Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta' Malta, Nru. 18,102, 20 1 Lulju, 2007
Tagsima A

MALTA

ATT Nru. XT ta’ 1-2007 ACT No. XI of 2007

ATT mahrug b'ligi mill-Parlament 1a° AN ACT ecnacted by the Parliament of
Malra, Malra.

ATT biex jemenda I-Att dwar il-Medic¢ini, AN ACT to amend the Medicines Act,
Kap. 458, Cap. 458.
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Naghti l-kunsens tieghi.

(L.S.) EpwaArp FENECH ADAMI
President

20 ta’ Lulju, 2007
ATT Nru. XI ta’ 1-2007
ATT biex jemenda I-Att dwar il-Medicini, Kap. 458

IL-PRESIDENT, bil-parir u l-kunsens tal-Kamra tad-Deputati,
imlagqgha f dan il-Parlament, u bl-awtorita ta’ l-istess, hareg b’ligi dan
li gej:-

1. (1) It-titolu fil-qosorta’ dan I-Att hu Att ta’ 1-2007 li jemenda Titolu fil-gosor.
1-Att dwar il-Medicini.

(2) Dan I-Att ghandu jinqgara u jiftiehem haga wahda ma’ 1-
Att dwar il-Medicini, hawn izjed ’il quddiem imsejjah “1-Att principali”.

2. L-artikolu 2 ta’ I-Att principali ghandu jigi emendat kif gej: Emlin?a ta’ I-
artikolu
2ta’ 1-Att

(a) fit-tifsira “apparat ta’ radjonuklidi” minflok il-kliem principali.
“apparat ta’ radjonuklidi” ghandha tidhol il-kelma “apparat™;

(b) minnufih wara t-tifsira:
“Awtorita dwar il-Medicini”” ghandha tizdied din it-tifsira
gdida li gejja:-

“bilanc bejn riskju u beneficcju” tfisser valutazzjoni ta’
l-effetti posittivi terapewtici tal-prodott medicinali ghar-
rigward tar-riskji kif imfissra fil-paragrafu (a) tat-tifsira “riskji
li ghandhom x’jagsmu ma’ I-uzu tal-prodott medicinali;”;
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(¢) minflok it-tifsira “distribuzzjoni bl-ingrossa” ghandha
tidhol din 1i gejja:-

“distribuzzjoni bl-ingrossa”, dwar prodott medicinali,
tinkludi I-attivitajiet kollha li jikkonsistu fl-akkwist, it-tizmim,
il-forniment jew l-esportazzjoni ta’ prodotti medicinali,
minbarra 1-forniment ta’ prodotti medicinali lill-pubbliku.
Dawk l-attivitajiet isiru flimkien ma’ manufatturi jew id-
depozituri taghhom, importaturi, distributuri bl-ingrossa
ohrajn jew ma’ spizjara u persuni awtorizzati jew intitolati
ghal forniment ta’ prodotti medicinali lill-pubbliku f’Malta;”;

(d) fit-tifsira “esperiment kliniku”, minflok il-kliem
“esperiment kliniku” ghandhom jidhlu l-kliem “prova klinika”;

(e) fit-tifsira “formola magistrali” minflok il-kliem “skond
ricetta 1i” ghandhom jidhlu I-kliem “skond ricetta medika 1i”;

(f) it-tifsira “formola uffijali” ghandha tithassar;

(g) minnufih wara t-tifsira “formola magistrali” ghandha
tidhol din it-tifsira gdida li gejja:-

“formola officinali” tfisser prodott medicinali li jkun
imhejji fi spizerija skond ir-ricetti ta’ farmakopoeia
rikonoxxuta u li jkun intiz li jigi fornut direttament lill-pazjenti
li jingdew minn dik l-ispizerija;”;

(h) it-tifsira “ippakkettjar minn qabel” ghandha tithassar u
minnufih wara t-tifsira “ippakkettjar immedjat”, ghandha tizdied
din it-tifsira gdida li gejja:-

“isem komuni” tfisser 1-isem mhux proprjetarju
internazzjonali rakkomandat mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha (WHO), jew, jekk ma jkunx hemm wiehed, l-isem
komuni tas-soltu;”;

(1) minnufih wara t-tifsira gdida “isem komuni” ghandha
tizdied din it-tifsira gdida li gejja:-

