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A. L. 379 ta’ l-2005

ATT TA’ L-2003 DWAR IL-MEDI?INI
(ATT NRU. III TA’ L-2003)

Regolamenti ta’ l-2003 dwar Prodotti ta’ {xejjex Mediçinali

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

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’
l-2005 dwar Prodotti ta’ {xejjex Mediçinali .

(2) L-g[an ta’ dawn ir-regolamenti hu li jittrasponi d-
Direttiva 2001#83#KE kif emendata bid-Direttiva 2004#24#KE.

(3) Dawn ir-regolamenti g[andhom jid[lu fis-se[[ fit-
30 ta’ Ottubru, 2005.

2. G[all-g[anijiet ta’ dawn ir-regolamenti>-

“il-Kumitat” tfisser il-Kumitat tal-Prodotti ta’ {xejjex
Mediçinali imwaqqaf fi [dan l-A;enzija Ewropea dwar
Mediçini, u stabbilita bir-Regolament (KE) 726#2004<

“prodott korrispondenti” kif imsemmi f`regolament 5(1)(c)
ta` dawn ir-regolamenti, tfisser prodott li hu karatterizzat bil
fatt li g[andu l-istess ingredjenti attivi, irrispettivament mill-
eççipjenti w]ati, l-istess g[an intenzjonat jew wie[ed simili,
qawwa u po]olo;ija ekwivalenti u l-istess rotta mnejn jing[ata
jew wie[ed simili g[al-dak tal-prodott mediçinali li ssir
applikazzjoni g[alih<

 “id-Direttiva” tfisser Direttiva 2001#83#KE kif emendata
bid-Direttiva 2004#24#KE<

Titolu u skop.

Tifsir.
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“preparazzjonijiet mill-[xejjex” tfisser preparazzjonijiet li
jinkisbu billi sustanzi mill-[xejjex ji;u trattati b’mod b[all-
estrazzjoni, distillazzjoni, tag[sir,  frazzjonament,
purifikazzjoni, konçentrazzjoni jew fermentazzjoni. Dawn
jinkludu it-tifrik jew it-tfarrik fi trab ta’ sustanzi mill-[xejjex,
tinturi, estratti, ]jut essenzjali, sugi estratti u qtar proçessat<

“prodott ta’ [xejjex mediçinali” tfisser kwalunkwe prodott
mediçinali, li b’mod esklussiv fih b[ala ingredjenti attivi xi
sustanza wa[da jew i]jed ta’ [xejjex mediçinali, jew
preparazzjoni wa[da jew i]jed ta’ [xejjex mediçinali, jew wa[da
jew i]jed minn dawn is-sustanzi ta’ [xejjex mediçinali
ikkombinata#i ma’ preparazzjoni wa[da jew i]jed ta’ l-
imsemmija preparazzjonijiet ta’ [xejjex mediçinali.

“prodott ta’ [xejjex mediçinali tradizzjonali” tfisser prodott
mediçinali mill-[xejjex li jissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti
fir-regolament 3 ta’ dawn ir-regolamenti<

“ir-Regolamenti dwar il-Mediçini” tfisser ir-Regolamenti
ta’ l-2005 dwar Awtorizzazzjoni g[at-Tqeg[id fis-Suq ta’
Mediçina<

“sustanzi ta’ [xejjex mediçinali” tfisser dawk il-pjanti l-
biçça l-kbira s[a[, frammentati jew maqtug[in, partijiet minn
pjanti, algae, faqqus, jew [ass liçi f’forma mhix proçessata,
normalment niexfa, imma xi kull tant ukoll friski. ?ertu qtar li
ma jkunx ;ie trattat b’xi mod speçifiku hu wkoll kunsidrat b[ala
sustanza mill-[xejjex. Sustanzi ta’ [xejjex mediçinali huma
preçi]ament definiti minn dik il-parti tal-pjanta li ti;i w]ata u
mill-isem botaniku skond is-sistema ta’ ]ew; ismijiet (grupp
bijolo;iku, speçje, varjetà u awtur).

