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A.L. 154 ta’ l-2004

ATT TA’ L-2003 DWAR IL-MEDICINI
       (ATT NRU. III TA’ L-2003)

Regolamenti ta’ l-2004 dwar l-Importazzjoni u
d-Distribuzzjoni bl-Ingrossa ta’ Prodotti Mediçinali

BIS-SA{{A tas-setg[at mog[tija lilu bl-artiklu 106 ta’ l-Att
ta’ l-2003 dwar il-Mediçini, il-Ministru tas-Sa[[a, l-Anzjani u Kura
fil-Kommunità g[amel ir-regolamenti li ;ejjin >-

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’
l-2004 dwar l-Importazzjoni u d-Distribuzzjoni bl-Ingrossa ta’
Prodotti Mediçinali.

(2) Dawn ir-regolamenti jid[lu fis-se[[ fl-1 ta’ Mejju,
2004.

2. G[all-finijiet ta’ dawn ir-regolamenti<

“applikant”  tfisser min g[andu liçenza<

“il-Kummissjoni” tfisser il-Kummissjoni kif imfissra fid-
deçi]joni tal-Kunsill ta’ l-1999#468#EC tat-28 ta’ Gunju, 1999<

“prodotti mediçinali impurtati” tfisser prodotti mediçinali
li ;ejjin minn sorsi barra l-Unjoni Ewropea jew i]-Zona
Ekonomika Ewropea.

“persuna kwalifikata” tfisser dik il-persuna li tissodisfa l-
kundizzjonijiet stabbiliti fir-Regolamenti ta’ l-2004 dwar il-
Manifattura ta’ Prodotti Mediçinali g[all- u]u tal-Bniedem<

“persuna responsabbli” tfisser persuna re;istrata b[ala
spi]jar mall-Kunsill ta’ l-Ispi]jara u mag[rufa b[ala persuna
adegwata u adatta mill- Awtorita tal-Mediçini g[ax g[andha
tag[rif adegwat tal-kundizzjonijiet rikjesti g[all- [a]na u d-
distribuzzjoni ta’ prodotti mediçinali biex dawn la jiddeterjoraw
u lanqas ji;rilhom [sara g[ax tkun taf b’mod adegwat ir-
regolamenti li jikkonçernaw id-distribuzzjoni ta’ prodotti
mediçinali, u tkun taf u tifhem il-prattika ta’ distribuzzjoni tajba.

“Stat Membru” tfisser Stat membru ta’ l-Unjoni Ewropea
u jinkludi wkoll l-I]landa, in-Norvegja, u l-Liechtenstein.

Titolu u bidu fis-
se[[.

Tifsir.
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3. (1) L-ebda persuna ma tista’ tqassam jew tiddistribwixxi
bl-ingrossa prodotti mediçinali kemm il-darba ma jkollhiex liçenza
ta’ bejjieg[ bl-ingrossa li minn hawn il-quddiem ser tkun imsejha
“liçenza”.

(2) L-ebda persuna ma tista tiddistribwixxi jew tqassam
prodotti mediçinali impurtati bl-ingrossa kemm-il darba -

(a) minbarra l-liçenza ma jkollhiex ukoll awtorizzazzjoni
ta’ l-importazzjoni,

(b) ma tkunx impjegat mag[ha persuna kwalifikata.

4. (1) L-Awtorità dwar il-Liçenzar, hawn i]jed ’il quddiem
msej[a “l-Awtorità” tista’ tispezzjona kull post u tiççekja kull
persuna awtorizzata li tkun qed tag[milha ta’ bejjieg[ ta’ prodotti
mediçinali bl-ingrossa.

(2) L-Awtorità tista’ tissospendi jew tirrevoka dik il-
liçenza jekk tkun tal-fehma li xi wa[da  mill-kundizzjonijiet stabbiliti
g[all-[ru; tal-liçenza ma tkunx ;iet m[arsa.

(3) Jekk l-Awtorità jidrilha, f’ka]  ta’ liçenza li tkun
ing[atat fi stat membru ie[or, li min g[andu il-liçenza mhux qed
iwettaq il-kundizzjonijiet imposti, l-Awtorità g[andha tinforma lil
Kummissjoni u lill-Istat Membru li jkun [are; il-liçenza.

5. (1) l-Awtorità g[andha tipproçessa l-applikazzjoni tal-
bejjieg[ bl-ingrossa fi ]mien disg[in jum minn meta tirçievi l-
applikazzjoni. Dan il-perjodu ta’ ]mien g[andu ji;i sospi] meta l-
applikant jintalab jag[ti aktar informazzjoni.

(2) L-applikazzjoni g[andha tkun ukoll  tinkludi, barra
l-patrikolaritajiet li jinsabu fl-artikolu 55(1) ta’ l-Att, il-forom
farmaçewtiçi tal-prodotti li jkunu ser jitqassmu bl-ingrossa
partikolarment dawk il-prodotti sterili u prodotti li jridu jin[a]nu
f’temperatura ta[t it-8 gradi çentigradi, kif ukoll dettalji ta’ sustanzi
narkotiçi jew psikotropiçi, demm, prodotti mediçinali immunolo;içi,
jew radjofarmaçewtiçi.

6. (1) Il-liçenza g[ad-distribuzzjoni bl-ingrossa ting[ata biss
jekk l-Awtorità tkun sodisfatta li l-applikant g[andu ta lanqas ikollu>

(a) post adattat u adegwat, istallazzjonijiet u tag[mir biex
ji]gura l-konservazzjoni u d-distribuzzjoni kif imiss tal-prodotti
mediçinali<

(b) persunal adegwat, u partikolarment, persuna
responsabbli.

Liçenza ta’
bejjieg[ bl-
ingrossa.

Ispezzjoni tal-post.

