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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,845, 22 ta’ Novembru, 2005

Tagsima B

A.L. 379 ta’ 1-2005

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

Regolamenti ta’ 1-2003 dwar Prodotti ta’ Hxejjex Medicinali

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 106 ta’ 1-Att ta’
1-2003 dwar il-Medicini, il-Ministru tas-Sahha, Anzjani u Kura fil-
Komunita ghamel dawn ir-regolamenti li gejjin:-

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’
1-2005 dwar Prodotti ta’ Hxejjex Medicinali .

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

(3) Dawn ir-regolamenti ghandhom jidhlu fis-sehh fit-
30 ta’ Ottubru, 2005.

2. Ghall-ghanijiet ta’ dawn ir-regolamenti:-

“il-Kumitat” tfisser il-Kumitat tal-Prodotti ta’ Hxejjex
Medicinali imwaqqaf fi hdan 1-Agenzija Ewropea dwar
Medicini, 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 ghandu l-istess ingredjenti attivi, irrispettivament mill-
eccipjenti wzati, l-istess ghan intenzjonat jew wiehed simili,
gawwa u pozologija ekwivalenti u l-istess rotta mnejn jinghata
jew wiehed simili ghal-dak tal-prodott medicinali 1i ssir
applikazzjoni ghalih;

“id-Direttiva” tfisser Direttiva 2001/83/KE kif emendata
bid-Direttiva 2004/24/KE;

Titolu u skop.

Tifsir.
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Procedura ta’
registrazzjoni

simplifikata.

“preparazzjonijiet mill-hxejjex” tfisser preparazzjonijiet li
jinkisbu billi sustanzi mill-hxejjex jigu trattati b’mod bhall-
estrazzjoni, distillazzjoni, taghsir, frazzjonament,
purifikazzjoni, koncentrazzjoni jew fermentazzjoni. Dawn
jinkludu it-tifrik jew it-tfarrik fi trab ta’ sustanzi mill-hxejjex,
tinturi, estratti, zjut essenzjali, sugi estratti u qtar processat;

“prodott ta’ hxejjex medicinali” tfisser kwalunkwe prodott
medicinali, 1i b’mod esklussiv fih bhala ingredjenti attivi xi
sustanza wahda jew izjed ta’ hxejjex medicinali, jew
preparazzjoni wahda jew izjed ta’ hxejjex medicinali, jew wahda
jew izjed minn dawn is-sustanzi ta’ hxejjex medicinali
ikkombinata/i ma’ preparazzjoni wahda jew izjed ta’ 1-
imsemmija preparazzjonijiet ta’ hxejjex medicinali.

“prodott ta’ hxejjex medicinali tradizzjonali” tfisser prodott
medicinali mill-hxejjex li jissodisfa I-kundizzjonijiet stabbiliti
fir-regolament 3 ta’ dawn ir-regolamenti;

“ir-Regolamenti dwar il-Medicini” tfisser ir-Regolamenti
ta’ 1-2005 dwar Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ta’
Medicina;

“sustanzi ta’ hxejjex medicinali” tfisser dawk il-pjanti 1-
bicca l-kbira shah, frammentati jew maqtughin, partijiet minn
pjanti, algae, faqqus, jew hass li¢ci f’forma mhix processata,
normalment niexfa, imma xi kull tant ukoll friski. Certu gtar li
ma jkunx gie trattat b’xi mod specifiku hu wkoll kunsidrat bhala
sustanza mill-hxejjex. Sustanzi ta’ hxejjex medicinali huma
precizament definiti minn dik il-parti tal-pjanta li tigi wzata u
mill-isem botaniku skond is-sistema ta’ zewg ismijiet (grupp
bijologiku, specje, varjeta u awtur).

3. (1) Prodotti ta’ hxejjex medicinali ghandhom ikunu

soggetti ghal procedura ta’ registrazzjoni simplifikata, hawn izjed
’il quddiem msejha registrazzjoni ghal uzu tradizzjonali, sakemm
dawn jissodisfaw dawn il-kriterji kollha li gejjin:

(a) ikollhom indikazzjonijiet eskluzivament addatti ghal
prodotti ta’ hxejjex medicinali tradizzjonali illi, bis-sahha tal-
kompozizzjoni u I-ghan taghhom, huma intizi u mfasslin ghall-
uzu minghajr supervizjoni ta’ tabib ghal skopijiet djanjostici
jew ghall-kitba ta’ ricetta jew monitoragg ta’ xi kura;



