Transpareo

Lista ta' verifika farmacewtika ghas-
serjalizzazzjoni llum u ePl li jmiss

Identifikatur uniku, kodic¢i Data Matrix, hazna tad-dejta, verifika u deregistrazzjoni skont il-legizlazzjoni

kontra I-iffalsifikar, u l-istatus kurrenti tal-ePl - semplicement immarka I-kaxxi.

X'jinkludi dinil-lista ta' verifika

Naturata' dinil-lista ta' verifika. Dawn |-obbligi japplikaw bhalissa taht il-legizlazzjoni ezistenti . L-UE
helset danis-settur mill-htieda tal-passaport tal-prodott, ghalhekk ma jkunx hemm legizlazzjoni dwar

il-passaport; aggornajna dinil-lista jekk il-legizlazzjoni sottostanti tinbidel.

Dinil-lista ta' verifika hija parti mill-gwida ta' referenza taghna dwar il-passaport digitali tal-prodott
ghas-settur farmacewtiky, li tkopril-gafas legali, ir-rwoli, id-dejta obbligatorja u d-dokumenti uffi¢jali

ghall-industrija kollha; dinil-pagna tiffoka b'mod specifiku fugl-obbligili tista' timmarka llum.

Is-settur farmacewtiku m'ghandux rekwizit ta' passaport uilu jidentifika pakkettiindividwali ghal zmien
itwal minn kull setturiehorlighandu wiehed. Dinil-lista tissummarizza dak li Regolament Delegat (UE)
2016/161jehtieg mill-manifatturi, mis-sidien tal-awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni, mill-bejjiegha
bl-ingrossa u mill-farmaciji, bbazat fuq id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2011/62/EU stabbilita, u fejn |-
informazzjoni elettronika tal-prodott tinsab fil-fatt illum minflok fejn slide jista' jissuggerixxili tinsab. II-
limiti taz-zmien huma indikati f'linja taz-zmien, id-dokumenti ufficjalihuma marbuta taht 'Sources’, uI-

lista shiha hija disponibbli ghat-tnizzil bhala PDF fil-giegh tal-pagna.

Hemm zewgq affarijiet li dinil-lista ma taghmilx. Ma taghmilx |-identifikatur tal-passaport bhala sostitut
ghall-verifika fis-sistema ta' hazna u rkupru tad-dejta, ghax dan m'ghandu I-ebda skop. U langas ma
tistabbilixxi data ghar-riforma tal-medicini, ghax I-attilegizlattivighadhom ma gewx ippubblikati fil-
Gurnal Uffigjali.

Ghandhiex il-pakkett tieghek bzonn jinkludi karatteristici ta'
sigurta?

Ibda minn hawn, ghax it-twegiba mhix I-istess ghal kull prodott fir-repertorju tieghek, uhemml lista

mehmuza maz-zewg ghazliet.
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lI-karatteristi¢i tas-sigurta jippermettu lill-bejjiegha bl-ingrossa u lill-persuni awtorizzati jew i
ghandhomli¢enzja lijipprovdu medicinilill-pubbliku biex jivverifikaw [-awtenti¢ita tal-medicina u biex
jidentifikaw il-pakkettiindividwali, Barra minn hekk, hemm mezz biex jiccekkja jekk [-ippakkjar estern gie
manipulat. Dan |-Artikolu jkopri prodotti medicinalihlief ir-radiofarmakewtici. Artikolu 54(0) tad-Direttiva

2001/83/KE

lI-prodotti medic¢inali suggetti ghal preskrizzjoni medika ghandhom jkollhom il-karatteristici ta'
sigurta, sakemm ma jkunu xejn elenkati bhala ezentati.

Artikolu 54a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE

lI-prodotti medicinali minghajrricetta m'ghandhomx dawn il-karatteristici, sakemm ma jkunu gew
elenkati bhala eccezzjonijiet wara li jkunu vvalutatili jinsabu f'riskju ta' falzifikazzjoni.

Artikolu 54a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE

I¢cekkjal-lista ta' ezenzjonijiet gabel ma taccettaliprodott biss b'ricetta huwa kopert - tinkludi
prodotti medicinali omeopatici, generaturi tar-radjonuklidi, kitijiet u prekursuri tar-radjonuklidi,
certiprodotti medicinali ghal terapiji avvanzati, gassijiet medici, soluzzjonijiet ghan-nutrizzjoni
parenteraliul-bilanc tal-elettroliti, soluzzjonijiet ghall-irrigazzjoni, mezzi ta' kuntrast, testijiet tal-
allergija u estrattita' allergeni, kif ukoll id-dhuliet li gew mizjuda mal-Anness minn dakinhar. Huwa
suggett ghal emenda; ghalhekk ghandek tagrah int stess minflok sommarju tieghu.

