali.

(b) L-identifikatur uniku ghandu jkun maghmul minn dawn l-elementi ta’ dejta li gejjin:

(i) kodici li jippermetti l-identifikazzjoni ta’ mill-inqas l-isem, l-isem komuni, il-forma farmacewtika, il-qawwa, id-
dags u I-kwalita tal-pakkett tal-prodott medic¢inali li ghandu dan l-identifikatur uniku (“kodi¢i tal-prodott”);

(i) sekwenza numerika jew alfanumerika maghmula minn massimu ta’ 20 karattru, iggenerata minn algorizmu ta’
aleatorjita deterministiku jew mhux deterministiku (“numru tas-sensiela”);

(i) numru nazzjonali tar-rimborz jew numru nazzjonali iehor li jidentifika l-prodott medicinali, jekk dan ikun
mehtieg mill-Istat Membru tas-suq li ghalih huwa mahsub il-prodott;
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(iv) in-numru tal-lott;
(v) id-data ta’ skadenza.

(c) I-probabbilta li numru tas-sensiela jitbassar ghandha tkun negligibbli jew fkwalunkwe kaz inqas minn wiehed
fghaxart elef.

(d) Is-sekwenza tal-karattri tipografici li jirrizultaw mit-tghaqqid tal-kodi¢i tal-prodott man-numru tas-sensiela ghandha
tkun unika ghal kull pakkett ta’ prodott medicinali sa mill-ingas sena wara d-data ta’ skadenza ta’ dak il-pakkett, jew
sa hames snin wara li I-pakkett ikun inhareg ghall-bejgh jew ghad-distribuzzjoni, skont liema minnhom ikun l-itwal
perjodu, bi gbil mal-Artikolu 51(3) tad-Direttiva 2001/83/KE.

() Fejn in-numru tar-rimborz nazzjonali, jew numru nazzjonali iehor i jidentifika I-prodott medicinali, ikun parti mill-
kodici tal-prodott, dan ma hemmx ghalfejn jittenna fl-identifikatur uniku.

Artikolu 5
Il-portatur tal-identifikatur uniku
1.  I-manifatturi ghandhom idahhlu l-identifikatur uniku fbarcode 2D.

2. Il-barcode ghandu jkun Data Matrix li tinqara b'magna u jrid ikollu sensittivita ghall-izbalji u korrezzjoni
ekwivalenti jew oghla ghad-Data Matrix ECC200 jew oghla. Il-barcodes li jikkonformaw mal-istandard tal-Organizz-
azzjoni Internazzjonali ghall-Istandardizzazzjoni/tal-Kummissjoni Internazzjonali Elettroteknika (ISO/IEC’) 16022:2006
ghandhom jitgiesu li jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fdan il-paragrafu.

3. Il-manifatturi ghandhom jistampaw il-barcode fuq il-pakkett, fuq wic¢ li jkun lixx, uniformi u ma jirriflettix.

4. Meta tkun imdahhla fData Matrix, l-istruttura tal-identifikatur uniku ghandha ssegwi sintassi u semantika tad-dejta
standardizzata u rikonoxxuta internazzjonalment (“skema tal-ikkodifikar”) li tipermetti l-identifikazzjoni u d-dekodifikar
preciz ta’ kull element tad-dejta li jkun fih l-identifikatur uniku, bl-uzu ta’ taghmir komuni tal-iskannjar. L-iskema tal-
ikkodifikar ghandha tinkludi l-identifikaturi tad-dejta jew identifikaturi tal-applikazzjoni, jew sekwenzi ohrajn li
jidentifikaw il-bidu u t-tmiem tas-sekwenza ta’ kull element tad-dejta individwali tal-identifikatur uniku u jiddefinixxu 1-
informazzjoni li tinsab fdawk l-elementi tad-dejta. L-identifikaturi unici li jkollhom l-iskema ta’ kodifikar tikkonforma
ma’ ISO/IEC 15418:2009 ghandhom jitgiesu li jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti f'dan il-paragrafu.

5. Meta l-kodi¢i tal-prodott jiddahhal fData Matrix bhala element tad-dejta ta’ identifikatur uniku, dan ghandu jsegwi
skema ta’ kodifikar u ghandu jibda bil-karattri li huma specifici ghall-iskema ta’ kodifikar li tkun ged tintuza. Ghandu
jkun fih ukoll il-karattri jew is-segwenzi tal-karattri li jidentifikaw il-prodott bhala prodott medicinali. Il-kodici li
jirrizulta minn dan ghandu jkun ta’ inqas minn 50 karattru u jkun uniku fid-dinja. Il-kodicijiet tal-prodotti li
jikkonformaw ma’ ISO/IEC 15459-3:2014 u ISOJIEC 15459-4:2014 ghandhom jitqiesu li jissodisfaw ir-rekwiziti
stabbiliti fdan il-paragrafu.

6. Fejn hemm bzonn, jistghu jintuzaw skemi ta’ kodifikar diversi fl-istess identifikatur uniku, sakemm ma jkunx
hemm tfixkil tad-dekodifikar tal-identifikatur uniku. Fdak il-kaz, l-identifikatur uniku ghandu jkun fih karattri standar-
dizzati li jippermettu l-identifikazzjoni tal-bidu u tat-tmiem tal-identifikatur uniku u l-bidu u t-tmiem ta’ kull skema ta’
kkodifikar. L-identifikaturi unici li jkun fihom diversi skemi ta’ kodifikar izda jikkonformaw ma’ ISO/IEC 15434:2006
ghandhom jitgiesu li jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fdan il-paragrafu.

Artikolu 6
Il-kwalita ta’ stampar tal-barcode 2D

1. Il-manifatturi ghandhom jevalwaw il-kwalita tal-istampar tad-Data Matrix billi ghallinqas jivvalutaw il-parametri
tad-Data Matrix:

(a) il-kuntrast bejn il-partijiet cari u dawk skuri;
(b) l-uniformita tar-riflettanza tal-partijiet cari u skuri;

() in-nuqgas ta’ uniformita tal-assi;
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(d) in-nuqgas ta’ uniformita tal-grilja;

(e) il-korrezzjoni tal-izbalji mhux uzata;

(f) il-hsara tal-mudell fiss;

() il-kapacita ta’ dekodifikar tal-algorizmu ta’ referenza biex jiddekodifika d-Data Matrix.

2. Il-manifatturi ghandhom jidentifikaw il-kwalita minima tal-istampar li tiggarantixxi l-leggibbilta preciza tad-Data
Matrix tul il-katina tal-provvista sa mill-inqas sena wara d-data ta’ skadenza tal-pakkett jew sa hames snin wara li I-

pakkett ikun inhareg ghall-bejgh jew ghad-distribuzzjoni, skont liema minn dawn ikun l-itwal perjodu, bi gbil mal-
Artikolu 51(3) tad-Direttiva 2001/83/KE.

3. H-istampar tad-Data Matrix, il-manifatturi ma ghandhomx juzaw kwalita ta’ stampar li tkun inferjuri ghall-kwalita
minima msemmija fil-paragrafu 2.

4.  Kwalita ta’ stampar li tinghata rata ta’ mill-ingas 1,5 skont ISO/IEC 15415:2011 ghandha titqies li tissodisfa 1-
rekwiziti stabbilitit fdan I-Artikolu.

Artikolu 7
Format li jista’ jinqara mill-bniedem

1. I-manifatturi ghandhom jistampaw l-elementi tad-dejta tal-identifikatur uniku li gejjin fuq il-pakkett fformat li
jista’ jingara mill-bniedem:

(a) il-kodici tal-prodott;
(b) in-numru tas-sensiela;

(c) in-numru nazzjonali tar-rimborz jew numru nazzjonali iehor li jidentifika l-prodott medicinali, jekk dan ikun
mehtieg mill-Istat Membru tas-suq li ghalih huwa mahsub il-prodott, u jekk dan ma jkunx gie stampat post ichor
fuq il-pakkett.

2. Il-paragrafu 1 ma japplikax fejn it-total tal-itwal zew¢ dimensjonijiet tal-pakket ikun daqs 10 ¢entimetri jew inqas.
3. Fejn id-dimensjonijiet tal-pakkett jippermettu, l-elementi tad-dejta i jistghu jinqraw mill-bniedem ghandhom ikunu
magenb il-barcode 2D li jkun fih l-identifikatur uniku.