Iproçessar ta’
applikazzjonijiet.

G[oti tal-liçenza.
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(2) il-liçenza ma g[andhiex  ting[ata jew ti;;eded kemm-
il darba l-applikant>

(a) ma j[allix li l-post, l-istallazzjonijiet u t-tag[mir ikunu
aççessibbli g[all- ispezzjon f’kull [in<

(b) ma jiksibx il-provvista ta’ prodotti mediçinali
ming[and persuni li huma nfushom ikollhom il-liçenza g[al
distribuzzjoni jew li xort’o[ra jkollhom liçenza tal-manifattura
li tinkludi wkoll liçenza g[al distribuzzjoni bl-ingrossa, jew li
huma e]entati milli jiksbu dik l-awtorizazzjoni<

(c) ma jfornix prodotti mediçinali lil persuni li di;a’ huma
nfushom g[andhom il-liçenza  g[al distribuzzjoni bl-ingrossa
jew li mill-banda l-o[ra jinsabu awtorizzati jew intitolati li
jissupplixxu prodotti mediçinali lill-pubbliku <

(d) ma jkollux pjan ta’ emer;enza li ji]gura b’mod
effettiv l-implimentazzjoni tal-;bir lura mis-suq ta’ prodotti
mediçinali jew skond ma ji;i ordnat jag[mel mill-Awtorità jew
effetwat f’koperazzjoni mal-manifattur jew ma’ min jkun
awtorizzat li jbieg[ u jqieg[ed fis-suq il-prodott mediçinali<

(e) ma j]ommx lesti rekords g[al ispezzjon ta’ l-Awtorità,
g[al perjodu ta’ [ames snin dwar  kull transazzjoni ta’ prodotti
mediçinali riçevuti jew mibjug[a u li g[andu jkollu din l-
informazzjoni li ;ejja >-

(i) id-data,

(ii) l-isem u l-forma farmaçewtika tal-prodott
mediçinali,

(iii) il-kwantità riçevuta jew fornita,

(iv) l-isem u l-indirizz tal-fornitur jew riçevitur kif
imiss<

(f) ma jikkonformax ru[u mal prinçipji u linji gwida tal-
prattika tajba tad-distribuzzjoni tal-prodotti mediçinali kif
pubblikata mill-Kummissjoni.

7. Bejjieg[ bl-ingrossa g[andu d-dmir li meta jissuplixxi
prodotti mediçinali lil persuna awtorizzata jew intitolata li
tisspulixxihom lill-pubbliku, huwa jipproduçi mag[hom dokument
li jkun jag[milha possibbli li ti;i aççertata d-data, l-isem tal-prodott
mediçinali, il-kwantità kkonsenjata, l-isem u l-indirizz ta’ min
issuplixxa u tar-riçevitur.

Doveri ta’ bejjieg[
bl-ingrossa.
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8. Il-persuna responsabbli g[andha d-dmir li>

(a) taççerta ru[ha li jin]ammu l-kundizzjonijiet tal-
liçenza<

(b) ti]gura li l-kundizzjonijiet g[all-[a]na ta’ prodotti
mediçinali ikunu skond il-[ti;ijiet ta’ l-awtorizzazzjoni g[at-
tqeg[id fis-suq u dak li hemm fuq it-tikketta<

(c) tissorvelja kull post kemm tal-[a]na kif ukoll tad-
distribuzzjoni<

(d) i]]omm rekords skond kif jitolbu dawn ir-
regolamenti<

(e) ti]gura li tin]amm sistema kwalitattiva skond il-
prattika tad-distribuzzjoni kif imiss, minn min ikollu il-liçenza.

9. Il-persuna kwalifikata tkun responsabbli li ti]gura li >

(a) kull konsenja ta’ prodotti mediçinali li tkun ;ejja minn
pajji]i li mhumiex Stati Membri, tkun saritilha anali]i
kwalitattiva s[i[a ta’ almenu s-sustanzi attivi kollha u kull
kontroll ie[or me[tie; biex ti;i ]gurata l-kwalita tal-prodotti
mediçinali impurtati skond il-kundizzjonijiet ta’ l-
awtorizzazzjoni g[al tqeg[id fis-suq

I]da meta dawk il-prodotti mediçinali jkunu di;a’ g[addew mill-
kontrolli hawn msemmija dawn jkunu e]entati minn aktar kontrolli
jekk mag[hom ikun hemm ir-rapport tal-kontrolli ffirmat mill-
persuna kwalifikata u dawn jinbieg[u fil-Kommunità<

(b) meta jkun hemm prodotti mediçinali impurtati ma
jkunx hemm g[alfejn  il-persuna kwalifikata ter;a’ tag[mel il-
kontrolli hawn qabel msemmija meta jkunu saru arran;amenti
mill-Kommunita mal pajji] li esportatur li bihom min jag[mel
dawn il-prodotti mediçinali ji;i obbligat li japplika normi tal-
livelli ta’ prattika tal-manifattura tajba li jkunu mill-anqas
ekwivalenti g[al dawk stabbiliti mill-Kommunità u li ji]gura li
l-kontrolli hawn qabel msemmija saru fil-pajji] esportatur.

10. (a)  Il-persuna kwalifikata g[andha ]]omm re;istru u
dokumenti li jiççertifika li kull konsenja ta’ produzzjoni tkun
issodisfat id-disposizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti.

(b) Dan ir-re;istru g[andu jkun a;;ornat kull meta ssir
transazzjoni u g[andu jkun g[ad-dispo]izzjoni ta’ l-Awtorità biex
tispezzjonah g[al perjodu ta’ mhux anqas minn [ames snin.

Doveri tal-persuna
responsabbli.

Responsabbilità ta’
persuna
kwalifikata.

 G[andu jin]amm
re;istru.