Anness |, Artikolu 45(1)

Jekkjoghgbokiccekkja wkollil-lista |-ohra - kapsuliiebsa b'kisi enteriku lifihom 20 mg u 40 mg

omeprazol huma I-uniku prodotti minghajr preskrizzjonili jridu jkollhom dawn il-karatteristici.
Anness I, Artikolu 45(2)

lI-karatteristika unika ta' identifikazzjoni

Hames elementi tad-dejta uzewd regoli dwar ir-randomita u I-unicita. Din hija I-partili tiddetermina jekk

is-serjalizzazzjoni tieghek tista' tigi vverifikata, u kollox huwa spjegat f'artiklu wiehed.

Poggiidentifikatur uniku fug I-ippakkjar, li jikkonsisti f'sekwenza ta' karattrinumercijew alfanumerci
lihuwa uniku ghal dak il-pakkett partikolari.

Artikolu 4(a)

Zomm kodi¢i tal-prodott li jidentifika mill-ingas I-isem, |-isem komuni, il-forma tad-dozagg, il-
gawwa, id-dags tal-pakkett u t-tip ta' ippakkjar.

Artikolu 4(b)(i)

Inkluzi numru serjali li jikkonsisti minn mhux aktar minn 20 karattru numeriku jew alfanumeriku,
generat minn algoritmu ta' randomizzazzjoni deterministiku jew mhux deterministiku.

Artikolu 4(b)(ii)

Jinkludi n-numru tar-rimborz nazzjonali jew numru nazzjonaliiehor, fejn|-Istat Membru tad-

destinazzjonijehtieg wiehed, flimkien mad-denominazzjoni tal-lott u d-data ta' skadenza.
Artikolu 4(b)(iii) sa (v)
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Jizgura liI-probabbilta lin-numru serjalijigi mistenni hija negligibbli u, f'kull kaz, ingas minn wiehed
minn ghaxar eluf.

Artikolu 4(c)

Jizguralil-kombinazzjoni tal-kodici tal-prodott u n-numru tal-lott ghall-pakkett tibga' unika sa mill-
ingas sena wara d-data ta' skadenza taghha jew ghalhames snin wara I-hrug taghha ghall-bejgh

jew id-distribuzzjoni, skont liema perjodu huwa I-itwal.
Artikolu 4(d)

ll-mezz tad-dejtaul-istampa

lI-karrier huwa kodic¢i Data Matrix, u r-regolament jiddetermina b'mod preciz x'ifisser dan u kemm
ghandu jkun stampat b'mod &ar. [t-tnejn huma prezunzjonijiet ta' konformita; ghalhekk I-istandard

jipprovdi port sigur minflok ma jikkostitwixxi l-obbligu innifsu.

Enkodal-identifikatur uniku f'kodicita' barra b'dimensjoni tnejn.

Sezzjoni 5(1)

Uza kodic¢i Data Matrix li jista' jigi mqrajja mill-magni, b'kapacitajiet ta' skoperta u korrezzjoni ta' zbalji
ekwivalenti ghal jew li jagbzu dawk tal-kodici Data Matrix ECC200; il-konformita mal-ISO/IEC
16022:2006 ghandha titgies bhala sodisfa dinir-rekwizit.

Art. 5(2)

Ipprintja l-barcode fugwicc lixx, uniformiu b'riflessjonibaxxa.

Art. 5(3)

Uza skema ta' kodifikazzjonirikonoxxuta u standardizzata internazzjonalment, u kun zgurlil-kodici
tal-prodott ma jkunxitwal minn 50 karattru u jkun uniku globalment.

Art. 5(4)u(5)

Iddefinixxi l-kwalita minima tal-istampa mehtiega biex tizgura liI-kodici Data Matrix jibga' ¢ar u facli
biex jingara matulil-katina kollha tal-provvista sakemm il-karatteristika ta' identifikazzjoni tibga'
unika, u gatt matipprintja taht danl-istandard.