Artikolu 8

Informazzjoni addizzjonali li tista’ tinsab fuq il-barcode 2D

-manifatturi jistghu jinkludu informazzjoni ohra barra l-identifikatur uniku fil-barcode 2D li jkun fih l-identifikatur
uniku, meta dan ikun permess mill-awtorita kompetenti, bi gbil mat-Titolu V tad-Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 9

Il-barcodes fuq il-pakkett

Il-prodotti medicinali li jrid ikollhom il-karatteristiki tas-sigurta skont I-Artikolu 54a tad-Direttiva 2001/83/KE, biex jigu
identifikati u vverifikati bhala awtentici, fuq il-pakkett ma ghandux ikollhom ebda barcode 2D jidher barra dak li fih I-
identifikatur uniku.
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KAPITOLU III

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI DWAR IL-VERIFIKAZZJONI TAL-KARATTERISTIKI TAS-SIGURTA
Artikolu 10
Il-verifikazzjoni tal-karatteristiki tas-sigurta

Fil-verifika tal-karatteristiki tas-sigurta, il-manifatturi, il-grossisti u l-persuni li huma awtorizzati jew intitolati li jipprovdu
l-prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom jivverifikaw dawn li gejjin:

(a) l-awtenticita tal-identifikatur uniku;

(b) l-integrita tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis.

Artikolu 11
Il-verifikazzjoni tal-awtenti¢ita tal-identifikatur uniku

Meta jkunu geghdin jivverifikaw l-awtenticita ta’ identifikatur uniku, il-manifatturi, il-grossisti u l-persuni awtorizzati jew
intitolati li jipprovdu Il-prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom igabblu l-identifikatur uniku mal-identifikaturi
mizmumin fis-sistema repozitorja msemmija fl-Artikolu 31. Identifikatur uniku ghandu jitgies li hu awtentiku meta s-
sistema repozitorja jkun fiha identifikatur attiv b’kodici tal-prodott u b'numru tas-sensiela li jkunu identici ghal dawk tal-
identifikatur uniku li jkun qed jigi vverifikat.

Artikolu 12
L-identifikaturi unici li jkunu gew deattivati

Prodott medic¢inali li jkollu identifikatur uniku li jkun gie deattivat ma ghandux jigi distribwit jew fornit lill-pubbliku
minbarra fxi wahda minn dawn is-sitwazzjonijiet li gejjin:

(a) l-identifikatur uniku jkun gie deattivat skont l-Artikolu 22(a) u l-prodott medicinali jigi ddistribwit bl-iskop li jigi
esportat barra mill-Unjoni;

(b) l-identifikatur uniku jkun gie deattivat qabel ma I-prodott medicinali jigi fornut lill-pubbliku, skont I-Artikoli 23, 26,
28 jew 41;

(c) l-identifikatur uniku jkun gie deattivat skont l-Artikolu 22(b) jew (c) jew skont l-Artikolu 40, u l-prodott medic¢inali
jkun se jinghata lill-persuna li tkun responsabbli biex tarmih;

(d) l-identifikatur uniku jkun gie deattivat skont l-Artikolu 22(d) u l-prodott medic¢inali jkun se jinghata lill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali;

Artikolu 13
Ir-reattivazzjoni tal-istatus ta’ identifikatur uniku deattivat

1. Il-manifattur, il-grossisti u l-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu I-prodotti medi¢inali lill-pubbliku jistghu
jirreattivaw l-istatus ta’ identifikatur uniku li jkun deattivat biss taht il-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) li l-persuna li tkun qed twettaq il-procedura tar-reattivazzjoni tkun koperta bl-istess awtorizzazzjoni jew intitolament
u tahdem fl-istess binja bhall-persuna li tkun deattivat l-identifikatur uniku;

(b) li r-reattivazzjoni tal-istatus tal-identifikatur uniku ssir mhux izjed minn ghaxart ijiem wara li dan ikun gie deattivat;
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() li l-prodott medic¢inali ma jkunx skadut;

(d) li l-prodott medic¢inali ma jkunx gie rregistrat fis-sistema repozitorja bhala msejjah lura, irtirat, mahsub ghall-qerda
jew misruq, u l-persuna li tkun ged twettaq il-procedura tar-reattivazzjoni ma tkunx taf li I-prodott ikun insterag;

(e) il-prodott medicinali ma jkunx tforna lill-pubbliku.

2. Il-prodotti medicinali li jkollhom identifikatur uniku li ma jistax jigi reattivat minhabba li -kundizzjonijiet stabbiliti
fil-paragrafu 1 ma ghandux jerga’ jiddahhal fl-istokk li jkun ghall-bejgh.

KAPITOLU IV

IL-MODALITAJIET TAL-VERIFIKAZZJONI TAL-KARATTERISTIKI TAS-SIGURTA U TAD-DEATTIVAZZJONI
TAL-IDENTIFIKATUR UNIKU MILL-MANIFATTURI

Artikolu 14
Il-verifikazzjoni tal-barcode 2D

II-manifattur li jkun qed igieghed fuq il-pakkett tal-prodott medicinali l-karatteristiki tas-sigurta ghandu jivverifika li I-
barcode 2D li jkun fih l-identifikatur uniku jkun jikkonforma mal-Artikoli 5 u 6, li jkun jista’ jinqara, u li jkun fih I-
informazzjoni korretta.

Artikolu 15
1z-zamma tar-rekords

[-manifattur li jqieghed fposthom il-karatteristiki tas-sigurta ghandu jzomm rekord ta’ kull procedura li jwettaq li
jkollha x’tagsam mal-identifikatur uniku fuq il-pakkett ta’ prodott medicinali ghal mill-inqas sena wara d-data ta’
skadenza tal-pakkett, jew ghal hames snin wara li l-pakkett ikun inhareg ghall-bejgh jew ghad-distribuzzjoni, bi gbil mal-
Artikolu 51(3) tad-Direttiva 2001/83/KE, skont liema wiched minn dawn il-perjodi jkun l-itwal, u ghandu jaghti dawn
ir-rekords lill-awtoritajiet kompetenti meta dawn jitolbuhomlu.

Artikolu 16
Il-verifiki li ghandhom isiru qabel ma jitnehhew jew jinbidlu l-karatteristiki tas-sigurta

1. Qabel ma jnehhi jew jghatti, jew kompletament, jew parzjalment, il-karatteristiki tas-sigurta skont l-Artikolu 47a
tad-Direttiva 2001/83/KE, il-manifattur ghandu jivverifika dawn li gejjin:

(a) l-integrita tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis;
(b) l-awtenticita tal-identifikatur uniku, u jekk dan ikun gie sostitwit, jiddeattivah.

2. I-manifatturi li jkollhom kemm awtorizzazzjoni ghall-manifattura konformi mal-Artikolu 40 tad-Direttiva
2001/83/KE, kif ukoll awtorizzazzjoni li jimmanifatturaw jew jimpurtaw prodotti medicinali investigattivi fl-Unjoni, kif
imsemmi fl-Artikolu 61 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), ghandhom
jivverifikaw il-karatteristiki tas-sigurta u jiddeattivaw l-identifikatur uniku fuq pakkett ta’ prodott medic¢inali qabel ma
jippakkjawh mill-gdid jew iwahhlulu tikketta ¢dida biex dan jintuza bhala prodott medicinali investigattiv awtorizzat jew
bhala prodott medic¢inali awziljarju awtorizzat.

(") Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar il-provi klinic¢i fuq prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GUL 158, 27.5.2014, p. 1).
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Artikolu 17
L-identifikatur uniku ekwivalenti

Meta jkun iqieghed identifikatur uniku ekwivalenti biex dan jikkonforma mal-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva
2001/83/KE, il-manifattur ghandu jivverifika li l-istruttura u l-kompozizzjoni tal-identifikatur uniku li jitqieghed fuq il-
pakkett, fdak li jirrigwarda l-kodici tal-prodott u n-numru tar-rimborz nazzjonali jew xi numru iehor li jidentifika -
prodott medicinali, jikkonforma mar-rekwiziti tal-Istat Membru li fih huwa mahsub li jitgieghed fis-suq il-prodott, biex -
awtenticita tal-identifikatur uniku tkun tista’ tigi vverifikata u dan jigi deattivat.

Artikolu 18

L-azzjonijiet 1i ghandhom jiehdu l-manifatturi fkaz ta’ tbaghbis jew fkaz li tkun issuspettata
falsifikazzjoni

Meta manifattur ikollu ghaliex jahseb li l-pakkett ta’ xi prodott medicinali jkun infetah, jew verifika tal-karatteristiki tas-
sigurta turi li l-prodott jista’ ma jkunx awtentiku, il-manifattur ma ghandux johrog il-prodott ghall-bejgh jew ghad-distri-
buzzjoni, u ghandu minnufih tavza lill-awtoritajiet kompeteni rilevanti.

Artikolu 19
Id-dispozizzjonijiet li japplikaw ghall-manifatturi i jiddistribwixxu I-prodotti taghhom bl-ingrossa

Meta manifattur jiddistribwixxi I-prodotti tieghu bl-ingrossa, ghandhom japplikaw ghalih I-Artikoli 20(a), u 1-Artikoli 22,
23 u 24, minbarra l-Artikoli 14 sa 18.