“isem tal-prodott medicinali” tfisser I-isem, li jista’ jkun
sew isem inventat li mhux suppost jithawwad ma’ l-isem
komuni, sew isem komuni jew xjentifiku li jkollu mieghu
trade mark jew 1-isem tad-detentur ta’ 1-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq;”;
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(j) minflok it-tifsira “preparati erbali” ghandha tidhol din li
sejja:-

“ “preparati erbali” tfisser preparati li jinkisbu meta
sustanzi erbali jigu assoggettati ghal trattamenti bhall-
estrazzjoni, distillazzjoni, espressjoni, frazzazzjoni,
purifikazzjoni, koncentrazzjoni jew fermentazzjoni. Dawn
jinkludu sustanzi erbali mithuna jew pulverizzati, tinturi,
estratti, zjut essenzjali, meraq maghsur u likwidu mnixxi
processat;”’;

(k) fit-tifsira “prekursur ta’ radjonuklidi”, minflok il-kliem
“apparat ta’ radjonuklidi” ghandha tidhol il-kelma “apparat’;

() minflok it-tifsira “prodott medicinali” ghandha tidhol din
li gejja:-

“prodott medicinali” tfisser kull sustanza jew
kombinazzjoni ta’ sustanzi -

(a) Ili jigu prezentati bhala 1i ghandhom
proprjetajiet ghall-kura jew il-prevenzjoni ta’ mard fil-
bnedmin; jew

(b) lijistghu jintuzaw fil-bnedmin jew jigu lilhom
amministrati sew bil-ghan li ssir ristawrazzjoni,
korrezzjoni jew modifika ta’ funzjoni fizjologika bl-
ghemil ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew
metabolika, sew billi ssir djanjosi medika;”;

(m) minflok it-tifsira “prodott medicinali erbali ” ghandha
tidhol din li gejja:-

6 <6 2

prodott medicinali erbali ” tfisser kull prodott
medicinali, li esklusivament jkollu fih bhala ingredjenti attivi
xi sustanza erbali wahda jew aktar jew xi preparat erbali
wiehed jew aktar, xi sustanza erbali wahda jew aktar flimkien
ma’ xi preparat erbali wiehed jew aktar;”;

(n) minflok it-tifsira “prodott medicinali immunologiku”
ghandha tidhol din li gejja:-

“prodott medicinali immunologiku” tfisser xi prodott
medicinali li jikkonsisti f’vaini, tossini, seri jew prodotti ta’
allergen, hekk li:
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(a) vaccin, tossin u serum ghandhom jinkludu:

(1) agenti uzati biex jipproducu immunita
attiva, bhalma huma I-vaccin tal-kolera, BCG,
vaccini tal-poljo, vaccini tal-gidri;

(i1) agentiuzati ghad-djanjosi ta’ I-immunita,
inkluzi partikolarment it-tuberkulina u PPD tat-
tuberkulina, tossini ghat-Testijiet Schick u Dick,
il-bruccellina;

(i)  agenti uzati biex jipproducu immunita
passiva, bhal ma huma l-antitossin tad-difterija, il-
globulina kontra 1-gidri, il-globulina kontra I-
limfoitic¢i; u

(b) ‘prodott ta’ allergen’ tfisser kull prodott
medicinali intiz biex jidentifika jew igib alterazzjoni
miksuba specifika fir-rispons immunologiku ghal agent
allergizzanti;”;

(o) fit-tifsira “prodott medicinali investigattiv”’, minflok il-
kliem “f’esperiment kliniku” ghandhom jidhlu I-kliem “fi prova
klinika’;

(p) minnufih wara t-tifsira “prodott medicinali
investigattiv”’, ghandha tizdied din it-tifsira gdida li gejja:-

“prodott medicinali miksub mid-demm jew plasma tal-
bniedem” tfisser prodott medicinali bazat fuq kostitwenti tad-
demm li jigu preparati industrjalment minn stabbilimenti
pubblici jew privati, prodotti medicinali bhal dawk inkluzi,
partikolarment, l-albumina, fatturi koagulanti u
immunoglobulini li joriginaw mill-bniedem;”;

(q) fit-tifsira “prodott medicinali omeopatiku”, minflok il-
kliem “f’"Malta” ghandhom jidhlu 1-kliem “fl-Istati Membri”;
(r) minnufih wara t-tifsira”‘prodott medicinali omeopatiku”
ghandha tizdied din it-tifsira gdida li gejja:-