3. (1) Prodotti ta’ [xejjex mediçinali g[andhom ikunu
so;;etti g[al proçedura ta’ re;istrazzjoni simplifikata, hawn i]jed
’il quddiem msej[a re;istrazzjoni g[al u]u tradizzjonali, sakemm
dawn jissodisfaw dawn il-kriterji kollha li ;ejjin>

(a) ikollhom indikazzjonijiet esklu]ivament addatti g[al
prodotti ta’ [xejjex mediçinali tradizzjonali illi, bis-sa[[a tal-
kompo]izzjoni u l-g[an tag[hom, huma inti]i u mfasslin g[all-
u]u ming[ajr supervi]joni ta’ tabib g[al skopijiet djanjostiçi
jew g[all-kitba ta’ riçetta jew monitora;; ta’ xi kura<

Proçedura ta’
re;istrazzjoni
simplifikata.
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(b) ikunu esklu]ivament biex ji;u mog[tija skond qawwa
u posolo;ija speçifikata<

(c) ikunu preparazzjonijiet jittie[du mill-[alq, jintu]aw
b’mod estern jew jin;ibdu bin-nifs mill-imnie[er<

(d) ikun g[adda l-perjodu g[all-u]u tradizzjonali
tag[hom kif stabbilit fir-regolament 5 (1)(c)<

(e) kull informazzjoni dwar l-u]u tradizzjonali tal-prodott
mediçinali tkun suffiçjenti< partikolarment jekk il-prodott juri
ru[u li mhux ta’ dannu fil-kundizzjonijiet ta’ u]u speçifikati u
li l-effetti farmakolo;içi jew l-effikaçja tal-prodott mediçinali
jkunu ta’ min jorbot fuqhom min[abba ]mien twil ta’ u]u u
esperjenza.

(2) Minkejja d-definizzjoni ta’ prodott ta’ [xejjex
mediçinali, il-presenza fil-prodott ta’ [xejjex mediçinali ta’ vitamini
jew minerali, li dwar is-sigurtà tag[hom ikun hemm provi çari u
adegwatament dokumentati, ma g[andhomx jimpeddixu lill-prodott
milli jkun eli;ibbli g[ar-re;istrazzjoni skond is-subregolament (1)
ta’ dan ir-regolament, i]da l-azzjoni tal-vitamini jew tal-minerali
g[andha tkun wa[da ançillari g[al dawk ta’ l-ingredjenti attivi ta’
[xejjex li  g[andhom x’jaqsmu ma’ l-indikazzjoni jew
indikazzjonijiet preti]i kif speçifikati.

(3) Madanakollu, fil-ka]ijiet meta l-Awtorità dwar il-
Liçenzji, hawn i]jed ’il quddiem msejj[a b[ala “l-Awtorità”,
ti;;udika li prodott mediçinali tradizzjonali mill-[xejjex ikun
jissodisfa l-kriterji g[al awtorizzazzjoni g[at-tqeghid fis-suq skond
ir-regolament 4 (1) tar-Regolamenti dwar il-Mediçini, jew
re;istrazzjoni li tkun konformi mar- regolament 10(3) tar-
Regolamenti dwar il-Mediçini, allura l-provvedimenti ta’ dan ir-
regolament ma jkunux japplikaw.

4. (1) Sabiex l-applikant u d-detentur tar-re;istrazzjoni
jikkwalifikaw g[ar-re;istrazzjoni, dawn g[andhom ikunu stabbiliti
fil-Komunità.

(2) Biex tinkiseb re;istrazzjoni g[al u]u tradizzjonali, l-
applikant g[andu jippre]enta applikazzjoni lill-Awtorità.

5. (1) L-applikazzjoni g[andu jkollha mag[ha>

Applikazzjoni g[al
re;istrazzjoni.