KAPITOLU V

IL-MODALITAJIET TAL-VERIFIKAZZJONI TAL-KARATTERISTIKI TAS-SIGURTA U TAD-DEATTIVAZZJONI
TAL-IDENTIFIKATUR UNIKU MILL-GROSSISTI

Artikolu 20
Il-verifikazzjoni tal-awtenticita tal-identifikatur uniku mill-grossisti

Grossista ghandu jivverifika l-awtenticita tal-identifikatur uniku ta’ mill-inqas dawn il-prodotti medicinali li gejjin li jkunu
fil-pussess tieghu:

(a) il-prodotti medicinali li jintbaghtulu lura mill-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-
pubbliku jew minn grossista iehor;

(b) il-prodotti medicinali li jircievi minghand grossista li la jkun il-manifattur, u lanqas il-grossista detentur tal-awtoriz-
zazzjoni ghall-kummercjalizzar, u lanqas ma jkun grossissta mahtur minn dak il-grossista li jkun id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni b’kuntratt bil-miktub biex fismu jahzen u jiddistribwixxi I-prodotti koperti
minn din l-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni.

Artikolu 21
Derogi mill-Artikolu 20(b)

Il-verifikazzjoni tal-awtenticita tal-identifikatur uniku ta’ prodott medic¢inali mhijiex mehtiega skont l-Artikolu 20(b)
febda wahda minn dawn is-sitwazzjonijiet li gejjin:

(a) jinbidel il-proprjetarju ta’ dak il-prodott medicinali, izda I-prodott fizikament jibga’ fil-pussess tal-istess grossista;

(b) dak il-prodott medicinali jigi ddistribwit fit-territorju stess ta’ Stat Membru wiehed, bejn Zewgt imhazen tal-istess
grossista jew tal-istess entita legali, u ma jkunx sar bejgh tieghu.

Artikolu 22
Id-deattivazzjoni tal-identifikaturi unici mill-grossisti
Grossista ghandu jivverifika l-awtenticita tal-identifikaturi tal-prodotti li gejjin, u jiddeattivahom:
(a) il-prodotti li jkun bihsiebu jiddistribwixxi barra 1-Unjoni;

(b) il-prodotti li jintbaghtulu lura minn persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku
jew minn grossista iehor, li ma jistghux jiddahhlu lura mal-istokk li jkun ghall-bejgh;
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—
(e)
~

il-prodotti li jkunu mahsubin ghall-qerda;

s

il-prodotti li, waqt li jkunu fil-pussess tieghu, jintalbu mill-awtoritajiet kompetenti bhala kampjuni;

—_
o
-~

il-prodotti li jkun bihsiebu jiddistribwixxi lill-persuni jew lill-istituzzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 23, meta dan ikun
mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali bi qbil mal-istess Artikolu.

Artikolu 23
Dispozizzjonijiet li jakkomodaw il-karatteristiki specifici tal-ktajjen tal-provvista tal-Istati Membri

L-Istati Membri jistghu jitolbu, fejn ikun hemm bzonn li ssir akkomodazzjoni ghal xi karatteristika partikolari tal-katina
tal-provvista fit-territorju taghhom, li grossista jivverifika I-karatteristiki tas-sigurta u jiddeattiva l-identifikatur uniku ta’
xi prodott medicinali qabel ma jforni I-prodott lil xi wahda minn dawn il-persuni jew l-istituzzjonijiet li gejjin:

(a) persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu I-prodotti medicinali lill-pubbliku li ma jahdmux fistituzzjoni tal-kura
tas-sahha u ma jahdmux fi spizerija;

(b) professjonisti veterinarji u bejjiegha ta’ prodotti medicinali veterinarji;
) dentisti;

d) ottometristi u ottiki;

e) paramedici u tobba tal-emergenza;

f) il-forzi armati, il-pulizija u istituzzjonijiet ohrajn governattivi li jzommu stokkijiet ta’ prodotti medicinali ghal li jista’
jinqala’ ghall-protezzjoni ¢ivili u I-kontroll tad-dizastri;

(g) universitajiet u stabbilimenti ohrajn tal-edukazzjoni gholja li juzaw il-prodotti medicinali ghar-ricerka u ghall-
edukazzjoni, bl-ec¢ezzjoni tal-istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha;

(h) habsijiet;

(i) skejjel;

(j) ospizji;

(k) djar tal-kura.

Artikolu 24

L-azzjonijiet li ghandhom jiehdu l-grossisti fkaz ta’ tbaghbis jew fkaz li tkun issuspettata
falsifikazzjoni

Grossista ma ghandux jipprovdi jew jesporta prodott medicinali meta jkollu xi hsieb li I-pakkett ikun infetah, jew jekk il-
verifika tal-karatteristiki tas-sigurta tal-prodott medic¢inali tindika li l-prodott jista” ma jkunx awtentiku. Ghandu
minnufih tavza lill-awtoritajiet kompetenti rilevanti.

KAPITOLU VI

IL-MODALITAJIET TAL-VERIFIKAZZJONI TAL-KARATTERISTIKI TAS-SIGURTA U TAD-DEATTIVAZZJONI
TAL-IDENTIFIKATUR UNIKU MINN PERSUNI AWTORIZZATI JEW INTITOLATI LI JIPPROVDU L-
PRODOTTI MEDICINALI LILL-PUBBLIKU

Artikolu 25

L-obbligi tal-persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati 1i jipprovdu l-prodotti medi¢inali lill-

pubbliku

1. Il-persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom jivverifikaw
il-karatteristiki tas-sigurta u li jiddeattivaw l-identifikatur uniku ta’ kull prodott li jkollu I-karatteristiki tas-sigurta li
jipprovdu lill-pubbliku meta jkunu fi stadju li jipprovduh lill-pubbliku.

2. Minkejja l-paragrafu 1, il-persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku li
jahdmu fistituzzjoni tal-kura tas-sahha jistghu jwettqu l-verifika u d-deattivazzjoni fi kwalunkwe hin waqt li l-prodott
medicinali jkun fil-pussess tal-istituzzjoni tal-kura tas-sahha, dejjem jekk dan il-prodott medicinali ma jinbieghx bejn iz-
zmien meta l-prodott jasal ghand l-istituzzjoni tal-kura tas-sahha u zmien meta jinghata lill-pubbliku.
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3. Biex jivverifikaw l-awtenticita tal-identifikatur uniku ta’ prodott medicinali u jiddeattivaw dak l-identifikatur uniku,
il-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom jikkollegaw mas-sistema
repozitorja msemmija fl-Artikolu 31 permezz tar-repozitorju nazzjonali jew supranazzjonali li jservi t-territorju tal-Istat
Membru li fih huma awtorizzati jew intitolati.

4. Ghandhom ukoll jivverifikaw il-karatteristiki tas-sigurta u jiddeattivaw l-identifikatur uniku tal-prodotti medicinali
li gejjin li jkun fihom il-karatteristiki tas-sigurta:

(a) prodotti medicinali li jkunu fil-pussess fiziku taghhom li ma jistghux jinghataw lura lill-grossisti jew lill-manifatturi;

(b) prodotti medicinali li waqt li jkunu fil-pussess fiziku taghhom, jintalbu bhala kampjuni mill-awtoritajiet kompetenti
bi qbil mal-legizlazzjoni nazzjonali;

(c) prodotti medicinali li jipprovdu biex dawn sussegwentement jintuzaw bhala prodotti medicinali investigattivi

jew bhala prodotti medicinali awziljarji awtorizzati kif iddefiniti fl-Artikoli 2(2)(9) u (10) tar-Regolament (UE)
Nru 536/2014.

Artikolu 26
Derogi mill-Artikolu 25

1. Bi gbil mal-Artikolu 96 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati li jipprovdu I-
prodotti medicinali lill-pubbliku huma ezentati mill-obbligu li jivverifikaw il-karatteristiki tas-sigurta u li jiddeattivaw -
identifikatur uniku tal-prodotti medicinali li jinghatawlhom bla hlas bhala kampjuni.

2. Bi gbil mal-Artikolu 23, il-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medi¢inali lill-pubbliku li ma
jahdmux fistituzzjoni tal-kura tas-sahha jew fi spizerija huma ezentati mill-obbligu li jivverifikaw il-karatteristiki tas-
sigurta u li jiddeattivaw l-identifikatur uniku tal-prodotti medi¢inali meta dak l-obbligu jkun tqieghed fuq il-grossisti mil-
legizlazzjoni nazzjonali.