(b) ikunu eskluzivament biex jigu moghtija skond qawwa
u posologija specifikata;

(c) ikunu preparazzjonijiet jittiechdu mill-halq, jintuzaw
b’mod estern jew jingibdu bin-nifs mill-imnieher;

(d) ikun ghadda l-perjodu ghall-uzu tradizzjonali
taghhom kif stabbilit fir-regolament 5 (1)(c);

(e) kull informazzjoni dwar l-uzu tradizzjonali tal-prodott
medicinali tkun sufficjenti; partikolarment jekk il-prodott juri
ruhu li mhux ta’ dannu fil-kundizzjonijiet ta’ uzu specifikati u
jkunu ta’ min jorbot fughom minhabba zmien twil ta’ uzu u
esperjenza.

(2) Minkejja d-definizzjoni ta’ prodott ta’ hxejjex
medicinali, il-presenza fil-prodott ta’ hxejjex medicinali ta’ vitamini
jew minerali, 11 dwar is-sigurta taghhom ikun hemm provi cari u
adegwatament dokumentati, ma ghandhomx jimpeddixu lill-prodott
milli jkun eligibbli ghar-registrazzjoni skond is-subregolament (1)
ta’ dan ir-regolament, izda l-azzjoni tal-vitamini jew tal-minerali
ghandha tkun wahda ancillari ghal dawk ta’ lI-ingredjenti attivi ta’
hxejjex li ghandhom x’jagsmu ma’ l-indikazzjoni jew
indikazzjonijiet pretizi kif specifikati.

(3) Madanakollu, fil-kazijiet meta I-Awtorita dwar il-
Licenzji, hawn izjed ’il quddiem msejjha bhala “l-Awtorita”,
tiggudika 1i prodott medicinali tradizzjonali mill-hxejjex ikun
jissodisfa l-kriterji ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skond
ir-regolament 4 (1) tar-Regolamenti dwar il-Medicini, jew
registrazzjoni li tkun konformi mar- regolament 10(3) tar-
Regolamenti dwar il-Medicini, allura l-provvedimenti ta’ dan ir-
regolament ma jkunux japplikaw.

4. (1) Sabiex l-applikant u d-detentur tar-registrazzjoni
jikkwalifikaw ghar-registrazzjoni, dawn ghandhom ikunu stabbiliti
fil-Komunita.

(2) Biex tinkiseb registrazzjoni ghal uzu tradizzjonali, 1-
applikant ghandu jipprezenta applikazzjoni lill-Awtorita.

5. (1) L-applikazzjoni ghandu jkollha maghha:
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(a) il-partikolaritajiet u d-dokumenti:

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

(11) ir-rizultati tat-testijiet pre-klinici (tossikologici
u farmakologici) msemmija fir-regolament 5 (1)(c)(x) tar-
Regolamenti dwar il-Medicini;

(i11) 1il-karatteristici tal-prodott fil-qosor, minghajr
l-informazzjoni specifikata fir-regolament 8(1)(d) tar-
Regolamenti dwar il-Medicini;

(iv)  fil-kaz ta’ tahlitiet ta’ prodotti ta’ hxejjex
medicinali, jew bhal ma hemm imnizzel fir-regolament 3
(2) ta’ dawn ir-regolamenti, I-informazzjoni msemmija fir-
regolament 3(1)(e) dwar it-tahlita bhala tali; jekk 1-
ingredjenti attivi individwali mhumiex maghrufin
bizzejjed, l-informazzjoni ghandha wkoll tirrelata ma’ 1-
ingredjenti attivi individwali;

(b) kull awtorizzazzjoni jew registrazzjoni miksuba mill-
applikant fi Stat Membru iehor jew {’pajjiz terz, biex iqieghed
il-prodott medicinali fis-suq, u d-dettalji dwar kull decizjoni li
tirrifjuta milli taghti xi awtorizzazzjoni jew registrazzjoni, sew
fil-Komunita sew {’pajjiz terz, u r-ragunijiet ghal kull decizjoni
bhal dik;

(¢) provabibljografika jew ta’ espert biex turi li xi prodott
ta’ hxejjex medicinali jew xi prodott li jixxiebah ikun ilu jigi
wzat fil-medic¢ina matul perjodu ta’ zmien ta’ mill-anqgas tletin
sena qabel id-data ta’ l-applikazzjoni, li jinkludu mill-anqas
hmistax-il sena fi hdan il-Komunita. Meta - Awtorita hekk titlob
il-Kumitat ghandu jifformula opinjoni dwar l-adegwatezza tal-
prova dwar l-uzu ghal zmien twil tal-prodott, jew tal-prodott
korrispondenti. L-Awtorita ghandha tipprezenta
dokumentazzjoni relevanti biex issostni dak ir-riferiment;