Artikolu 6(2) u (3)

Ittratta kwalita ta' stampa klassifikata 1.5 jew oghla skont ISO/IEC 15415:2011 bhala konformita ma'
dan-Artikolu.

Artikolu 6(4)

lI-kodic¢ital-prodott, in-numru serjali u, fejn Stat Membru jehtieg dan u mhux stampat f'post iehor,
in-numru nazzjonali ghandhomjigu stampati f'formalli tingara mill-bniedemhdejn il-kodici tal-bar,
fejn l-ippakkjar jippermetti dan.

Artikolu 7(1) u (3)

Thalli barra l-informazzjoni li tingara mill-bniedem biss fejn is-somma tad-dimensjonijiet it-tnejn -

itwal tal-pakkett hija ghaxar centimetrijew ingas.
Artikolu 7(2)
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Itella’ fis-sistema ta' hazna tad-dejta

Is-sistema ta' hazna u rkupru tad-dejta giet stabbilita u ffinanzjata mill-industrija, u [-proc¢ess tat-
taghbija huwa suggett ghalregola stretta ta' sekwenza. Jekk danil-pass imurhazin, kollox li jmiss jongos

minghajr ma jurixejn.

Itella' I-informazzjoni gabelil-manifattur japprova |-prodott medicinali ghall-bejgh jew id-
distribuzzjoni; din I-obbligazzjoni tinsab fuq is-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni jew
fuqgil-persunalitpoggiprodottiimportati parallelament jew distribwiti parallelament fis-sugq.
Artikolu 33(1)

Jissottomettil-elementi tad-dejta tal-karatteristika ta' identifikazzjoni, id-dejta ta' identifikazzjoni
tal-prodott, I-ismijiet u I-indirizzi tal-manifattur u tal-possessur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, u I-lista tal-bejjiegha bl-ingrossa mahtura.

Art. 33(2)

Bhala manifattur, ippjana l-bagit ghal dan - is-sistema hija stabbilita u mhaddma minn entitajiet
legali mhux ghall-profittimwaqggfa minn manifatturi u sidien tal-awtorizzazzjoni tal-
kummerc¢jalizzazzjoni, u l-ispejjez huma mgorrin mill-manifatturi tal-prodottilijgorru |-identifikaturi.
Art. 31

Ikkonnettja permezz tal-istruttura preskritta mir-Regolament: repository ¢entrali tad-dejta u router
marbuta ma' repository tad-dejta nazzjonali jew supranazzjonali, b'interfaccji ta' programmazzjoni
ghas-softweruinterfaccji grafici ghall-utent ghall-ac¢ess dirett.

Art. 32

Is-sistema ghandha tigi vvalutata skont I-istandards ta' prestazzjoni taghha stess - kull repository
tad-dejta ghandu jkun fizikament lokalizzat gewwa I-Unjoni, izomm rekord shih ta' awditjar tal-
operazzjonijiet tieghu, ujirrispondi ghal mill-ingas 95 fil-mija tal-mistogsijiet fizmien ingas minn 300
millisekonda.

Art. 35

Verifika u derikonoxximent

Jic¢ekkjaw zewg karatteristici, mhux wahda biss, uhemm arlogg fuqil-formola tal-hassar. Hawnhekk

isehhil-bicc¢al-kbira tax-xoghol ta' konformita ta' kuljum f'farmasija jew f'mahzen bl-ingrossa.

Iccekkja z-zewq karatteristi¢i: I-awtenticita tal-identifikatur uniku u I-integrita tal-apparat kontra |-
manipulazzjoni.

Art.10

Iccekkja l-karatteristika ta' identifikazzjoni fis-sistema ta' hazna u rkupru tad-dejta; ghandha titgies
biss bhala genuina jekk is-sistema tinkludi karatteristika attiva b'kodici tal-prodott u numru serjali
identici.

Art. 1
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Verifika u skritta I-oggett fil-hin tal-hrug ghall-pubbliku, jekk inti awtorizzat jew mghammar biex
tirrilaxxah ghall-pubbliku.

Art. 25(1)

Uza l-ezenzjoni ghall-facilitajiet tas-sahha fejn tapplika - il-procedura tista' ssir fikwalunkwe hin
filwaqt lil-prodott medicinali jkun fil-pussess tal-facilita, bil-kundizzjoni lima jsirI-ebda bejgh bejn
il-kunsinna u d-dispensar lill-pubbliku.