Partikolaritajiet
mehmu]in ma’
l-applikazzjoni.
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(a) il-partikolaritajiet u d-dokumenti>

(i) msemmija fir-regolamenti 5(1)(c)(i) sa (ix), (xi),
u (xii) tar-Regolamenti dwar il-Mediçini<

(ii) ir-ri]ultati tat-testijiet pre-kliniçi (tossikolo;içi
u farmakolo;içi) msemmija fir-regolament 5 (1)(c)(x) tar-
Regolamenti dwar il-Mediçini<

(iii) il-karatteristiçi tal-prodott fil-qosor, ming[ajr
l-informazzjoni speçifikata fir-regolament 8(1)(d) tar-
Regolamenti dwar il-Mediçini<

(iv)  fil-ka] ta’ ta[litiet ta’ prodotti ta’ [xejjex
mediçinali, jew b[al ma hemm imni]]el fir-regolament 3
(2) ta’ dawn ir-regolamenti, l-informazzjoni msemmija fir-
regolament 3(1)(e) dwar it-ta[lita b[ala tali< jekk l-
ingredjenti attivi individwali mhumiex mag[rufin
bi]]ejjed, l-informazzjoni g[andha wkoll tirrelata ma’ l-
ingredjenti attivi individwali<

(b) kull awtorizzazzjoni jew re;istrazzjoni miksuba mill-
applikant fi Stat Membru ie[or jew f’pajji] terz, biex iqieg[ed
il-prodott mediçinali fis-suq, u d-dettalji dwar kull deçi]joni li
tirrifjuta milli tag[ti xi awtorizzazzjoni jew re;istrazzjoni, sew
fil-Komunità sew f’pajji] terz, u r-ra;unijiet g[al kull deçi]joni
b[al dik<

(ç) prova bibljografika jew ta’ espert biex turi li xi prodott
ta’ [xejjex mediçinali jew xi prodott li jixxiebah ikun ilu ji;i
w]at fil-mediçina matul perjodu ta’ ]mien ta’ mill-anqas tletin
sena qabel id-data ta’ l-applikazzjoni, li jinkludu mill-anqas
[mistax-il sena fi [dan il-Komunità. Meta l-Awtorità hekk titlob
il-Kumitat g[andu jifformula opinjoni dwar l-adegwatezza tal-
prova dwar l-u]u g[al ]mien twil tal-prodott, jew tal-prodott
korrispondenti.  L-Awtorità g[andha tippre]enta
dokumentazzjoni relevanti biex issostni dak ir-riferiment<

(d) revi]joni bibljografika ta’ informazzjoni dwar is-
sigurtà flimkien ma’ rapport mag[mul minn espert, u meta
me[tie; mill-Awtorità b’talba addizzjonali, informazzjoni
neçessarja biex ti;i valutata s-sigurtà tal-prodott mediçinali<
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(e) l-Anness 1 mad-Direttiva g[andu japplika b’analo;ija
mal-partikolaritajiet u d-dokumenti speçifikati f’paragrafu (a).

(2) Il-[tie;a li jintwera l-u]u b[ala mediçina matul il-
perjodu ta’ tletin sena, g[andu jkun mil[uq ukoll meta t-tqeg[id fis-
suq tal-prodott ma jkunx ;ie ba]at fuq awtorizzazzjoni speçifika jew
inkella jekk l-g[add jew il-kwantità ta’ ingredjenti tal-prodott
mediçinali jkun ;ie mnaqqas matul dak il-perjodu.

(3) Meta l-prodott ikun ;ie u]at fil-Komunità g[al anqas
minn [mistax-il sena, i]da jkun xort’o[ra eli;ibbli g[ar-
re;istrazzjoni simplifikata, l-Awtorità g[andha tirreferi l-prodott lill-
Kumitat bid-dettalji dokumentati relevanti kollha li jsostnu r-
riferiment.