(d) revizjoni bibljografika ta’ informazzjoni dwar is-
sigurta flimkien ma’ rapport maghmul minn espert, u meta
mehtieg mill-Awtorita b’talba addizzjonali, informazzjoni
necessarja biex tigi valutata s-sigurta tal-prodott medicinali;



(e) 1-Anness 1 mad-Direttiva ghandu japplika b’analogija
mal-partikolaritajiet u d-dokumenti specifikati f’paragrafu (a).

(2) Il-htiega li jintwera l-uzu bhala medicina matul il-
perjodu ta’ tletin sena, ghandu jkun milhuq ukoll meta t-tqeghid fis-
suq tal-prodott ma jkunx gie bazat fuq awtorizzazzjoni specifika jew
inkella jekk l-ghadd jew il-kwantita ta’ ingredjenti tal-prodott
medicinali jkun gie mnaqqas matul dak il-perjodu.

(3) Meta l-prodott ikun gie uzat fil-Komunita ghal anqgas
minn hmistax-il sena, izda jkun xort’ohra eligibbli ghar-
registrazzjoni simplifikata, 1-Awtorita ghandha tirreferi 1-prodott lill-
Kumitat bid-dettalji dokumentati relevanti kollha li jsostnu r-
riferiment.

6. (1) Minghajr pregudizzju ghat-twaqqif tal-Kumitat, ir-
regolament 22 tar-Regolamenti dwar il-Medicini ghandhom
japplikaw b’analogija ghar-registrazzjonijiet moghtija b’konformita
skond ir-regolament 3 ta’ dawn ir-regolamenti, sakemm:

(a) monografija tal-hxejjex medicinali tal-Komunita jkun
gie stabbilit skond I-Artiklu 16(h)3 tad-Direttiva,

(b) il-prodottta’ hxejjex medicinali jikkonsisti f’sustanzi
ta’ hxejjex medicinali, preparazzjonijiet jew kombinazzjonijiet
ta’ l-istess, li jinsabu elenkati fil-lista li ssir riferenza ghaliha
fl-Artiklu 16f tad-Direttiva.

(2) Ghal prodotti medicinali mill-hxejjex ohrajn li ssir
referenza ghalihom fir-regolament 3, 1-Awtorita ghandha, meta tkun
geghda tevalwa applikazzjoni ghal registrazzjoni ghal uzu
tradizzjonali, tiechu in konsiderazzjoni kif imiss, ir-registrazzjonijiet
konessi minn Stat Membru iehor skond il-kapitlu 2(a) tad- Direttiva.

7. (1) Registrazzjoni ghal uzu tradizzjonali ghandha tigi
rifjutata jekk I-applikazzjoni ma tkunx konformi mal-kundizzjonijiet
stabbiliti minn dawn ir-regolamenti jew jekk ta’ 1-anqas xi wahda
mill-kundizzjonijiet segwenti tavvera ruhha:

(a) il-kompozizzjoni kwalitattiva u, jew kwantitattiva ma
tkunx skond kif dikjarata;

B 5435

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

Cahda ta’
registrazzjoni ghal
uzu tradizzjonali.



B 5436

Lista ta’ sustanzi
mill-hxejjex.

Applikazzjoni ta’
1-Artikoli.

(b) 1-indikazzjonijiet ma jikkonformawx mal-
kondizzjonijiet elenkati fir-regolament 3;

(c) 1il-prodott jista’ jkun ta’ dannu f’kundizzjonijiet
normali ta’ uzu;

(d) kull informazzjoni dwar l-uzu tradizzjonali tkun
effikacja ma humiex plawzibbli fuq bazi ta’ 1-uzu u esperjenza
ghall-zmien twil;

(e) il-kwalita farmacewtika ma tigix murija b’mod
sodisfacenti.

(2) Jekk I-Awtorita tiddeciedi li tirrifjuta registrazzjoni
ghall-uzu tradizzjonali, hi ghandha tinforma b’dan u r-ragunijiet wara
din id-decizjoni, lill-applikant, lill-Kummissjoni u lil kwalunkwe
Awtorita Kompetenti li titlob I-informazzjoni.