Art. 25(2)

Ikkonnettja mar-repozitorju nazzjonalijew supranazzjonali tad-dejta li jservil-inhawi li fihom inti
awtorizzat jew mghammar bil-poteri.

Art. 25(3)

Ma tiddistribwixxi jew tipprovdi pakkett b'karatteristika ta' identifikazzjoni de-registrata, hlief fil-
kazijiet elenkati fir-Regolament, bhal esportazzjoni mill-Unjonijew kunsinna ghall-iskart.

Art. 12

Irriattiva karatteristika ta' identifikazzjoni dizattivata biss fizmien ghaxar ijiem, mill-istess lokal u taht
|-istess awtorizzazzjoni, fir-rigward ta' pakkett lima skadax, limhuwiexirregistrat bhala rtirar mis-
suq, rtirar, mahsub ghall-gerda jew serq, u lima giexrilaxxat lill-pubbliku.

Art.13(1)

Kull pakkettlil-marka ta' identifikazzjoni tieghu ma tistax tigi rissettjata ghandu jitnehha mill-istokk
disponibbli ghall-bejgh.

Art.13(2)

Fejnil-ligi nazzjonali tehtieg li t-tnehhija mir-registri ghal Certiricevituri ssir mill-bejjiegh bl-ingrossa,
jew fejn eccezzjonitippermettilidanisehh aktar kmieni, id-dispositiv anti-manipolazzjoni ghandu
jigi ¢¢ekkjat fil-hin tal-provvista lill-pubbliku.

Art. 23, Art. 26, Art. 27

Twissijiet, awditi u min hu s-sid tad-dejta

Is-sistema tissorvelja lilha nnifisha u, billitaghmel dan, tohlog ukoll registri dwarek, mhux biss dwaril-

pakketti. Li tkun taf x'jirregistra huwa parti minnli tkun taf x'jista' jitlob |-ispezzjoni.

Tistenna messagg ta' twissijajidher fis-sistema ta' hazna tad-dejta u fit-terminal fejnic-cekk jongos
milli jikkonferma |-awtenticita; se jigi mmarkat bhalainc¢ident possibbli ta' falzifikazzjoni, sakemmiil-
prodott ma jkunxirregistrat bhala rtirar, sospensjonijew iddisinjat ghad-distruzzjoni.

Art. 36(b)

Tistenna lil-entitalegali operattiva tissorvelja dawn [-avvenimenti b'mod kontinwu u tinvestiga
kwalunkwe in¢ident immarkat minghajrdewmien.

Artikolu 37(c) u (d)

Izgura lil-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini u [-Kummissjonijigu

allertati jekk tigi kkonfermata kaz ta' falsifikazzjoni.
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Artikolu 37(d)

Mistenni li jsiru awditi ta' kull repository tad-dejta mill-ingas darba fis-sena matul I-ewwelhames
snin wara d-data tal-applikazzjoni fi-Istat Membru fejn jinsab b'mod fiziku r-repository tad-dejta, u
mill-ingas darba kull tliet snin wara dan.

Art. 37(e)

Kun af x'inhu tieghek - intiresponsabbli ghad-dejta li tiggenera meta tuza s-sistemau li tigi
mahzuna fil-korrispondenza tal-awditjar, u ghandek access ghaliha, hlief ghall-informazzjoni tal-
prodottimnizzla u ghall-istatus ta' identifikatur; I-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom
access proprju.

Art. 38, Art. 39

Informazzjoni elettronika dwar il-prodott

Dak hul-partilighadha suggetta ghal bidla, ul-unika mod xieraqg biex tippjana ghaliha hu li tirreferi
ghad-dokumenti ppubblikati mill-EMA, minflok ghal data legali lighadha ma tezistix.

Fehimta'x'inhu - I-informazzjoni awtorizzata u mehtiega bil-ligi dwar il-prodotti medic¢inali, inkluz is-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, il-fuljett tal-informazzjoni ghall-pazjent u |I-etikettar,
ifformattjata ghall-ipprocessar f'forma elettronika u d-distribuzzjoni permezz tal-web, pjattaformi
ufl-istampa.

EMA, pagna dwar |-informazzjoni elettronika tal-prodott

Is-sottomissjoni bhala volontarja bhalissa - sakemmiil-legizlazzjoni generaliriveduta dwaril-
prodotti medic¢inali tidhol fis-sehh b'mod shih, is-sottomissjoni tal-ePIl ghall-prodotti medic¢inali
awtorizzati b'mod ¢entrali hija volontarja, u t-traduzzjonijiet f'lingwi ohra huma fakultattivi f'dinil-
fazi.