3. Minkejja l-Artikolu 25, I-Istati Membri jistghu, fejn ikun hemm bzonn biex jakkomodaw il-karatteristiki partikolari
tal-katina tal-provvista fit-territorju taghhom, jezentaw persuna li tkun awtorizzata jew intitolata li tissupplixxi I-prodotti
medicinali lill-pubbliku li tkun tahdem fistituzzjoni tal-kura tas-sahha mill-obbligi li tivverifika u tiddeattiva l-identi-
fikatur uniku, dejjem jekk jigu sodisfatti I-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-persuna awtorizzata jew intitolata li tissupplixxi l-prodotti medicinali lill-pubbliku takkwista I-prodott medicinali li
jkollu l-identifikatur uniku minghand grossista proprjeta tal-istess entita legali tal-istituzzjoni tal-kura tas-sahha;

(b) il-verifika u d-deattivar tal-identifikatur uniku jitwettqu mill-grossista li jforni l-prodott lill-istituzzjoni tal-kura tas-
sahha;

(c) ma jsir l-ebda bejgh tal-prodott medicinali bejn il-grossista li qed iforni l-prodott u l-istituzzjoni tal-kura tas-sahha;

(d) il-prodott medicinali jinghata lill-pubbliku fl-istess istituzzjoni tal-kura tas-sahha.

Artikolu 27
L-obbligi marbutin mal-applikazzjoni tad-derogi

Meta l-verifika tal-awtenticita u d-deattivar tal-identifikatur uniku jsiru aktar kmieni milli msemmi fl-Artikolu 25(1),
skont l-Artikoli 23 jew 26, l-integrita tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ghandha tigi vverifikata fil-hin li l-prodott
medicinali jinghata lill-pubbliku.

Artikolu 28

L-obbligi meta tinghata parti biss mill-pakkett

Minkejja l-Artikolu 25(1), meta I-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku jaghtu
biss parti mill-pakkett ta’ prodott medicinali li l-identifikatur uniku tieghu ma jkunx gie deattivat, dawn ghandhom
jivverifikaw il-karatteristiki tas-sigurta u jiddeattivaw l-identifikatur uniku meta l-pakkett jinfetah ghall-ewwel darba.
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Artikolu 29

L-obbligi fkaz li ma jkunx possibbli li tigi vverifikata l-awtenticita tal-identifikatur uniku u ma
jkunx jista’ jigi deattivat

Minkejja l-Artikolu 25(1), meta minhabba problemi teknici l-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti
medicinali lill-pubbliku ma jkunux jistghu jivverifikaw l-awtenticita ta’ identifikatur uniku u ma jkunux jistghu jiddeat-
tivawh fil-hin meta l-prodott medic¢inali jkun ged jinghata lill-pubbliku, dawk il-persuni awtorizzati jew intitolati li
jipprovdu I-prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom jirregistraw l-identifikatur uniku u, malli jigu solvuti l-problemi
teknici, jivverifikaw l-awtenticita tal-identifikatur uniku u jiddeattivawh.

Artikolu 30

L-azzjonijiet i jridu jiehdu l-persuni li huma awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti
medicinali lill-pubbliku fkaz ta’ suspett ta’ falsifikazzjoni

Meta l-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medic¢inali lill-pubbliku jkollhom ghaliex jahsbu li -
pakkett tal-prodott medicinali jkun infetah, jew il-verifika tal-karatteristiki tas-sigurta tal-prodott medicinali tindika li I-
prodott jista’ ma jkunx awtentiku, dawk il-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu I-prodotti medicinali lill-
pubbliku ma ghandhomx johorgu l-prodott u ghandhom javzaw minnufih lill-awtoritajiet kompetenti rilevanti.

KAPITOLU VII

L-ISTABBILIMENT, IL-GESTJONI U L-ACCESSIBBILTA TAS-SISTEMA REPOZITORJA
Artikolu 31
L-istabbiliment tas-sistema repozitorja

1.  Is-sistema repozitorja li se zzomm l-informazzjoni tal-karatteristiki tas-sigurta skont l-Artikolu 54a(2)(e) tad-
Direttiva 2001/83/KE, se tigi stabbilita u gestita minn entita legali minghajr skop ta’ gligh jew ghadd ta’ entitajiet legali
minghajr skop ta’ gligh stabbiliti fl-Unjoni mill-manifatturi u d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerdjaliz-
zazzjoni ta’ prodotti medicinali li jkollhom il-karatteristiki tas-sigurta.

2. Fl-istabbiliment tas-sistema repozitorja, l-entita jew Il-entitajiet legali msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom
jikkonsultaw ghalmenu mal-grossisti, mal-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku
u mal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali rilevanti.

3. Il-grossisti u l-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medic¢inali lill-pubbliku huma intitolati li
jkunu parti mill-entita jew l-entitajiet legali msemmija fil-paragrafu 1 fuq bazi volontarja u minghajr ma jhallsu.

4. L-entita jew l-entitajiet legali msemmijin fil-paragrafu 1 ma ghandhomx jezigu li l-manifatturi, id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni, il-grossisti jew il-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti
medicinali lill-pubbliku, ikunu membri ta’ xi organizzazzjoni jew organizzazzjonijiet specifici biex juzaw is-sistema
repozitorja.

5. L-ispejjez tas-sistema repozitorja se jithallsu mill-manifatturi tal-prodotti medicinali li jkollhom il-karatteristiki tas-
sigurta, bi gbil mal-Artikolu 54a(2)(e) tad-Direttiva 2001/83KE.

Artikolu 32
L-istruttura tas-sistema repozitorja

1. Is-sistema repozitorja ghandha tkun maghmula mir-repozitorji elettronici li gejjin:
(a) router (hub) centrali tal-informazzjoni u d-dejta;

(b) repozitorji li jservu t-territorju ta’ Stat Membru wiehed (“repozitorji nazzjonali”) jew li jservu t-territorju ta’ hafna
Stati Membri (“repozitorji supranazzjonali”). Dawk ir-repozitorji ghandhom ikunu kkollegati mal-hub.

2. L-ghadd ta’ repozitorji nazzjonali u supranazzjonali ghandu jkun bizzejjed biex jizgura li t-territorji tal-Istati
Membri kollha jkunu moqdija minn repozitorju nazzjonali jew supranazzjonali.
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3. Is-sistema repozitorja ghandu jkun fiha l-infrastruttura t-teknologija tal-informatika, il-hardwer u s-softwer
mehtiega biex tkun tista’ twettaq ix-xoghol li gej:

(a) ittella’, tigbor, tipprocessa, timmodifika u tahzen l-informazzjoni dwar il-karatteristiki tas-sigurta li tippermetti I-
verifikazzjoni tal-awtenticita u l-identifikazzjoni tal-prodotti medicinali;

(b) tidentifika pakkett individwali ta’ prodott medicinali li jkollu I-karatteristiki tas-sigurta u tivverifika l-awtenticita tal-
identifikatur uniku fuq dak il-pakkett u tiddeattivah fi kwalunkwe punt tal-katina tal-provvista legali.

4. Is-sistema repozitorja ghandha tinkludi l-interfac¢ji tal-ipprogrammar tal-applikazzjonijiet li jippermettu lill-
grossisti jew lill-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku jdahhlu rikjesta fis-
sistema repozitorja permezz tas-softwer biex jivverifikaw l-awtenticita tal-identifikaturi unic¢i u biex jiddeattivawhom fis-
sistema repozitorja. L-interfac¢ji tal-ipprogrammar tal-applikazzjonijiet ghandhom ukoll jippermettu li l-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali jaccessaw is-sistema repozitorja permezz tas-softwer, bi gbil mal-Artikolu 39.

Is-sistema repozitorja ghandha tinkludi wkoll interfac¢ji grafici ghall-utenti li jipprovdu access dirett ghas-sistema
repozitorja bi gbil mal-Artikolu 35(1)(j).

Is-sistema repozitorja ma ghandhiex tinkludi t-taghmir tal-iskannjar fiziku li jaqra l-identifikaturi unici.

Artikolu 33
It-tidhil tal-informazzjoni fis-sistema repozitorja

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni, jew fil-kaz ta’ prodotti medicinali impurtati jew
iddistribwiti b'mod parallel li jkollhom identifikatur ekwivalenti biex ikunu jikkonformaw mal-Artikolu 47a tad-Direttiva
2001/83/KE, il-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta’ dawk il-prodotti medic¢inali ghandha tizgura li l-informazz-
joni msemmija fil-paragrafu 2 tittella’ fis-sistema repozitorja qabel ma jinhareg il-prodott ghall-bejgh jew ghad-distri-
buzzjoni mill-manifattur, u li din tinzamm aggornata minn dakinhar 'il quddiem.

L-informazzjoni ghandha tinhazen fir-repozitorji kollha nazzjonali jew supranazzjonali li jservu t-territorju tal-Istat
Membru jew I-Istati Membri li fih/fihom huwa mahsub li I-prodott medicinali b’dak l-identifikatur uniku jkun mahsub li
jitgieghed fis-suq. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 2(a) sa (d) ta’ dan l-Artikolu, minbarra n-numru tas-sensiela,
trid tinzamm ukoll fil-hub.