6. (1) Ming[ajr pre;udizzju g[at-twaqqif tal-Kumitat, ir-
regolament 22 tar-Regolamenti dwar il-Mediçini g[andhom
japplikaw b’analo;ija g[ar-re;istrazzjonijiet mog[tija b’konformità
skond ir-regolament 3 ta’ dawn ir-regolamenti, sakemm>

(a) monografija tal-[xejjex mediçinali tal-Komunità jkun
;ie stabbilit skond l-Artiklu 16(h)3 tad-Direttiva,

(b) il-prodott ta’ [xejjex mediçinali jikkonsisti f’sustanzi
ta’ [xejjex mediçinali, preparazzjonijiet jew kombinazzjonijiet
ta’ l-istess, li jinsabu elenkati fil-lista li ssir riferenza g[aliha
fl-Artiklu 16f tad-Direttiva.

(2) G[al prodotti mediçinali mill-[xejjex o[rajn li ssir
referenza g[alihom fir-regolament 3, l-Awtorità g[andha, meta tkun
qeg[da tevalwa applikazzjoni g[al re;istrazzjoni g[al u]u
tradizzjonali, tie[u in konsiderazzjoni kif imiss, ir-re;istrazzjonijiet
konessi minn Stat Membru ie[or skond il-kapitlu 2(a) tad- Direttiva.

7. (1) Re;istrazzjoni g[al u]u tradizzjonali g[andha ti;i
rifjutata jekk l-applikazzjoni ma tkunx konformi mal-kundizzjonijiet
stabbiliti minn dawn ir-regolamenti jew jekk ta’ l-anqas xi wa[da
mill-kundizzjonijiet segwenti tavvera ru[ha>

(a) il-kompo]izzjoni kwalitattiva u, jew kwantitattiva ma
tkunx skond kif dikjarata<

Applikazzjoni tar-
regolament 22 tar-
Regolamenti dwar
il-Mediçini

?a[da ta’
re;istrazzjoni g[al
u]u tradizzjonali.
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(b) l-indikazzjonijiet ma jikkonformawx mal-
kondizzjonijiet elenkati fir-regolament 3<

(c) il-prodott jista’ jkun ta’ dannu f’kundizzjonijiet
normali ta’ u]u<

(d) kull informazzjoni dwar l-u]u tradizzjonali tkun
insuffiçjenti, speçjalment jekk l-effetti farmakolo;içi jew l-
effikaçja ma humiex plaw]ibbli fuq ba]i ta’ l-u]u u esperjenza
g[all-]mien twil<

(e) il-kwalità farmaçewtika ma ti;ix murija b’mod
sodisfaçenti.

(2) Jekk l-Awtorità tiddeçiedi li tirrifjuta re;istrazzjoni
g[all-u]u tradizzjonali, hi g[andha tinforma b’dan u r-ra;unijiet wara
din id-deçizjoni, lill-applikant, lill-Kummissjoni u lil kwalunkwe
Awtorità Kompetenti li titlob l-informazzjoni.

8. (1) Jekk applikazzjoni g[ar-re;istrazzjoni g[all-u]u
tradizzjonali, tirriferixxi g[al sustanza ta’ [xejjex mediçinali, il-
preparazzjoni tag[ha jew kombinazzjoni ta’ l-istess, kif kontenuta
fil-lista msemmija fl-Artikolu 121(2) tad-Direttiva, ma’ jkunx hemm
b]onn li wie[ed iforni l-informazzjoni speçifikata fir-regolament 5
(1)(b)(ç) u (d). L-Artiklu 7 (1)(ç) u (d) ma jkunx applikabbli.

(2) Jekk sustanza ta’ [xejjex mediçinali, il-preparazzjoni
tag[ha jew kombinazzjoni ta’ l-istess ma tibqax ti;i nklu]a fil-lista
li ssir riferenza g[aliha fis-subregolament (1), re;istrazzjonijiet g[al
prodotti ta’ [xejjex mediçinali li jikkontjenu din is-sustanza,
g[andhom ji;u revokati, sakemm il-partikolaritajiet u d-dokumenti
li ssir riferenza g[alihom fir-regolament 5 (1) ma ji;ux sottomessi
fi ]mien tlett xhur.

