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Tagsima B

A.L. 386 ta’ 1-2005

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

Regolamenti ta’ 1-2005 dwar it-Tqassim bl-Ingrossa ta’
Prodotti Medicinali

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

1. (1) [It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1-
2005 dwar it-Tqassim bl-Ingrossa ta’ Prodotti Medicinali.

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

(3) L-iskopta’ dawn ir-regolamenti hu jittrasponi Direttiva
2001/83/KEE.

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

“l-Agenzija” tfisser 1-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini
stabbilita bir-regolament 726/2004/KE;

“applikant” tfisser id-detentur jew il-persuna li f’isimha tkun
harget il-licenza;

“il-Kummissjoni” tfisser il-Kummissjoni skond id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju, 1999;

“Stat Membru” tfisser Stat li hu membru ta’ I-Unjoni Ewropea
u tinkludi 1-1zlanda, in-Norvegja u Liechenstein;

“persuna responsabbli” tfisser persuna li tkun registrata bhala
spizjar mal-Kunsill ta’ 1-Ispizjara u maghrufa bhala adatta
ghaldaqgshekk mill-Awtorita tal-Medicini billi dik il-persuna jkollha
gharfien adegwat tal-kundizzjonijiet necessarji ghall-hzin u t-
tgassim ta’ prodotti medicinali biex tevita li dawn jitkaghbru jew
jithassru, ikollha gharfien adegwat tar-regolamenti li jikkoncernaw

Titolu, bidu u skop.

Tifsir.
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Tqassim ta’ prodotti
medicinali.

Il-licenza tal-
bejjiegh bl-ingrossa.

Spezzjoni tal-fond.

it-tqassim ta’ prodotti medicinali, u jkollha taghrif u gharfien ta’
prattika kif imiss ta’ tqassim.

3. (1) (a) Huma biss dawk il-prodotti, li dwarhom tkun giet
moghtija awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq mill-Awtorita tal-
Licenzjar, hawn izjed il quddiem msejha I-Awtorita, jew mill-Agenzija,
li ghandhom jitqassmu f’Malta.

(b) Fil-kaz ta’ tqassim bl-ingrossa u I-hzin, il-prodotti
medicinali ghandhom ikunu koperti minn awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq moghtija mill-Agenzija jew mill-awtorita kompetenti ta’ xi Stat
Membru:

Izda fil-kaz li prodotti medicinali jkunu mahzunin imma mhux
imqassmin f’Malta, tkun biss mehtiega l-licenza mnizzla fir-regolament
4 ta’ dawn ir-regolamenti.

(2)  Kull distributur, li ma jkunx id-detentur ta’ I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, li jdahhal f’"Malta prodott minn
Stat Membru iehor, ghandu javza lid-detentur ta’ 1-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq b’kull prodott li jkun bi hsiebu jdahhal Malta. Fil-kaz
ta’ prodotti li ma jkunux inghataw awtorizzazzjoni konformement mar-
Regolament 726/2004/KE, I-avviz li jinghata lill-Awtorita ghandu jkun
minghajr pregudizzju ghal proceduri addizzjonali li jkun hemm provdut
dwarhom bil-ligi f’dak il-waqt:

Izda meta d-distributur ikun bi hsiebu jqgieghed il-prodott fis-suq
f’Malta, huwa ghandu javza lill-Awtorita b’kull kunsinna li jdahhal
f’Malta.

4. L-ebda persuna ma ghandha tichu f’idejha it-tqassim bl-
ingrossa ta’ prodotti medicinali kemm-il darba ma jkollhiex licenza ta’
bejjiegh bl-ingrossa, hawn izjed ’il quddiem imsejha “licenza”, ghal
dak 1-ghan.

5. (1) L-Awtorita tal-Licenzi, hawn izjed ’il quddiem imsejha
“l-Awtorita”, tista’ tispezzjona kull fond u tivverifika dwar kull persuna
awtorizzata li tibda tahdem bhala bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti
medicinali.

(2) Jekk 1-Awtorita jidhrilha li ma jkunx hemm konformita
ma’ xi wahda mill-kundizzjonijiet tal-licenza mahruga minnha, hija
ghandha tissospendi jew tirrevoka dik il-licenza.

(3) Jekk il-licenza tkun giet moghtija minn Stat Membru
iehor u l-Awtorita jidhrilha 1i d-detentur tal-licenza ma jkunx ged



jissodisfa I-kundizzjonijiet mnizzlin fiha, I-Awtorita ghandha tinforma
lill-Kummissjoni b’dan kif ukoll u lill-Istat Membru koncernat.

6. (1) L-Awtorita ghandha tipprocessa applikazzjoni ghal
licenza ta’ bejjiegh bl-ingrossa fi zmien disghin jum minn meta tirc¢ievi
l-applikazzjoni. Dan iz-zmien ghandu jigi sospiz " dawk il-kazijiet meta
l-applikant jigi mitlub jaghti aktar informazzjoni.