2. Trid tittella’ ghallinqas l-informazzjoni li gejja fis-sistema repozitorja dwar prodott medicinali li jkollu identifikatur
uniku:

(a) l-elementi tad-dejta tal-identifikatur uniku skont I-Artikolu 4(b);
(b) l-iskema ta’ kodifikazzjoni tal-kodici tal-prodott;

(¢) ldsem u l-isem komuni tal-prodott medicinali, il-forma farmacewtika, il-qawwa, it-tip ta’ pakkett u d-daqs tal-pakkett
tal-prodott medicinali, bi gbil mat-terminologija msemmija fl-Artikolu 25(1)(b) u (¢) sa (g) tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 520/2012 (');

(d) lIstat Membru jew l-Istati Membri li fih/fihom huwa mahsub li jitqieghed fis-suq il-prodott medicinali;

(e) fejn japplika, il-kodici li jidentifika l-entrata li tikkorrispondi mal-prodott medic¢inali li ghandu l-identifikatur uniku
fil-bazi tad-dejta msemmija fl-Artikolu 57(1)(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (3);

(f) l-isem u l-indirizz tal-manifattur li jqieghed fposthom il-karatteristiki tas-sigurta;

() 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 (GUL159,20.6.2012, p-5).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).
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(@) l-sem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni;

(h) lista ta’ grossisti mahturin mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni, permess ta’ kuntratt bil-
miktub, biex jahznu u jiddistribwixxu l-prodotti koperti minn din l-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni fismu.

3. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 ghandha tittella’ fis-sistema repozitorja jew permezz tal-hub jew
permezz ta’ repozitorju nazzjonali jew supranazzjonali.

Meta l-informazzjoni tittella” permezz tal-hub, il-hub ghandu jahzen kopja tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2(a)
sa (d), minbarra n-numru tas-sensiela, u jittrasferixxi l-informazzjoni shiha lir-repozitorji kollha nazzjonali jew supranaz-
zjonali li jservu t-territorju tal-Istat Membru jew I-Istati Membri li fih/fihom hu mahsub li I-prodott medicinali li jkollu 1-
identifikatur uniku jitqieghed fis-suq.

Meta l-informazzjoni tittella’ permezz ta’ repozitorju nazzjonali jew supranazzjonali, dak ir-repozitorju ghandu minnufih
jittrasferixxi kopja lill-hub tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2(a) sa (d), minbarra n-numru tas-sensiela, bl-uzu
tal-format tad-dejta u l-ispecifikazzjonijiet tal-iskambju tad-dejta ddefiniti mill-hub.

4.  L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 ghandha tinhazen fir-repozitorji fejn tkun ittellghet originarjament ghal
mill-inqas sena wara d-data ta’ skadenza tal-prodott medicinali jew sa hames snin wara li l-prodott ikun inhareg ghall-
bejgh jew ghad-distribuzzjon, skont liema minn dawn ikun l-itwal perjodu, bi gbil mal-Artikolu 51(3) tad-Direttiva
2001/83KE.

Artikolu 34
II-funzjonament tal-hub

1. Kull repozitorju nazzjonali jew supranazzjonali li jifforma parti mis-sistema repozitorja ghandu jpartat id-dejta
mal-hub bl-uzu tal-format tad-dejta u I-modalitajiet tal-iskambju tad-dejta ddefiniti mill-hub.

2. Meta l-awtenticita tal-identifikatur uniku ma tkunx tista’ tigi vverifikata minhabba li r-repozitorju nazzjonali jew
supranazzjonali ma jkunx fih identifikatur uniku bil-kodi¢i tal-prodott u n-numru tas-sensiela identici ghal dawk li
hemm fl-identifikatur uniku li qed jigi vverifikat, ir-repozitorju nazzjonali jew supranazzjonali ghandu jittrasferixxi
ghandu jaghmel rikjesta lill-hub biex jivverifika jekk dan l-identifikatur uniku jkunx mahzun xi mkien ichor fis-sistema
repozitorja.

Meta l-hub jircievi r-rikjesta, dan ghandu, fuq l-informazzjoni li jkun fiha, jidentifika r-repozitorji nazzjonali u supranz-
zjonali kollha li jservu t-territorju tal-Istat Membru jew Il-Istati Membri fejn kien mahsub i jitqieghed fis-suq il-prodott
medicinali b’dak l-identifikatur uniku, u ghandu jittrasferixxi r-rikjesta lil dawk ir-repozitorji.

Wara dan, il-hub ghandu jittrasferixxi t-twegiba ta’ dawk ir-repozitorji lir-repozitorju li jkun dahhal ir-rikjesta originali.

3. Meta l-hub ikun avzat minn repozitorju nazzjonali jew supranazzjonali bil-bidla fl-istatus ta’ identifikatur uniku, il-
hub ghandu jizgura s-sinkronizzazzjoni ta’ dak l-istatus fost ir-repozitorji nazzjonali jew supranazzjonali li jservu t-
territorju tal-Istat Membru jew I-Istati Membri li fih/flhom kien mahsub li jitqieghed fis-suq il-prodott medicinali li
ghandu dak l-identifikatur uniku.

4. Meta l-hub jircievi l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 35(4), ghandu jizgura li n-numri tal-lott jigu kkollegati
elettronikament gabel u wara l-ippakkjar mill-gdid jew it-tikkettar mill-gdid bis-sett ta’ identifikaturi uni¢i deattivati u
bis-sett tal-identifikaturi unici ekwivalenti mgieghda minflokhom.

Artikolu 35
Il-karatteristiki tas-sistema repozitorja

1. Kull repozitorju fis-sistema repozitorja ghandu jissodifa -kundizzjonijiet li gejjin:
(a) ghandu jkun fizikament fl-Unjoni;
(b) ghandu jigi stabbilit u gestit minn entita legali minghajr skop ta’ gliegh stabbilita fl-Unjoni mill-manifatturi u d-

detenturi tal-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti medicinali li jkollhom il-karatteristiki tas-sigurta,
u, fejn jaghzlu li jiehdu sehem, minn grossisti u persuni awtorizzati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku;
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(c) ghandu jkun interoperabbli b'mod shih mar-repozitorji l-ohrajn li jiffurmaw is-sistema repozitorja; ghall-finijiet ta’
dan il-Kapitolu, l-interoperabbilta tfisser l-integrazzjoni shiha funzjonali, u t-tpartit shih tad-dejta elettronika fost ir-
repozitorji, ikun min ikun il-fornitur tas-servizz li jintuza;

(d) ghandu jippermetti l-identifikazzjoni u l-awtentikazzjoni elettronika affidabbli ta’ pakketti individwali tal-prodotti
medicinali mill-manifatturi, mill-grossisti, u mill-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali
lill-pubbliku, bi gbil mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament;

() ghandu jkollu l-interfac¢ji tal-ipprogrammar tal-applikazzjonijiet li huma kapaci jittrasferixxu u jpartu d-dejta mas-
softwer li jintuza mill-grossisti, mill-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medi¢inali lill-pubbliku,
u, fejn japplika, mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali;

(f) meta l-grossisti u l-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku jaghmlu rikjesta
fir-repozitorju biex jivverifikaw l-awtenticita u biex jiddeattivaw identifikatur uniku, il-hin tar-rispons tar-repozitorju,
minghajr ma titgies il-velocita tal-kollegament tal-Internet, ghandu jkun inqas minn 300 millisekondi fmill-inqas
95 % tar-rikjesti. Il-velocita tar-repozitorju ghandha tippermetti li I-grossisti u l-persuni awtorizzati jew intitolati li
jipprovdu l-prodotti medic¢inali lill-pubbliku jahdmu minghajr ebda dewmien sinifikanti;

(2) ghandu jzomm rekord shih (“rekord tal-awditjar”) tal-operazzjonijiet kollha li jsiru dwar identifikatur uniku, tal-
utenti li jaghmlu dawn l-operazzjonijiet, u tan-natura tal-operazzjonijiet; Ir-rekord tal-awditjar ghandu jinholoq f'dak
il-hin meta l-identifikatur uniku jittella’ fir-repozitorji u ghandu jinzamm ghal mill-inqas sena wara d-data ta’
skadenza tal-prodott medicinali li jkollu dak l-identifikatur uniku, jew sa hames snin wara li l-prodott ikun inhareg
ghall-bejgh jew ghad-distribuzzjon, skont liema minn dawn ikun l-itwal perjodu, bi gbil mal-Artikolu 51(3) tad-
Direttiva 2001/83/KE;

(h) bi gbil mal-Artikolu 38, l-istruttura tieghu ghandha tkun tali li tiggarantixxi I-protezzjoni tad-dejta personali u tal-
informazzjoni ta’ natura kummerc¢jalment kunfidenzjali u s-sjieda u Il-kunfidenzjalita tad-dejta ggenerata meta
jinteragixxu mieghu l-manifatturi, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni, il-grossisti, u I-persuni
awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku;

(i) ghandu jinkludi interfac¢i grafici ghall-utent li jipprovdu access dirett ghalih mill-utenti i gejjin, ivverifikati
b’konformita mal-Artikolu 37(b):

(i) il-grossisti u l-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku, biex dawn
jivverifikaw l-awtenticita tal-identifikatur uniku u biex jiddeattivawh jekk is-softwer taghhom ma jkunx qed
jahdem tajjeb;

(ii) l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, ghall-finijiet imsemmija fl-Artikolu 39.