Gwida tal-EMA ghall-Aplikanti, Tta' Settembru 2026

Ippjana skontil-mappa tat-trig, mhux skont skadenza - bidu volontarju ghall-va¢cini fir-raba' kwart
tal-2026, ghall-prodotti onkologici fl-ewwel nofs tal-2027 u ghal-prodotti kollha awtorizzati
centralment fit-tieni nofs tal-2027, ghalkemm id-dokument innifsu huwa mmarkat bhala abbozz.
Itinerarju tal-EMA, 20 ta' Marzu 2026

Ibbazat fuqg l-istandard komuni adottat mill-Netwerk Regolatorju wara |-progett pilota minn Lulju
2023 sa Awwissu 2024, lihuwa bbazat fug HL7 FHIR.

EMA, pagna dwar |-informazzjoni elettronika tal-prodott

Imnizzel bhala 'mistenni f1-2028' - ir-riforma giet accettata politikament fi-11ta' Dicembru 2025, u -
EMA tkompli tiddeskrivi d-dahla fis-sehh u l-implimentazzjoni shiha taghha bhala 'mistenni' minflok

'tlestiet’.

EMA, Riforma tal-legizlazzjoni dwar il-medicini tal-UE
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L-iskadenzi

L-iskadenzilijapplikaw ghal prodott medicinali. L-iskadenzi tas-serjalizzazzjoni huma fis-sehh u ged jigu

implimentati; |-iskadenzi ePl huma mehuda mid-dokumenti ta' pjanar tal-EMA u huma mmarkati bhala

tali, peress lighadhom m'hemm |-ebda skadenza legali ghalihom.

2 JANNAR 2013 [ ]

9 TA' FRAR 2019 ®

9 TA' FRAR 2025 [ ]

QABEL KULL RILAXX [ ]

Id-Direttiva dwar il-Falsifikazzjoni trid tigi implimentata.

Sadikid-data, I-IstatiMembrikienu mehtiega jdahhlu fis-sehhil-ligijiet, ir-
regolamentiu d-dispozizzjonijiet amministrattivimehtiega biex ikunu
konformi mad-Direttiva 2011/62/UE (Artikolu 2). Din hija d-Direttiva li
introduciet il-karatteristicita' sigurta msemmija fi-Artikolu 54(o) u fi-Artikolu
54atad-Direttiva 2001/83/KE u sahhet ir-regoli dwar id-distribuzzjoni bl-

ingrossa u s-sustanzi attivi.

lI-karatteristici tas-sigurta se jsiru obbligatoriji

Ir-Regolament Delegat (UE) 2016/161 japplika minn din id-data (Artikolu 50).
Kull pakkett lijrid juri d-dettalji specifikati ghandu jkun fih identifikatur uniku
fil-forma ta' kodici Data Matrix bidimensjonali, li gie vverifikat u rregistrat fis-

sistema ta'hazna u rkupru tad-dejta skont il-Kapitlu VII.

Is-sistemi nazzjonalili fadal ged jigu mizjuda

L-IstatiMembrili kienu diga ged joperaw is-sistemi taghhom ta' verifika
kellhom sa dikid-data, [-aktar tard, biexjapplikaw [-Artikoli1sa 48 tar-
Regolament Delegat (UE) 2016/161 (Artikolu 50). Minn dinid-data, il-
karatteristici ta' sigurta armonizzatijapplikaw madwarI-Unjonikollha, u |-

infrastruttura tkun kompluta.

Itella’ gabelil-batch jintbaghat

Is-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni ghandujizgura li |-
informazzjoni titla' fis-sistema ta' hazna u rkupru tad-dejta gabelmal-
manifatturjhalli I-prodott medicinali ghall-bejgh jew id-distribuzzjoni (Art.
33(1)). Pakket lijasal ghand bejjiegh bl-ingrossa gabel ma jkunu rregistrati d-

dettalji tal-identifikazzjoni fis-sistema ma jistaxjigi vverifikat.
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FIL-MUMENT TAL- @ Iccekkjauskarta
PREZENTAZZJONI

Persuni awtorizzati jew imharrga biex jipprovdu prodotti medicinalilill-
pubbliku ghandhomji¢c¢ekkjaw il-karatteristi¢i tas-sigurta ujirregistraw |-
identifikatur uniku fil-hin tal-provvista lill-pubbliku (Artikolu 25(1)). Facilitajiet
tas-sahhajistghu jaghmlu dan f'fazi aktar bikrija, bil-kundizzjonili|-prodott
medicinalijibga' fil-pussess taghhom u ma jsirl-ebda bejgh f'daniz-zmien
(Artikolu 25(2)).