8. (1) Jekk applikazzjoni ghar-registrazzjoni ghall-uzu
tradizzjonali, tirriferixxi ghal sustanza ta’ hxejjex medicinali, il-
preparazzjoni taghha jew kombinazzjoni ta’ I-istess, kif kontenuta
fil-lista msemmija fl-Artikolu 121(2) tad-Direttiva, ma’ jkunx hemm
bzonn li wiehed iforni l-informazzjoni specifikata fir-regolament 5
(1)(b)(¢) u (d). L-Artiklu 7 (1)(¢) u (d) ma jkunx applikabbli.

(2) Jekk sustanzata’ hxejjex medicinali, il-preparazzjoni
taghha jew kombinazzjoni ta’ l-istess ma tibgax tigi nkluza fil-lista
li ssir riferenza ghaliha fis-subregolament (1), registrazzjonijiet ghal
prodotti ta’ hxejjex medicinali li jikkontjenu din is-sustanza,
ghandhom jigu revokati, sakemm il-partikolaritajiet u d-dokumenti
li ssir riferenza ghalihom fir-regolament 5 (1) ma jigux sottomessi
fi zmien tlett xhur.

9. (1) L-Artikli3(1)u (2),4(4),6(1),12,17(1), 19,20, 23,
24,25,40sa52,70sa 85,101 sa 108, 111(1)u (3),112,116sa 118,
122,123,125, 126, it-tieni sub-paragrafu, u 127 ta’ din id-Direttiva,
kif ukoll id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94/KEE ghandhom
japplikaw b’analogija ghar-registrazzjoni ghal uzu tradizzjonali
konnessa taht dan il-kapitlu.

(2) B’zieda mal-htigiet stabbiliti bir-regolamenti 2 sa 10
tar-Regolament ta’ 1-2005 dwar it-Tikkettjar u Ppakkjar ta’ Prodotti
Medicinali, kull tikketta u fuljett ta’ taghrif ghal-konsumatur dwar
l-uzu ghandu jinkludi dikjarazzjoni li tkun tghid li:



(a) 1il-prodott huwa wiehed tradizzjonali ta’ hxejjex
medicinali ghall-uzu kif specifikatament indikat u
eskluzivament ibbazat fuq l-esperjenza ta’ 1-uzu ghal zmien fit-
tul; u

(b) 1il-konsumatur ghandu jikkonsulta tabib jew persuna
kwalifikata fil-qasam tas-sahha jekk is-sintomi jippersistu waqt
l-uzu ta’ dan il-prodott medicinali jew isehhu effetti avversi li
ma jkunux imsemmija fil-fuljett ta’ taghrif.

(3) B’zieda mal-htigijiet stabbiliti bir-Regolament ta’ 1-
2005 dwar ir-Reklamar ta’ Prodotti Medicinali, kull reklam ta’
prodott medicinali registrat taht dawn ir-regolamenti ghandu jkollu
din f’dikjarazzjoni li gejja:

“Prodott ta’ hxejjex medicinali tradizzjonali ghall-uzu
f’indikazzjoni(jiet) specifika/i eskluzivament ibbazat/i fuq 1-
esperjenza ta’ 1-uzu taz-zmien fit-tul”.

10. (1) Meta jkunu gew stabbiliti monografiji ta’ hxejjex
medicinali tal-Komunita, dawn ghandhom jittiehdu in
kunsiderazzjoni mill-Awtorita meta dawn ikunu ged jezaminaw
applikazzjoni. Meta monografiji tal-Komunita tali, ikunu ghadhom
ma gewx stabbiliti, tista’ ssir riferenza ghal monografiji propji,
pubblikazzjonijiet jew data ohra.

(2) Meta jigu stabbiliti monografiji ta’ hxejjex medicinali
tal-Komunita godda, id-detentur tar-Registrazzjoni ghandu
Jikkonsidra jekk ikunx hemm il-bzonn li jigi modifikat (emendat)
id-dossjer tar-registrazzjoni biex jirrelata ghall-fatt. Id-detentur tar-
Registrazzjoni ghandu jinnotifika (jinforma) lill-Awtorita b’din il-
modifikazzjoni (emenda).

11. Ghal dawk il-prodotti ta’ hxejjex medicinali tradizzjonali
li ssir riferenza ghalihom f’dawn ir-regolamenti li jkunu diga fis-
suq meta tibda ssehh din id-Direttiva, I-Awtorita ghandha tapplika
l-provvedimenti (il-provizjonijiet ) (il-kontenut) ta’ din id-Direttiva
fi zmien seba’ snin wara li tkun dahlet fis-sehh.
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