2. Bi gbil mal-Artikoli 40 jew 41, meta jinbidel l-istatus ta’ identifikatur uniku ta’ prodott medicinali li jkun mahsub
biex jitgieghed fis-suq fiktar minn Stat Membru wiehed, frepozitorju nazzjonali jew supranazzjonali, dak ir-repozitorju
ghandu minnufih javza lill-hub bil-bidla fl-istatus, minbarra fil-kaz ta’ deattivar mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ta’
kummerc¢jalizzazzjoni.

3. Ir-repozitorji nazzjonali jew supranazzjonali ma ghandhomx jippermettu li jittella’ jew jinhazen identifikatur uniku
li jkollu l-istess kodici tal-prodott u l-istess numru tas-sensiela ta’ identifikatur uniku iehor li diga jkun mahzun fihom.

4. Ghal kull lott ta’ prodott medicinali li jkun ippakkjat jew ittikkettat mill-¢did li fuqu jkunu tpoggew l-identifikaturi
unici ekwivalenti biex ikun jikkonforma mal-Artikolu 47a tad-Direttiva 2001/83/KE, il-persuna li tkun responsabbli li
tgieghed il-prodott medicinali fis-suq ghandha taghti n-numru/numri tal-lott tal-pakketti li se jergghu jigu ppakkjati jew
ittikkettati, lill-hub, u taghtih wkoll l-identifikaturi uni¢i li jkollhom dawk il-pakketti. Barra minn hekk, din il-persuna
ghandha taghti wkoll lill-hub in-numru tal-lott i jirrizulta mill-ippakkjar jew l-ittikkettar mill-¢did u l-identifikaturi unici
ekwivalenti fdak il-lott.

Artikolu 36
L-operazzjonijiet tas-sistema repozitorja

Is-sistema repozitorja ghandha tipprevedi mill-ingas dawn l-operazzjonijiet li gejjin:
(a) il-verifika mtennija ta’ identifikatur uniku attiv skont I-Artikolu 11;

(b) l-iskattar ta’ sistema ta’ twissija fis-sistema u fit-terminal fejn tkun qed issir il-verifika tal-awtenticita ta’ identifikatur
uniku, meta din il-verifika ma tikkonfermax li l-identifikatur uniku jkun awtentiku skont l-Artikolu 11. Meta jigri
hekk, dan jimmarka fis-sistema bhala incident possibbli ta’ falsifikazzjoni, hlief meta l-prodott jigi mmarkat fis-
sistema bhala msejjah lura, irtirat jew mahsub ghall-gerda;
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(c) id-deattivazzjoni ta’ identifikatur uniku skont ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament;

(d) l-operazzjonijiet ikkumbinati tal-identifikazzjoni ta’ pakkett ta’ prodott medicinali i jkollu identifikatur uniku, u tal-
verifika tal-awtenticita u d-deattivar ta’ dak l-identifikatur uniku;

() l-identifikazzjoni ta’ pakkett ta” prodott medicinali li jkollu identifikatur uniku u l-verifika tal-awtenticita u d-deatti-
vazzjoni ta’ dak l-identifikar uniku fi Stat Membru li ma jkunx l-istess Stat Membru fejn ikun tqieghed fis-suq tieghu
l-prodott medicinali li jkollu dak l-identifikatur uniku;

(f) il-qari tal-informazzjoni li tkun fil-barcode 2D fejn ikun hemm I-identifikatur uniku, l-identifikazzjoni tal-prodott
medic¢inali li fuqu hemm il-barcode, u l-verifika tal-istatus tal-identifikatur uniku, minghajr ma tigi skattata t-
twissijja msemmija fil-punt (b) ta’ dan I-Artikolu;

(¢) minghajr hsara ghall-Artikolu 35(1)(h), l-access minn grossisti vverifikati, ghal-lista tal-grossisti msemmija fl-
Artikolu 33(2)(h) biex jiddeterminaw jekk ghandhomx jivverifikaw l-identifikatur uniku ta’ prodott medicinali
specifiku;

(h) il-verifika tal-awtenticita ta’ identifikatur uniku u d-deattivazzjoni tieghu permezz ta’ rikjesta meta jiddahhlu I-
elementi tad-dejta tal-identifikatur uniku fis-sistema manwalment;

(i) l-ghotja minnufih tal-informazzjoni dwar identifikatur uniku specifiku lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u lill-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini, meta din tintalab;

() il-holgien ta’ rapporti li jippermettu lill-awtoritajiet nazzjonali jivverifikaw il-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament ta’ individwi li jkunu detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ kummercjalizzazzjoni, manifatturi, grossisti, u
persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku, jew jinvestigaw kazijiet fejn hemm
possibbilta ta’ falsifikazzjoni;

(k) it-tibdil mill-gdid tal-istatus ta’ identifikatur uniku minn deattivat ghal attiv, suggett ghall-kundizzjonijiet imsemmija
fl-Artikolu 13;

() l-indikazzjoni li identifikatur uniku jkun gie deattivat;

(m) l-indikazzjoni li prodott medic¢inali jkun issejjah lura, irtirat, misruq, esportat, mitlub bhala kampjun mill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali, indikat bhala kampjun gratis mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-kummercjaliz-
zazzjoni, jew mahsub ghall-qerda;

(n) il-kollegament lott b’lott tal-prodotti medicinali, tal-informazzjoni fuq l-identifikaturi uni¢i li tkun tnehhiet jew
ikkupjata ghal fuq l-identifikaturi unic¢i ekwivalenti li jitpoggew fuq dawk il-prodotti medic¢inali biex dawn
jikkonformaw mal-Artikolu 47a tad-Direttiva 2001/83/KE;

(o) is-sinkronizzazzjoni tal-istatus ta’ identifikatur uniku bejn ir-repozitorji nazzjonali jew supranazzjonali li jservu t-
territorju tal-Istati Membri li fihom hu mahsub li jitqieghed fis-suq dak il-prodott medicinali.

Artikolu 37

L-obbligi tal-entitajiet legali 1i jistabbilixxu u jiggestixxu repozitorju li jkun parti mis-sistema
repozitorja

Kull entita legali li tistabbilixxi u tiggestixxi repozitorju li jkun jifforma parti mis-sistema repozitorja ghandha twettaq -
azzjonijiet li gejjin:
(a) tinforma lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali bil-hsieb taghha li tqieghed fizikament ir-repozitorju jew parti minnu

fit-territorju taghhom, u tavzahom malli dan ir-repozitorju jkun jista’ jibda jithaddem;

(b) twaqgaf il-proceduri tas-sigurta li jizguraw li l-utenti li l-identita, ir-rwol u l-legittimita taghhom tkun ivverifikata biss
ikunu jistggu jaccessaw ir-repozitorju jew itellghu l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 33(2);

(c) jissorveljaw kontinwament lir-repozitorju ghal xi inc¢identi li jindikaw il-possibbilta ta’ falsifikazzjoni bi gbil mal-
Artikolu 36(b);

(d) jipprevedu l-investigazzjoni minnufih ta’ kull incident ta’ falsifikazzjoni possibbli li tigi mmarkata fis-sistema, bi gbil
mal-Artikolu 36(b) u jipprevedu li jwissu lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
u lill-Kummissjoni jekk din il-falsifikazzjoni tigi kkonfermata;
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(e) jwettqu awditjar regolari tar-repozitorju biex jivverifikaw il-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. L-
awditjar ghandu jsir mill-inqas darba fis-sena fl-ewwel hames snin wara li dan ir-Regolament jibda jsehh fl-Istat
Membru fejn ikun ikkollokat fizikament ir-repozitorju, u wara dan iz-zmien, mill-inqas kull tliet snin. Ir-rizultati tal-
awditi ghandhom jinghataw lill-awtoritajiet kompetenti meta dawn jitolbuhom;

(f) malli l-awtoritajiet kompetenti jitolbu r-rekord tal-awditjar imsemmi fl-Artikolu 35(1)(g), dan ghandu jinghatalhom
minnufih;

(g) malli l-awtoritajiet kompetenti jitolbu r-rapporti imsemmijin fl-Artikolu 36(j), dan ghandu jinghatalhom minnufih.