“gawwa tal-prodott medicinali” tfisser il-kontenut tas-
sustanzi attivi espressi b’mod kwantitattiv ghal kull unita ta’
dozagg, ghal kull unita ta’ volum jew piz skond il-forma ta’
dozagg;”;



(s) minflok it-tifsira “radjofarmacewtiku” ghandha tidhol
din li gejja:-

“radjofarmacewtiku” tfisser kull prodott medicinali i,
meta jkun lest biex jintuza, ikun fih inkluzi xi radjonuklidu
(isotopu radjoattiv) wiehed jew aktar ghal skop medicinali;”;

(t) fit-tifsira “radjonuklidi generatur” minflok il-kliem “li
ghandha titnehha” ghandhom jidhlu I-kliem “li ghandha tinkiseb™;

(u) minnufih wara t-tifsira “radjonuklidi generatur” ghandha
tidhol din it-tifsira gdida li gejja :-

“reazzjoni kuntrarja” tfisser rispons ghal prodott
medicinali 1i hu nociv u mhux intiz u li jokkorri f’dozi
normalment uzati fil-bniedem ghall-profilassi, djanjosi jew
terapija ta’ mard jew ghar-ristawrazzjoni, korrezzjoni jew
modifika ta’ funzjoni fizjologika;”;

(v) minnufih wara t-tifsira gdida “reazzjoni kuntrarja”
ghandha tizdied din it-tifsira gdida 1i gejja:-

“reazzjoni kuntrarja gravi” tfisser reazzjoni kuntrarja li
tirrizulta f’'mewt, tkun thedded il-hajja, tehtieg li persuna
tiddahhal fi sptar bhala inpatient jew li jittawwal iz-zmien li
hija jkollha tibga’ fl-isptar, tirrizulta f*dizabilita jew inkapacita
persistenti jew sinifikanti, jew tkun anomalija kongenitali jew
difett mit-twelid”;

(w) minnufih wara t-tifsira “reazzjoni kuntrarja gravi”
ghandha tidhol din it-tifsira gdida li gejja:-

“reazzjoni kuntrarja mhux mistennija” tfisser reazzjoni
kuntrarja, li ma ghandhiex natura, severita jew ezitu li huma
konsistenti mal-gabra tal-karatteristici tal-prodott;”

(x) fit-tifsira “ricetta medicinali” minflok il-kliem “ricetta
mahruga” ghandhom jidhlu I-kliem “ricetta medicinali mahruga”;

(y) minnufih wara t-tifsira “ricetta medicinali” ghandha
tizdied din it-tifsira gdida li gejja:-

“riskji 1i ghandhom x’jagsmu ma’ l-uzu tal-prodott
medicinali” tfisser:-
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(a) kull riskju 1i jkollu x’jagsam mal-kwalita,
sigurezza jew effikaja tal-prodott medicinali dwar is-
sahha tal-pazjenti jew is-sahha pubblika;

(b) kull riskju ta’ effetti mhux mixtieqa fuq I-
ambjent;”;

(z) minflok it-tifsira “sustanza” ghandha tidhol din li gejja:-

“sustanza” tfisser xi haga irrispettivament mill-origini
li jista’ jkun mill-bniedem (inkluz demm tal-bniedem u
prodotti gejjin mid- demm tal-bniedem), mill-annimali
(inkluzi mikro-organizmi, annimali shah, partijiet ta’ organi,
tnixxija minn annimali, tossini, estratti, prodotti tad-demm),
mill-haxix (inkluzi mikro-organizmi, pjanti, partijiet minn
pjanti, tnixxija minn hxejjex, estratti), jew mill-kimika (inkluzi
elementi, materjal kimiku li jinsab b’mod naturali u prodotti
kimici miksubin b’tibdil kimiku jew sintesi kimika);”;

(aa) minflok it-tifsira “sustanzi erbali” ghandha tidhol din

li gejja:-

113

sustanzi erbali” tfisser tfisser kull pjanta principalment
shiha, mfarrka jew mqatta’ bicciet, partijiet minn pjanti, algi,
fungi, lichens f’ ghamla mhux processata, soltu mnixxfa, imma
xi kultant friska. Likwidu mnixxi li ma jkunux gew
assoggettati ghal xi trattament partikolari jitqiesu wkoll bhala
sustanzi erbali. Is-sustanza erbali huma sewsew definiti bil-
parti mill-pjanta u mill-isem botaniku skond is-sistema
binomja (generu, specje, varjeta u awtur);”;