FI ZMIEN GHAXAR ® It-tieqa ghar-rimborsi
JIEM

Karatteristika ta' identifikazzjoni dizattivata tista' tigi riattivata biss fizmien
ghaxarijiem, mill-istess lokal u taht I-istess awtorizzazzjoni, fir-rigward ta'
pakkettlima skadax, limhuwiexirregistrat bhala rtirar, migbur lura, mahsub
ghall-gerda jew sergat, u lima giexrilaxxat lill-pubbliku (Art. 13(1)). Kullhaga

barra minn danil-perjodu ma tistax tigi rritornata fl-istokk disponibbli ghall-

bejgh.
IR-RABA" KWART ¢ Tnedija volontarja ta' informazzjoni elettronika dwar il-prodott
TAL-2026 SAL-
NOFS IT-TIENI TAL- [I-mappa tat-trig tal-EMA datata 20 ta' Marzu 2026 tipprovdi tixrid volontarju

2027

tal-vaccini fil-kwart tal-erbghata' 2026, tal-prodotti onkologici fl-ewwel
nofsta' 2027, uta' dawk kollha awtorizzati b'mod ¢entrali fit-tieni nofs ta'
2027.ll-mappa tat-trig hijammarkata bhala abbozz; jekk joghgbok,

ikkunsidra I-kwarti bhala bazi ghall-ippjanar aktar millibhala skadenzi.

MISTENNI FL-2028 ® Ir-riforma farmacewtika tidhol fis-sehh

[I-Parlament u [-Kunsill lahqu ftehim politiku fi-11ta' Dicembru 2025. L-EMA
tiddeskrivi d-dahla fis-sehh tal-attilegali adottati u t-tranzizzjoni ghall-
applikazzjoni shiha bhala 'mistenni' minflok 'lisaru’, u s-sottomissjoni eP!
tibga' volontarja sakemm il-legizlazzjoniriveduta tkun fis-sehh b'mod shih.

Xejn minn dan ma jikkostitwixxi data li fugha tista' tippjana rilaxx.

MA HEMM L-EBDA ® MahemmI-ebda passaport tal-prodottinkluz
LEGIZLAZZJONI

PPJANATA. Artikolu1(2)(c) u (d) tar-Regolament (UE) 2024/1781 jeskludu I-prodotti

medic¢inali ghall-uzu uman u veterinarju mill-kamp ta' applikazzjoni tar-
Regolament dwar |-Ekodesign. Ma jkunx hemm att delegat tal-ESPR u

langas passaport obbligatorju tal-prodott ghall-prodotti medicinali.
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Sorsi

Id-dokumenti minn fejn giet mehuda dinil-lista ta' verifika, u x'jkopri kull wiehed minnhom. Ir-
Regolament Delegat (UE) 2016/161 gie emendat minn mindu gie adottat; ghalhekk ghandek tikkonsulta

|-verzjoni konsolidata fug EUR-Lex.

Dokument Skop

Direttiva 2011/62/UE ll-bazilegali. Introducal-
karatteristi¢i tas-sigurta fi-
Artikolu 54(o) tad-Direttiva
2001/83/KE u specifika fi-
Artikolu 54a(1) liema prodottijridu
jkollhomhom. L-Artikolu 2
jistabbilixxi l-iskadenza tat-
traspozizzjonibhalat-2ta' Jannar
2013.

Regolament Delegat (UE) 2016/161 [l-mekkanizmi. L-Artikolu 4
jistabbilixxil-kontenut tal-
karatteristika ta' identifikazzjoni,
L-Artikoli5 sa 7 jkoprul-mezzul-
istampar; I-Artikoli 10 sa 13 jkopru
[-verifika u t-tnehhija mir-registru;
[-Artikoli 25 sa 27 jkopru |-
farmacija; Kapitolu VIl jkopril-
hazna tad-dejta; I-Artikolu 45,
flimkien mal-Annessilull,
jistabbilixxi l-kamp ta'
applikazzjoni; ul-Artikolu 50
jistabbilixxil-iskadenzi.