Artikolu 38
Il-protezzjoni u s-sjieda tad-dejta

1. Il-manifatturi, id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet tal-kummercjalizzazzjoni, il-grossisti, u Il-persuni li huma
awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku, ghandhom ikunu responsabbli ta’ kull dejta li
tigi ggenerata meta jinteragixxu mas-sistema repozitorja u ghad-dejta mahzuna fir-rekord tal-awditjar. Huma ghandu
jkollhom sjieda biss ta’ dik id-dejta u access ghaliha, bl-e¢¢ezzjoni tal-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 33(2) u I-
informazzjoni dwar l-istatus ta’ identifikatur uniku.

2. L-entita legali li tiggestixxi r-repozitorju fejn ikun mahzun ir-rekord tal-awditjar ma ghandhiex taccessa r-rekord
tal-awditjar u d-dejta li jkun fih minghajr il-permess bil-miktub tas-sjieda legittmi tad-dejta hlief biex jinvestigaw
incidenti ta’ falsifikazzjoni possibbli mmarkati fis-sistema skont 1-Artikolu 36(b).

Artikolu 39
L-access mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali

Entita legali li tistabbilixxi u tiggestixxi repozitorju li jintuza ghall-verifikazzjoni tal-awtenticita jew ghad-deattivazzjoni
ta’ identifikaturi unici ta’ prodotti medicinali li jkunu tqieghdu fis-suq ta’ Stat Membru, ghandha taghti l-access ghal dak
ir-repozitorju u ghall-informazzjoni i jkun fih, lill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak 1-Istat Membru ghall-iskopijiet li jidhru
hawn taht:

(a) is-sorveljanza tal-funzjonament tar-repozitorji u l-investigazzjoni ta’ kazijiet ta’ falsifikazzjoni possibbli;

(b) ir-rimborz;

(c) il-farmakovigilanza jew il-farmakoepedemjologija.

KAPITOLU VIII

L-OBBLIGI TAD-DETENTURI TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET TA’ KUMMERCJALIZZAZZJONI, TA’ IMPOR-
TATURI PARALLELI U TA’ DISTRIBUTURI PARALLELI

Artikolu 40
Il-prodotti li jissejhu lura, jigu rtirati jew jinsterqu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni, jew il-persuna li tkun responsabbli biex tqieghed dawn il-

prodotti medicinali fis-suq, fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali li jkollhom identifikatur uniku ghall-konformita mal-

Artikolu 47a tad-Direttiva 2001/83/KE, li jigu importati jew iddistribwiti b'mod parallel, ghandhom minnufih jiehdu -

mizuri kollha li gejjin:

(a) jizguraw id-deattivazzjoni fkull repozitorju nazzjonali jew supranazzjonali li jservi t-territorju tal-Istat Membru jew
tal-Istati Membri fejn se ssir is-sejha lura jew se jsir l-irtirar, tal-identifikatur uniku tal-prodott medic¢inali li jrid
jissejjah lura, jew jigi rtirat;

(b) jizguraw id-deattivazzjoni tal-identifikatur uniku, meta dan ikun maghruf, ta’ prodott medic¢inali li jkun insteragq,
fkull repozitorju nazzjonali jew supranazzjonali li fih tkun mizmuma l-informazzjoni dwar dak il-prodott;

() jindikaw fir-repozitorji msemmijin fil-punti (a) u (b) li l-prodott issejjah lura, jew gie rtirat, jew insteraq, skont il-kaz.



9.2.2016 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 32/21

Artikolu 41
Il-prodotti li se jinghataw bhala kampjuni gratis

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni li jkun bihsiebu jaghti xi prodott medicinali bhala kampjun bla
hlas skont l-Artikolu 96 tad-Direttiva 2001/83/KE, meta l-prodott ikollu l-karatteristiki tas-sigurta, ghandu jindika fis-
sistema repozitorja li dan il-prodott inghata bhala kampjun bla hlas, u jizgura d-deattivazzjoni tal-identifikatur uniku
tieghu qabel ma jaghtih lill-persuni li jkunu kkwalifikati biex jippreskrivuh.

Artikolu 42
It-tnehhija ta’ identifikaturi uni¢i mis-sistema repozitorja

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni, jew fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali impurtati jew iddistribwiti
b'mod parallel li jkollhom identifikatur uniku ekwivalenti biex ikunu jikkonformaw mal-Artikolu 47a tad-Direttiva
2001/83/KE, il-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta’ dawk il-prodotti medicinali, ma ghandhiex ittella’ l-identifi-
katuri unici fis-sistema repozitorja qabel ma tkun nehhiet minn hemm Il-identifikaturi unici l-antiki li jkunu ghadhom
fis-sistema u li jkollhom l-istess kodi¢i tal-prodott, u l-istess numru tas-sensiela bhal dawk l-identifikaturi unici li jkunu
qed jittellghu.

KAPITOLU IX

L-OBBLIGI TAL-AWTORITAJIET KOMPETENTI NAZZJONALI
Artikolu 43
Informazzjoni li ghandha tinghata mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali

L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom ipoggu din l-informazzjoni li gejja meta tintalab, ghad-disponibbilta tad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ta’ kummercjalizzazzjoni, tal-grossisti, u tal-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu
l-prodotti medicinali lill-pubbliku:

(a) il-prodotti medicinali li tqieghdu fis-suq tat-territorju taghhom li jkollhom il-karatteristiki tas-sigurta skont I-
Artikolu 54(o) tad-Direttiva 2001/83/KE u skont dan ir-Regolament;

(b) il-prodotti medicinali suggetti ghar-ricetta medika jew suggetti ghar-rimborz li jkun gie estiz il-kamp ta’ applikazzjoni
tal-identifikatur uniku taghhom ghal skopijiet ta’ rimborz jew farmakovigilanza, bi qbil mal-Artikolu 54a(5) tad-
Direttiva 2001/83KE;

(c) il-prodotti medicinali li jkun gie estiz il-kamp ta’ applikazzjoni tal-identifikatur uniku taghhom ghal skopijiet ta’
sikurezza tal-pazjenti, bi qbil mal-Artikolu 54a(5) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 44
Is-sorveljanza tas-sistema repozitorja

1. L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom jissorveljaw il-funzjonament ta’ kull repozitorju li jkun fizikament
fit-territorju taghhom, biex jivverifikaw, jekk hemm bzonn permezz ta’ spezzjonijiet, li r-repozitorju u l-entita legali
responsabbli tal-istabbiliment u l-gestjoni tieghu jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2. Awtorita kompetenti nazzjonali tista’ tiddelega kwalunkwe wiched mill-obbligi taghha skont dan l-Artikolu lill-
awtorita kompetenti ta’ Stat Membru iehor jew lil parti terza, permezz ta’ ftehim bil-miktub.

3. Meta repozitorju li ma jkunx qieghed fizikament fit-territorju ta’ Stat Membru jintuza ghall-verifika tal-awtenticita
ta’ prodotti medicinali li jkunu fis-suq ta’ dak I-Istat Membru, l-awtorita kompetenti ta’ dak l-Istat Membru tista’ tosserva
spezzjoni tar-repozitorju jew twettaq spezzjoni indipendenti, sakemm ikun hemm il-gbil tal-Istat Membru fejn jinsab
fizikament ir-repozitorju.

4. Awtorita kompetenti nazzjonali ghandha tikkomunika r-rapporti tal-attivitajiet ta’ sorveljanza lill-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini, u din imbaghad ghandha tpoggihom ghad-dispozizzjoni ta’ awtoritajiet kompetenti nazzjonali ohrajn u
tal-Kummissjoni.
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5. L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali jistghu jghinu fil-gestjoni ta’ kull repozitorju li jintuza ghall-verifikazzjoni tal-
awtenticita tal-identifikaturi unici tal-prodotti medicinali fis-suq tat-territorju tal-Istat Membru taghhom, jew ghad-deatti-
vazzjoni ta’ dawn l-identifikaturi unici.

L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali jistghu jkollhom rapprezentanza sa terz tal-ghadd totali tal-membri, fil-kumitat ta’
gestjoni tal-entitajiet legali li jkunu qeghdin jiggestixxu dawk ir-repozitorji.