(bb) fit-test Malti biss ta’ 1-Att:
(1) 1it-tifsirata’ “leaflets go pakkett” ghandha tithassar;

(i) minnufih wara t-tifsira “farmakopeia rikonoxxuta”
ghandha tidhol din it-tifsira gdida li gejja:-

“ “fuljett ta’ taghrif” tfisser il-fuljett li jkun fih 1-
informazzjoni kollha ghal min ikun se juzah u li jkun
jinsab flimkien mal-prodott medicinali;”

(ii1) fit-tifsira “reklamar”, u fl-artikolu 28(3), minflok
il-kliem “leaflets go pakkett” kull fejn dawn jinsabu ghandhom
jidhlu 1-kliem “fuljetti ta’ taghrif” u “fuljett ta’ taghrif”
rispettivament; u



(iv) fl-artikolu 102(1)(b), minflok il-kelma “leaflet”
ghandha tidhol il-kelma “fuljett”.

3. L-artikolu 3 ta’ 1-Att principali ghandu jigi emendat kif gej:—
(a) fit-test Malti tal-paragrafu (f) tas-subartikolu (2), minflok
il-kliem “esperimenti klinici” ghandhom jidhlu I-kliem “provi
klinici’; u
(b) minflok is-subartikolu (3) ghandu jidhol dan li gej:
“(3) L-Awtoritadwar il-Licenzjar tista’ taghmel regoli
li jkunu jiddelegaw xi jew kull funzjoni taghha msemmija
fil-paragrafi (1), (m), (n) u (o) tas-subartikolu (2) ta’ dan I-

artikolu lill-Awtorita dwar il-Medi¢ini.”.

4. Fis-subartikolu (2) ta’ l-artikolu 10 ta’ 1-Att principali, minflok

il-kliem “l-agenzija”, kull fejn dawn jinsabu, ghandhom jidhlu I-kliem
“l-Awtorita”.

5. Minflok il-paragrafu (a) tas-subartikolu (2) ta’ l-artikolu 16

ta’ 1-Att principali, ghandu jidhol dan li gej:-

gej:

“(a) i jisma’ appell maghmul minn applikant ghal
awtorizzazzjoni ghat- tqeghid fis-suq fuq xi rakkomandazzjoni ta’
I-Awtorita dwar il-Medic¢ini dwar is-sigurezza, il-kwalita u I-
effikacja ta’ xi prodott medicinali.”.

6. Minflok l-artikolu 19 ta’ 1-Att principali, ghandu jidhol dan li
“19. (1) Id-disposizzjonijiet tat-Titoli I, II u Il ghandhom
japplikaw:

(a) ghal prodotti medicinali li jintuzaw mill-bniedem
u li jkunu intizi biex jinbieghu fi Stati Membri u li jew jigu
preparati industrjalment jew jigu manufatturati b’'metodu li
jinvolvi process industrjali;

(b) f’kazijiet dubbjuzi, meta, wara li jitqiesu I-
karatteristici kollha tieghu, prodott jista’ jinkwadra fit-tifsira
ta’ prodott medicinali u fit-tifsira ta’ prodott kopert minn
legislazzjoni ohra Komunitarja.

(2) It-Titoli I, IT u III ta’ dan Att ma ghandhomx
japplikaw ghal —
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(a) prodott medicinali li jkun ippreparat skond formola
magistrali;

(b) prodott medicinali li jkun ippreparat skond formola
officinali;

(¢) prodotti medicinali i jkun intiz ghar-ricerka u provi
dwar l-izvilupp relattiv, izda minghajr pregudizzju ghad-
disposizzjonijiet tar-Regolamenti ta’ 1-2004 dwar Provi
Klinici;

(d) radjonuklidi f’ghamla ta’ sorsi sigillati;

(e) demm shih, plasma jew celloli tad-demm Ii
Jjoriginaw mill-bniedem, hlief ghal plasma preparata b’metodu
li jinvolvi process industrjali;

(f) prodotti intermedji intizi ghal aktar ipprocessar
minn manufattur awtorizzat.