EMA dwar I-informazzjoni elettronika dwar il-prodott X'inhu I-ePl, I-istandard komuni
adottat mill-netwerk, il-pilotali
gedisirminn Lulju2023 sa
Awwissu 2024, u d-dokument ta'
gwida attwaliinkluzil-mappa tat-
trig. Is-sezzjoni fejnil-kalendarju
tal-ePI fil-fatt jinbidel.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi

Dokument

Gwida tal-EMA dwar is-sottomissjoni tal-ePl taht il-procedura ¢entralizzata

EMA dwar ir-riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE

Kif tipprepara

Skop

[I-gwida ghall-applikanti datata 1
ta' Settembru2026. Dan huwa d-
dokument lijghid bil-kliem tieghu
stesslis-sottomissjoni hija
volontarja sakemmiil-legizlazzjoni
riveduta tidhol fis-sehh b'mod
shih.

L-istatus kurrentitad-Direttiva |-
gdida ur-Regolamentil-gdid,
inkluz il-ftehim politiku tal-11ta’
Dicembru 2025 u t-tranzizzjoni
mistenni. Iccekkja dan gabelma
taccetta kwalunkwe data fuq
slide kif inhi.

Sitt passi, fl-ordni li bihom jithallsu, mill-ispjegazzjoni tal-kamp ta' applikazzjoni sal-pagnalifiha |-

informazzjoni tal-prodott ladarba tkun strutturata.

1. Ikklassifika I-firxa tal-prodotti: Ghal kull prodott, stabbilixxi jekk ghandu |-karatteristici tas-sigurta,

uibnir-ragunartieghek fugl-Anness | jew I-Anness Il minflok fuq il-prattika stabbilita. ll-prodotti

ezentatilihuma biss b'ricetta huma dawk |-iktar spiss ikklassifikatihazin.

2.l¢cekkja l-kwalita tal-istampa, mhux biss id-dejta: Hu pakketti minn tliet linji ta' produzzjoniu

iccekkjahom kontra |-istandard minimu tal-kwalita tal-istampa li stabbilixxejt. Kodi¢i Data Matrix i

jiddekodifika b'mod korrett fil-bidu izda jonqos wara sena ta' hazna huwa sejha lura liged tistennalli

ssehh.

3. 1ccekkja s-sekwenza tat-taghbija: Kun zgur liebda lot ma tigirilaxxata gabel ma jkunu d-dettalji

tal-identifikazzjoni tieghu fis-sistema ta' hazna tad-dejta, u lil-lista tal-bejjiegha bl-ingrossa

mahtura tinzasmm aggornata u mhux sempli¢iment issettjata darba u mbaghad tinsew.

4.lddokumenta r-regoli tal-iskritturjali japplikaw ghalik: it-tiega ta' ghaxar ijiem ghar-riversjonijiet,

I-ezenzjoni ghall-organizzazzjonijiet tas-sahha, u kwalunkwe regolinazzjonalilijgibu l-process il

quddiem ghall-bejjiegh bl-ingrossa. Dan jvarja skontis-suq u jappartjeni ghal procedura operattiva

standard, mhux fil-memorja ta' xihadd.

5. Organizza issa I-informazzjoni tal-prodott f'kampijiet: informazzjoni dwar il-preskrizzjoni, il-fuljett

tal-pakkett u l-etikettar bhala kontenut strutturat, b'kull verzjoni superseduta mizmuma. Dan hu

ezattament dak liePl se jehtieg, u se jkun ta' benefic¢ju anke gabel dan fl-awditi.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation

6. Imexxi pilota ma' ftit prodotti: Irregistra b'xejn, issettjal-kampijiet f'dinil-lista ta' verifika darbau
ippubblika d-dettaljita' ftit medicinireali. It-test awtorizzat jista' jkun pubbliku, filwaqgt lir-rekords
tal-batch ur-rekords tal-katina kiesha jibgghu wara access irregistrat, u I-kodi¢i QR huwa

pozizzjonat hdejnil-kodici Data Matrix minflok fil-post tieghu.

L-ahharupdated 08.09.2026. lI-verzjoni attwali ta' dinil-lista ta' verifika:

https://transpareo.com/mt/setturi/medicini/lista-ta-verifika-tal-medicini
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https://transpareo.com/mt/irregistra
https://transpareo.com/mt/setturi/medicini/lista-ta-verifika-tal-medicini
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