KAPITOLU X
IL-LISTI TAD-DEROGI U N-NOTIFIKI LILL-KUMMISSJONI
Artikolu 45
Il-listi tad-derogi biex il-prodotti medicinali jkollhom jew ma jkollhomx il-karatteristiki tas-sigurta

1. IlMista tal-prodotti medicinali u tal-kategoriji tal-prodotti suggetti ghar-ricetta medika li mhux se jkollhom il-
karatteristiki tas-sigurta hija stabbilita fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

2. Illista tal-prodotti medic¢inali u tal-kategoriji tal-prodotti li ma jehtigux ricetta medika li ghandu jkollhom il-karatte-
ristiki tas-sigurta hija stabbilita fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 46
Notifiki lill-Kummissjoni

1. L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni liema huma l-prodotti medicinali
mhux suggetti ghar-ricetta medika, Ii fil-fehma taghhom huma friskju ta’ falsifikazzjoni malli jsiru jafu b'dan ir-riskju.
Ghal dan il-ghan ghandhom juzaw il-formola stabbilita fl-Anness III ta’ dan ir-Regolament.

2. L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali jistghu jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar liema huma I-prodotti medicinali li
fil-fehma taghhom mhumiex friskju li jigu ffalsifikati. Ghal dan il-ghan ghandhom juzaw il-formola stabbilita fl-
Anness IV ta’ dan ir-Regolament.

3. Ghan-notifikazzjonijiet imsemmija fil-paragrafi 1 u 2, l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom iwettqu
valutazzjoni tar-riskji ta’ falsifikazzjoni u tar-riskji li jirrizultaw mill-falsifikazzjoni ta’ dawn il-prodotti filwaqt li jgisu I-
kriterji elenkati fl-Artikolu 54a(2)(b) tad-Direttiva 2001/83KE.

4. Meta jkunu qeghdin iressqu n-notifika msemmija fil-paragrafu 1 lill-Kummissjoni, l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghandhom jghaddu lill-Kummissjoni l-evidenza u d-dokumentazzjoni li juru l-inc¢identi ta’ falsifikazzjoni.
Artikolu 47
L-evalwazzjoni tan-notifiki
Meta, wara li tirc¢ievi notifika kif imsemmi fl-Artikolu 46, il-Kummissjoni jew Stat Membru jkunu tal-fehma, abbazi ta’
mwiet jew ospitalizzazzjonijiet ta’ ¢ittadini tal-Unjoni li jkunu gew esposti ghal prodotti medicinali ffalsifikati, li tkun

mehtiega azzjoni ta’ malajr biex jipprotegu s-sahha pubblika, il-Kummissjoni ghandha minghajr dewmien u sa fl-aktar
tard, fi Zzmien 45 jum, tevalwa n-notifika.

KAPITOLU XI
MIZURI TRANZIZZJONALI U DHUL FIS-SEHH
Artikolu 48
Mizuri tranzizzjonali
II-prodotti medicinali li jkunu nhargu ghall-bejgh jew ghad-distribuzzjoni fi Stat Membru minghajr il-karatteristiki tas-
sigurta qabel id-data tas-sehh ta’ dan ir-Regolament fdak I-Istat Membru, u li ma jigux ippakkjati jew ittikkettati mill-

gdid wara, jistghu jitqieghdu fis-suq, jitqassmu u jigu fornuti lill-pubbliku fdak l-Istat Membru sad-data ta’ skadenza
taghhom.
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Artikolu 49

L-applikazzjoni fl-Istati Membri li ghandhom sistemi ezistenti ghall-verifikazzjoni tal-awtenticita
tal-prodotti medicinali u ghall-identifikazzjoni tal-pakketti individwali

1. Kull wiched minn dawk I-Istati Membri msemmi fit-tieni sentenza tal-punt (b) tat-tieni sottoparagrafu tat-tieni
paragrafu tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2011/62/UE ghandhu javza lill-Kummissjoni bid-data li minnha jibdew japplikaw
fit-territorju tieghu 1-Artikoli 1 sa 48 ta’ dan ir-Regolament bi qbil mat-tielet sottoparagrafu tal-Artikolu 50. L-aktar tard
li ghandha ssir in-notifika hu sitt xhur qabel l-applikazzjoni.

2. I-Kummissjoni ghandha tippubblika avviz bid-dati kollha li jkunu gew innotifikati lilha skont il-paragrafu 1,
P1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 50
1d-dhul fis-sehh
Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
Dan japplika mill- 9 ta’ Frar 2019.

Madankollu, l-Istati Membri msemminjin fit-tieni sentenza tal-punt (b) tat-tieni sottoparagrafu tat-tieni paragrafu tal-
Artikolu 2 tad-Direttiva 2011/62/UE ghandhom japplikaw I1-Artikoli 1 sa 48 ta’ dan ir-Regolament fl-aktar tard mill-
9 ta’ Frar 2025.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Ottubru 2015.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS I

Iista ta’ prodotti medicinali jew kategoriji tal-prodotti li jehtiegu ricetta medika li ma ghandux
ikollhom il-karatteristiki tas-sigurta, imsemmija fl-Artikolu 45(1)

Forma farmacew- Sahha

Isem is-sustanza attiva jew il-kategorija ta’ prodotti ika Kummenti

Prodotti medicinali omeopatici Kwalunkwe Kwalunkwe
Generaturi tar-radjonuklidi Kwalunkwe Kwalunkwe
Kits Kwalunkwe Kwalunkwe
Prekursuri tar-radjonuklidi Kwalunkwe Kwalunkwe
Prodotti medic¢inali ghat-terapija avvanzata li filhom tessuti Kwalunkwe Kwalunkwe
jew celluli jew li jikkonsistu minnhom

Gassijiet medicinali Gass medicinali Kwalunkwe
Soluzzjonijiet ghan-nutrizzjoni parenterali li jkollhom ko- |  Soluzzjonijiet Kwalunkwe

di¢i kimiku anatomiku terapewtiku (‘ATC”) li jibda BO5BA | ghall-infuzjoni

Soluzzjonijiet li jaffettwaw il-bilan¢ tal-elettroliti li I-kodic¢i |  Soluzzjonijiet Kwalunkwe
ATC taghhom jibda BO5BB ghall-infuzjoni
Soluzzjonijiet li jipproducu dijurezi ozmotika li l-kodi¢i | Soluzzjonijiet Kwalunkwe
ATC taghhom jibda BO5BC ghall-infuzjoni
Addittivi tas-soluzzjonijiet intravenuzi li I-kodic¢i ATC tagh- Kwalunkwe Kwalunkwe

hom jibda BO5X

Solventi u agenti dilwenti, fosthom is-soluzzjonijiet irri- Kwalunkwe Kwalunkwe
ganti, li I-kodi¢i ATC taghhom jibda VO7AB

Medji ta’ kuntrast li I-kodic¢i ATC taghhom jibda V08 Kwalunkwe Kwalunkwe

Testijiet ghall-allergiji li I-kodi¢i ATC taghhom jibda V04CL Kwalunkwe Kwalunkwe

Estratti ta’ allergeni li I-kodi¢i ATC taghhom jibda VO1AA Kwalunkwe Kwalunkwe
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ANNESS II

IHista ta’ prodotti medic¢inali jew kategoriji tal-prodotti i ma jehtigux ricetta medika 1i ghandu
jkollhom il-karatteristiki tas-sigurta, imsemmija fl-Artikolu 45(2)

Isem is-sustanza attiva jew il-kategorija ta Forma farmacewtika Sahha Kummenti
prodotti
omeprazole kapsula 20 mg
gastrorezistenti, iebsa
omeprazole kapsula 40 mg
gastrorezistenti, iebsa
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ANNESS I1I

Notifika lill-Kummissjoni Ewropea dwar prodotti medicinali li ma jehtigux ricetta medika li jitqiesu li qeghdin friskju
ta’ falsifikazzjoni, skont 1-Artikolu 54a(4) tad-Direttiva 2001/83/KE

Stat Membru:

Isem tal-Awtorita Kompetenti

In-nru tal-
annotaz-
zjoni

Sustanza attiva (I-
Isem Komuni)

Forma farmacew-
tika

Sahha

Kodici (ATC) Ki-
miku Anatomiku
Terapewtiku

Evidenza ta’ Prova
(jekk joghgbok aghti l-evidenza ta’ inci-
dent ta’ falsifikazzjoni wiched jew aktar
li nstabu fil-katina tal-provvista legali u
aghti d-dettalji tas-sors ta’ din I-
informazzjoni).

10

11

12

13

14

15

Nota: L-ghadd ta’ annotazzjonijiet ma jorbotx.
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ANNESS IV

Notifika lill-Kummissjoni Ewropea dwar prodotti medicinali li jitgiesu li mhumiex friskju ta’ falsifikazzjoni, skont 1-Ar-
tikolu 54a(4) tad-Direttiva 2001/83/KE

Stat Membru:

Isem tal-awtorita kompetenti

In-nru tal-
annotaz-
zjoni

Sustanza attiva (I-

Isem Komuni)

Forma farmacew-
tika

Sahha

Kodici (ATC) Ki-
miku Anatomiku
Terapewtiku

Kummenti/Informazzjoni ohra

1

2

10

11

12

13

14

15

Nota: L-ghadd ta’ annotazzjonijiet ma jorbotx.
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