(3) (a) L-Awtorita tista, skond ligijiet li jkunu fis-
sehh u sabiex jigu sufficjentement mwettqa bzonnijiet specjali,
teskludi mid-disposizzjonijiet ta’ dan I-Att prodotti medicinali
forniti b’rispons ghal xi ordni li ssir bonafidi u li ma tkunx mitluba,
formulata skond l-ispecifikazzjonijiet ta’ professjonist awtorizzat
tas-sahha u sabiex tintuza minn pazjent individwali li jkun taht ir-
responsabbilta personali diretta tieghu.

(b) L-Awtorita tista temporanjament tawtorizza
d-distribuzzjoni ta’ prodott medicinali mhux awtorizzati b’rispons
ghall-firxa ta’ agenti patogenici, tossini, agenti kimici jew
radjazzjoni nukleari, ilkoll suspettati jew konfermati, li kull wahda
minnhom tista’ tkun kagun ta’ hsara:

Izda d-detenturi ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
manufatturi u professjonisti tas-sahha m’huma soggetti ghal ebda
responsabbilta civili jew amministrattiva ghal konsegwenzi li
jirrizultaw mill-uzu ta’ prodott medicinali xort’ohra minn dak ta’
l-indikazzjonijiet awtorizzati jew mill-uzu ta’ prodotti medicinali
mhux awtorizzati, meta dak 1-uzu jkun rakkomandat jew mehtieg
mill-Awtorita b’rispons ghall-firxa ta’ agenti patogenici, tossini,
agenti kimici jew radjazzjoni nukleari, ilkoll suspettati jew
konfermati, i kull wahda minnhom tista’ tkun kagun ta’ hsara.
Dan japplika irrispettivament minn jekk tkunx nghatat jew le
awtorizzazzjoni nazzjonali jew Komunitarja:



Izda wkoll ir-responsabbilta ghal prodotti difettuzi, skond
m’hemm provdut dwarha bid-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE tal-
25 ta’ Lulju, 1985 fuq it-tqarrib tal-ligijiet, regolamenti u
disposizzjonijiet amministrattivi ta’ 1-Istati Membri, dwar ir-
responsabbilta ghal prodotti difettuzi m’ghandhiex tkun affettwata
bil-proviso precedenti.”.

7. It-Titolu I fit-Tagsima IIlta’ 1-Att principali ghandu jithassar
milli jibga’ jidher qabel l-artikolu 19 u ghandu jiddahhal biex jidher
minnufih qabel l-artikolu 20.

8. L-artikolu 28 ta’ 1-Att principali ghandu jigi emendat kif gej:-

(a) minflok is-subartikoli (1) u (2), ghandhom jidhlu dawn
li gejjin:

“(1) L-Awtorita dwar il-Licenzjar ghandha tissospendi,
tirrevoka, tirtira jew tvarja l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ghal prodott medicinali, tizgura li I-forniment tal-prodott
medicinali jkun projbit u tordna li dan jigi rtirat mis-suq jekk:

(a) il-prodott medicinali jkun kagun ta’ hsara taht
kondizzjonijiet ta’ uzu normali; jew

(b) ma jkollux effikacja terapewtika, meta dan in-
nuqqas ta’ effikacja terapewtika jitqgies li jkun gieghed
isehh meta jigi konkluz li ma jistghux jinkisbu rizultati
terapewtici mill-prodott medicinali; jew

(¢) il-bilanc bejn riskju u benefic¢ju ma jkunx
wiehed favorevoli taht il-kondizzjonijiet ta’ uzu
awtorizzati; jew

(d) il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva
tal-prodott ma tkunx wahda skond ma jkun hemm
dikjarat; jew

(e) ma jkunux saru I-kontrolli fuq il-prodott
medicinali u, jew fuq l-ingredjenti u I-kontrolli fi stadju
intermedju tal-process ta’ manufattura, jew inkella jekk
xi htiega jew obbligazzjoni li jkollha x’tagsam ma’ I-
ghoti ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ manufattura ma tkunx giet
mwettqa sufficjentement:

Izda 1-Awtorita dwar il-Licenzjar tista’ tillimita 1-
projbizzjoni ghall-forniment tal-prodott medicinali, jew
l-irtirar tieghu mis-suq, ghal dawk il-lottijiet li jkunu fil-
galba tat-tilwima.
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(2) Awtorizzazzjoni ghandha wkoll tkun sospiza,
revokata, irtirata jew varjata meta d-dettalji 1i jkunu jsostnu
l-applikazzjoni skond ma hemm provdut dwarhom f’dan 1-
Att jirrizultaw li ma jkunux korretti jew ikunu gew emendati
minghajr ebda awtorizzazzjoni jew meta ma jkunux saru I-
kontrolli mehtiega skond dan 1-Att jew tahtu”; u