(2) L-applikazzjoni ghandu jkun fiha ukoll minbarra 1-
partikolaritajiet imnizzlin taht l-artiklu 55 (1) ta’ 1-Att, 1-ghamliet
farmacewtici tal-prodotti li jkunu se jigu mgassmin, partikolarment dawk
ta’ prodotti sterili u ta’ prodotti li jehtiegu hzin taht it-8 gradi centigradi,
flimkien ma’ dettalji ta’ sustanzi narkotici jew psikotropici, demm,

7. (1) Licenza ghall-bejgh bl-ingrossa ghandha tinghata biss
jekk 1-Awtorita tkun sodisfatta li l1-applikant ta’ I-inqas ikollu -

(a) fond adatt u adegwat, kif ukoll installazzjonijiet u
apparat, sabiex jizgura l-konservazzjoni u d-distribuzzjoni tal-
prodotti medicinali kif imiss;

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

(2) Ma ghandhiex tigi moghtija jew tiggedded licenza
kemme-il darba I-applikant:-

(a) jaghmilx il-fond, l-istallazzjonijiet u l-apparat accessibbli
f’kull waqt ghall-ispezzjoni;

(b) ma jgibx il-kunsinni ta’ prodotti medicinali minghand
persuni li huma stess ikollhom il-licenza tad-distribuzzjoni, jew li
jkunu ezenti milli jiksbu dik l-awtorizzazzjoni taht id-
disposizzjonijiet tar-regolament 3(4) tar-Regolamenti ta’ 1-2005
dwar il-Manifattura u I-Importazzjoni ta’ Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem;

(¢) ma jfornix prodotti medicinali lil persuni li huma
nfushom ikollhom licenza ghal tqassim bl-ingrossa jew li jkunu
xort’ohra awtorizzati jew intitolati li jissupplixxu prodotti
medicinali lill-pubbliku;

(d) ma jkollux pjan ta’ emergenza li jkun jizgura
implimentazzjoni effettiva ta’ kull gbir mill-gdid ta’ prodotti
medicinali mis-suq kif ikun ordnat mill-Awtorita jew esegwit
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Ipprocessar ta’
applikazzjonijiet.

Ghoti ta’ licenza.
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Dmir tal-bejjiegh
bl-ingrossa.

b’koperazzjoni mal-produttur jew mad-detentur ta’ 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali
koncernat;

(¢e) ma jzommx records disponibbli ghall-ispezzjoni mill-
Awtorita ghal zmien hames snin minn transazzjoni fi prodotti
medicinali i jkunu gew ricevuti jew mibghutin, u li jkun fihom
din l-informazzjoni li gejja:-

(i) id-data;

(11) 1-isem u l-ghamla farmacewtika tal-prodott
medicinali;

(111) 1il-kwantita ricevuta jew fornuta;

(iv) l-isemu l-indirizz tal-fornitur jew destinatarju, kif
1miss;

(f) ma’ jkunx jonora I-principji u I-linji direttivi ghal prattika
ta’ tqassim sew ta’ prodotti medicinali kif pubblikati mill-
Kummissjoni.

8. (1) Ikunid-dmir tal-bejjiegh bl-ingrossa, meta jforni prodotti
medicinali lil xi persuna awtorizzata jew li tista’ tfornihom lill-pubbliku,
li jinkludi dokument li bih jaghmilha possibli li tigi accertata d-data, 1-
isem u l-ghamla farmacewtika tal-prodott medicinali, il-kwantita fornuta
u l-isem u l-indirizz tal-fornitur jew tad-destinatarju.

(2) Barra minn dan, il-bejjiegh bl-ingrossa ghandu, dwar
kull prodott 1i jkun ged iqassam f’Malta, jaghti lill-Awtorita kopja
awtentikata ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq flimkien ma’ ittra
ta’ introduzzjoni mahruga mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq 1i tkun taghti lill-bejjiegh bl-ingrossa l-uzu ta’ dik 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:

Izda 1i 1-bejjiegh bl-ingrossa jista’ biss jezercita 1-bejgh bl-
ingrossa ta’ prodotti medicinali f’Malta 1i dwarhom I-ebda kopja
awtentikata ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida bhal dik u
ittra ta’ introduzzjoni ma jkunu mwassla ghand 1-Awtorita, jekk ikollu
fil-pussess tieghu licenza ta’ importazzjoni parallela mahruga skond il-
ligi.

(3) Kull bejjiegh bl-ingrossa ghandu, sa fejn jaslu r-
responsabilitajiet tieghu, jizgura li jinghata forniment kif imiss u
kontinwu ta’ prodotti medicinali lill-ispizeriji u lil persuni li jkunu



awtorizzati li jfornu prodotti medicinali biex jigu sodisfatti 1-htigijiet
tal-pazjenti.

9. Il-persuna responsabbli jkollha d-dmir li:

(a) tizgura li jinzammu l-kundizzjonijiet tal-licenza;

(b) tizgura li I-kundizzjonijiet ghall-hzin ta’ prodotti
medicinali isir skond il-htigiet ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqegghid

fis-suq u l-ittikkettjar;

(¢) 1zzomm kontinwament taht ghajnejha l-postijiet kollha
uzati ghall-hzin u d-distribuzzjoni;

(d) 1zzomm records skond ma jkun mehtieg taht dawn ir-
regolamenti;

(e) tizgurali tinzamm sistema ta’ kwalita mid-detentur tal-
licenza skond prattika ta’ distribuzzjoni kif imiss.

10. Id-disposizzjonijet ta’ dawn ir-regolamenti ghandhom
japplikaw ukoll ghal prodotti medicinali omeopatici.

11. Ir-Regolamenti ta’ 1-2004 dwar I-Importazzjoni u d-
Distribuzzjoni bl-Ingrossa ta’ Prodotti Medicinali, geghdin b’dawn jigu
mhassrin.
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Dmir tal-persuna
responsabbli.

Prodotti medicinali
omeopatici.

Thassir ta’ A.L.
154 ta’ 1-2004.