9. (1) L-Artikli 3(1) u (2), 4(4), 6(1), 12, 17(1), 19, 20, 23,
24, 25, 40 sa 52, 70 sa 85, 101 sa 108, 111(1) u (3), 112, 116 sa 118,
122, 123, 125, 126, it-tieni sub-paragrafu, u 127 ta’ din id-Direttiva,
kif ukoll id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003#94#KEE g[andhom
japplikaw b’analo;ija g[ar-re;istrazzjoni g[al u]u tradizzjonali
konnessa ta[t dan il-kapitlu.

(2) B’]ieda mal-[tigiet stabbiliti bir-regolamenti 2 sa 10
tar-Regolament ta’ l-2005 dwar it-Tikkettjar u Ppakkjar ta’ Prodotti
Mediçinali, kull tikketta u fuljett ta’ tag[rif g[al-konsumatur dwar
l-u]u ghandu jinkludi dikjarazzjoni li tkun tg[id li>

Lista ta’ sustanzi
mill-[xejjex.

Applikazzjoni ta’
l-Artikoli.
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(a) il-prodott huwa wie[ed tradizzjonali ta’ [xejjex
mediçinali g[all-u]u kif speçifikatament indikat u
esklu]ivament ibba]at fuq l-esperjenza ta’ l-u]u g[al ]mien fit-
tul< u

(b) il-konsumatur g[andu jikkonsulta tabib jew persuna
kwalifikata fil-qasam tas-sa[[a jekk is-sintomi jippersistu waqt
l-u]u ta’ dan il-prodott mediçinali jew ise[[u effetti avversi li
ma jkunux imsemmija fil-fuljett ta’ tag[rif.

(3) B’]ieda mal-[ti;ijiet stabbiliti bir-Regolament ta’ l-
2005 dwar ir-Reklamar ta’ Prodotti Mediçinali, kull reklam ta’
prodott mediçinali re;istrat ta[t dawn ir-regolamenti g[andu jkollu
din f’dikjarazzjoni li ;ejja>

“Prodott ta’ [xejjex mediçinali tradizzjonali g[all-u]u
f’indikazzjoni(jiet) speçifika#i esklu]ivament ibba]at#i fuq l-
esperjenza ta’ l-u]u ta]-]mien fit-tul”.

10. (1) Meta jkunu ;ew stabbiliti monografiji ta’ [xejjex
mediçinali tal-Komunità, dawn g[andhom jittie[du in
kunsiderazzjoni mill-Awtorità meta dawn ikunu qed je]aminaw
applikazzjoni. Meta monografiji tal-Komunità tali, ikunu g[adhom
ma ;ewx stabbiliti, tista’ ssir riferenza g[al monografiji propji,
pubblikazzjonijiet jew data o[ra.

(2) Meta ji;u stabbiliti monografiji ta’ [xejjex mediçinali
tal-Komunità ;odda, id-detentur tar-Re;istrazzjoni g[andu
jikkonsidra jekk ikunx hemm il-b]onn li ji;i modifikat (emendat)
id-dossjer tar-re;istrazzjoni biex jirrelata g[all-fatt. Id-detentur tar-
Re;istrazzjoni g[andu jinnotifika (jinforma) lill-Awtorità b’din il-
modifikazzjoni (emenda).

11. G[al dawk il-prodotti ta’ [xejjex mediçinali tradizzjonali
li ssir riferenza g[alihom f’dawn ir-regolamenti li jkunu digà fis-
suq meta tibda sse[[ din id-Direttiva, l-Awtorità g[andha tapplika
l-provvedimenti (il-provi]jonijiet ) (il-kontenut) ta’ din id-Direttiva
fi ]mien seba’ snin wara li tkun da[let fis-se[[.

Monografiji  dwar
il-[xejjex.

Prodotti li di;a
qeg[din fis-suq.