(b) minnufih wara s-subartikolu (5) ghandhom jizdiedu
dawn l-artikoli godda li gejjin:

“(6) L-Awtorita dwar il-Licenzjar ghandha tissospendi
jew tirrevoka l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal xi
kategorija ta’ preparati jew ghall-preparati kollha meta ma
jitharsux id-disposizzjonijiet tat-Titolu II.

(7) Id-disposizzjonijiet ta’ dan l-artikolu u ta’ l-artikoli
99 sa 104, ghandhom japplikaw ghal prodotti medicinali
omeopatici.”.

9. Fis-subartikolu (1) ta’ l-artikolu 32 ta’ 1-Att principali,
minflok il-kliem “Prodotti medicinali omeopatici” ghandhom jidhlu
l-kliem “Minghajr pregudizzju ghall-artikolu 28 ta’ dan I-Att,
prodotti medicinali omeopatici”, u fit-test Malti tas-subartikolu (5),
minflok il-kliem “esperimenti klinici” ghandhom jidhlu l-kliem
“provi klinici”.

10. Fis-subartikolu (1) ta’ l-artikolu 41 ta’ I-Att principali, il-
kliem “taht dan 1-Att” ghandhom jithassru.

11. Minflok l-artikolu 49 ta’ 1-Att principali, ghandu jidhol dan
li gej:-

“49. Id-disposizzjonijiet ta’ l-artikoli 37 sa 48 ghandhom
japplikaw ghall-manufattura u l-assemblagg ta’ prodotti medicinali
omeopatici.”.

12. Fl-artikoli 50, 51, 52 u 53 ta’ 1-Att principali, il-kliem *,
minbarra l-prodotti elenkati fl-artikolu 32(a) (b) u (¢)”, kull fejn dawn
jinsabu, ghandhom jigu mhassra.

13. Minflok l-artikolu 77 ta’ 1-Att principali, ghandu jidhol dan
li gej:

“77. Il-kondizzjonijiet u l-kriterji li jistabbilixxu meta
persuna ghandha jew m’ghandhiex interess dirett jew indirett fi
spizerija ghandhom jigu stabbiliti taht dan I-Att.”.



14. Fis-subartikolu (2) ta’ l-artikolu 80 ta’ 1-Att principali, il-

kliem “, formulazzjoni” ghandhom jithassru.

15. Fl-artikolu 83 ta’ 1-Att principali, minnufih wara I-kliem

“jew formola magistrali” ghandhom jidhlu l-kliem” jew formola
officinali”.

16. Fl-artikolu 87 ta’ 1-Att principali, minflok il-kliem “formoli

magistrali u ufficjali” ghandhom jidhlu I-kliem “formoli magistrali u
formoli officinali” u minflok il-kliem “l-ippakkettjar minn qabel”
ghandhom jidhlu 1-kliem “gsim ta’ pakketti awtorizzati {’unitajiet
izghar”.

17. Fil-paragrafu (e) tas-subartikolu (1) ta’ I-artikolu 99 ta’ 1-Att

principali, il-kliem “66(2),” ghandhom jithassru.

18. Fl-artikolu 101 ta’ 1-Att principali, fis-subartikolu (1),

minflok il-kliem “tidhol f’xi fond:” ghandhom jidhlu I-kliem “tidhol u
taghmel spezzjonijiet ripetuti u mhux mgharrfin f’xi fond:”.

gej:

19. L-artikolu 102 ta’ 1-Att principali ghandu jigi emendat kif

(a) fil-paragrafu (¢) tas-subartikolu (1), minflok il-kliem
“minn dawk il-processi.” ghandhom jidhlu I-kliem “minn dawk
il-processi:” u, minnufih wara, ghandu jizdied dan il-proviso li gej
mas-subartikolu shih:-

“Izda ufficjal awtorizzat jista’ wkoll jaghmel spezzjonijiet
ta’ manufatturi ta’ materjal tal-bidu wara li ssir talba specifika ghal
dawk il-finijiet minn dak il-manufattur innifsu:

Izda wkoll il-kampjuni i jista’ jittiehed jista’ jigi analizzat
f’laboratorju msemmi identifikat mill-Awtorita.”;

(b) minnufih wara l-paragrafu (b) tas-subartikolu (3),
ghandu jizdied dan il-paragrafu gdid li ge;j:

“(c) litigbed fotografiji ta’ kull taghmir, fond, record
u dokument.”; u

(¢) minnufih wara s-subartikolu (7), ghandhom jidhlu dawn
is-subartikoli godda li gejjin:

“(8) Wara kull ispezzjoni l-ufficjal awtorizzat ghandu
jirrapporta dwar jekk il-manufattur ikunx gieghed jikkonforma
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ruhu mal-principji u linji direttivi ta’ prattika ta’ manufattura
kif imiss jew, fejn ikun adatt, mal-htigiet li jkollhom x’jagsmu
mal-farmakovigilanza. Il-kontenut ta’ dawk ir-rapporti
ghandhom jitwasslu lill-manufattur jew lid-detentur ta’ 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li tkun saritlu I-
ispezzjoni.

(9) Fizmien 90 jum minn ispezzjoni, ghandu jinhareg
lil manufattur certifikat ta’ prattika ta’ manufattura kif imiss
Jjekk l-ezitu ta’ 1-ispezzjoni juri li I-manufattur jkun qieghed
jikkonforma ruhu mal-principji u mal-linji direttivi ta’ prattika
ta’ manufattura kif imiss kif provdut dwar dan bil-legislazzjoni
li tkun gieghda ssehh f’dak il-waqt.”.

Emenda ta” I- 20. Minnufih wara s-subartikolu (4) ta’ l-artikolu 103 ta’ I-Att
?Iotgkt";,”l_ A principali, ghandu jizdied dan is-subartikolu gdid li gej:-
principali.

“(5) Meta jkun gie elevat xi prodott medicinali taht 1d-
disposizzjonijiet ta’ dan I-Att u sid-il prodott jaghti I-kunsens tieghu
bil-miktub ghall-qirda ta’ dak il-prodott medicinali, 1-Awtorita dwar
il-Licenzjar tista’ wara li tichu dawk il-kampjunti li tista tkun tehtieg
biex jingiebu bhala pregudizzju ghal kull procediment li jista’ jsir
kontra l-persuna responsabbli ghar-reat u I-Awtorita dwar il-
Licenzjar imsemmija ghandha tirrimborsa l-ispejjez kollha li jkunu
saru fil-qirda tal-prodott medicinali.”.

Zjieda ta’ l-artikolu 21. Minnufih wara l-artikolu 104 ta’ 1-Att principali, ghandu
104A e o . e e
gdid ma’ 1-Att jizdied dan l-artikolu gdid li gej:
principali.
kg;(t’rv;ltla]ll 104A. (1) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
jsiru. tgeghid fis-suq ta’ prodott medicinali u, fejn ikun adatt, id-

detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-manufattura, ghandhom
jaghtu prova tal-kontrolli li jsiru fuq il-prodott medicinali u,
jew l-ingredjenti u tal-kontrolli 1i jsiru fi stadju intermedju
tal-process ta’ manufattura, skond il-metodi stipulati fl-
artikolu 8(3)(h) tad-Direttiva 2001/83 KE u kull emenda fiha.

(2) Il-manufatturi ta’ prodotti immunologici
ghandhom jipprezentaw lill-Awtorita kopji tar-rapporti kollha
dwar il-kontroll iffirmati mill-persuna kwalifikata.

(3) Meta I-Awtorita tqis li jkun hekk mehtieg fI-
interess tas-sahha pubblika, hija tista’ tehtieg lid-detentur ta’

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:

(a) ta’ vaccini hajjin,



(b) ta’ prodotti medicinali immunologici fl-
immunizzazzjoni primarjata’ trabi jew ta’ gruppi ohrajn
f’riskju;

(¢) ta’ prodotti medicinali immunologici li
jintuzaw fi programmi ta’ immunizzazzjoni tas-sahha
pubblika,

prodotti medicinali immunologici manufatturati bl-uzu
ta’ modi ta’ teknologiji godda jew mibdulin jew godda
ghal xi manufattur partikulari, matul perjodu transitorju
normalment specifikat fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq,

Jipprezenta kampjuni minn kull lott ta’ I-ingrossa u, jew il-
prodott medicinali ghall-ezami minn laboratorju msemmi ghal
dak l-ghan qabel ir-rilaxx fis-suq kemm-il darba, fil-kaz ta’
lott manufatturat fi Stat Membru iehor, I-awtorita kompetentt
ta’ dak I-Istat Membru ma tkunx gabel ezaminat il-lott involut
u iddikjaratu bhala wiehed konformi ma’ l-ispecifikazzjonijiet
approvati. L-Awtorita ghandha tizgura li bhal dak ezami
jitlesta fi zmien 60 gurnata minn meta jaslu I-kampjuni.

(4) Fl-interess tas-sahha pubblika, I-Awtorita
tista’ tehtieg lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ghal prodotti medicinali miksubin mid-demm jew mill-
plasma tal-bniedem jipprezenta kampjuni minn kull lott ta’ I-
ingrossa u, jew il-prodott medicinali ghall-ittestjar minn
laboratorju msemmi ghal dak 1-ghan gabel ma dawn jigu
rilaxxati f’cirkolazzjoni libera, kemm-il darba l-awtoritajiet
kompetenti ta’ xi Stat Membru iehor ma jkunux gabel
ezaminaw il-lott involut u ddikjaraw li dan kien konformi
ma’ l-ispecifikazzjonijiet approvati. L-Awtorita ghandha
tizgura li kull tali ezami jsir fi zmien 60 gurnata minn meta
jigu ricevuti I-kampjuni.”.

22. L-artikolu 106 ta I-Att principali ghandu jigi emendat kif

geji—

(a) fit-test Malti tal-paragrafu (h), minflok il-kliem

“esperimenti klini¢i” ghandhom jidhlu I-kliem “provi klini¢i”’; u

(b) minflok il-paragrafu (q), ghandu jidhol dan li gej:—
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“(q) il-hlasijiet li jistghu jingabru u l-fondi fejn dawk il-

hlasijiet jisthgu jigu depozitati mill-Awtorita dwar il-Licenzjar, 1-
Awtorita dwar il-Medicini u kull kumitat iehor imwaqqaf minn
jew taht dan 1-Att jew regolamenti maghmulin tahtu;”.

23.

Minnufih wara l-artikolu 109 ta’ 1-Att principali, ghandu

jizdied dan l-artikolu gdid 1i gej:

“Disposizzjo-
nijiet
transitorji.

24.
mhassra.

110. (1) Ebdahagaf’danl-Attm’ghandhab’ebda mod
tidderoga minn xi Att jew regolamenti dwar il-protezzjoni minn
radjazzjoni ta’ persuni li jkunu geghdin jaghmlu xi ezami
mediku jew li jkunu geghdin jiehdu kura medika, jew minn
regoli Komunitarji li jistipulaw il-livelli bazici ta’ sigurta ghall-
harsien tas-sahha tal-pubbliku b’mod generali u tal-haddiema
kontra 1-perikli tar-radjazzjoni jonizzanti.

(2) Dan l-Att hu minghajr pregudizzju ghad-
Decizjoni tal-Kunsill 86/346/KEE tal-25 ta’ Gunju 1986 li
taccetta f’isem il-Komunita, il-Ftehim Ewropew fuq 1-
Iskambju ta’ Sustanzi Terapewtici li Joriginaw mill-Bniedem.

(3) Id-disposizzjonijiet ta’ dan Att m’ghandjomx
jaffettwaw is-setghat ta’ I-Awtorita la dwar kif jigu stabbiliti
1-prezzijiet ghal prodotti medicinali u langas dwar I-inkluzjoni
taghhom fl-iskop ta’ skemi ta’ l-assigurazzjoni tas-sahha
nazzjonali, abbazi ta’ kundizzjonijiet tas-sahha u dawk
ekonomici u socjali.

(4) Danl-Att m’ghandux jaffettwa l-applikazzjoni
ta’ xi ligi li tipprojbixxi jew tirrestringi 1-bejgh, il-provvista
jew l-uzu ta’ prodotti medicinali bhala kontracettivi jew li
jwasslu ghall-abort.”.

It-Tielet Skeda li tinsab ma’ 1-Att pricipali ghandha tigi

Mghoddi mill-Kamra tad-Deputati fis-Seduta Nru. 551 tas-16 ta’ Lulju, 2007.
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