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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 18,942, 13 ta’ Lulju, 2012
Tagsima B

A.L. 228 tal-2012

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regolamenti tal-2012 li jemendaw ir-Regolamenti dwar
Drittijiet li tigbor 1-Awtorita dwar il-Medi¢ini

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 106 tal-Att dwar
il-Medi¢ini, il-Ministru tas-Sahha, 1-Anzjani u Kura fil-Komunita,
wara konsultazzjoni mal-Awtorita dwar il-Lic¢enzjar, u bi ftehim mal-
Ministru tal-Finanzi, ghamel ir-regolamenti li gejjin:-

1. [It-titolu ta’ dawn ir-Regolamenti hu r-Regolamenti tal- Titolu.
2012 li jemendaw ir-Regolamenti dwar Drittijiet 1i tigbor 1-Awtorita
dwar il-Medi¢ini, u dawn ir-Regolamenti ghandhom jinqraw u
jiftiehmu haga wahda mar-Regolamenti dwar Drittijiet 1i tigbor 1- L.S.458.46
Awtorita dwar il-Medic¢ini, hawnhekk izjed ’il quddiem imsejha "ir-
regolamenti principali".

2. Ir-regolament 2 tar-regolamenti princ¢ipali ghandu jigi Jemendar-
regolament 2

emendat kif gej: tar-regolamenti
principali.
(a) 1t-tifsira "applikazzjoni ta’ estensjoni" ghandha tigi
mhassra;

(b) minnufih wara t-tifsira "distributur bl-ingrossa",
ghandha tizdied it-tifsira gdida li gejja:

" "estensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq" jew "estensjoni" tfisser varjazzjoni li giet elenkata fl-
Anness | tar-Regolament 1234/2008/KE u i tissodisfa 1-
kundizzjonijiet stabbiliti hemmhekk;";

(¢) minnufih wara t-tifsira "prodott ta’ medic¢ina erbali
tradizzjonali", ghandha tizdied it-tifsira gdida li gejja:

" "rapport perjodiku ta’ aggornament
dwar is-sigurta" jew "PSUR" tirreferi ghar-
rapporti  perjodi¢ci i jkun fihom ir-
registrazzjonijiet imsemmija fir-regolament

L.S.458.35 32 tar-Regolamenti dwar il-
Farmakovigilanza;";

(d) minnufih wara t-tifsira "rapport perjodiku ta’
aggornament dwar is-sigurta" jew "PSUR", ghandha tizdied it-
tifsira gdida li gejja:
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n.n

restrizzjoni urgenti ta’ sigurta" tfisser bidla
interim fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
minhabba f’informazzjoni gdida li jkollha influwenza fuq
l-uzu sigur tal-prodott medi¢inali;";

(e)  minnufih wara t-tifsira "Stat Membru ta’ referenza",

ghandha tizdied it-tifsira gdida li gejja:

" "studju dwar is-sigurta wara l-awtorizzazzjoni"

jew "PASS" jirreferi ghal studji fuq prodotti medic¢inali
awtorizzati 1i jsiru bl-ghan li jidentifikaw, jikkaratterizzaw
u jikkwantifikaw xi periklu ghas-sigurta, li jikkonfermaw
il-profil tas-sigurta tal-prodott medicinali, jew biex
jitkejjel kemm huma effettivi 1-mizuri tal-immanigjar tar-
riskju;";

() minflok it-tifsira "trasferiment ta’ awtorizzazzjoni

ghat-tqeghid fis-suq", ghandha tidhol it-tifsira gdida li gejja:

" "trasferiment ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq" tigri meta awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi
trasferita minghand min ikun attwalment id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghal detentur iehor billi tigi wuzata
procedura ta’ trasferiment. Trasferiment jista’ jsir kemm
matul jew wara l-hrug tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq u trasferiment jinvolvi bidla fl-entita legali tad-
detentur;"; u

(g) minflok it-tifsira "varjazzjoni fil-pattijiet li

japplikaw ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq", ghandha
tidhol it-tifsira gdida 1i gejja:

nn >

varjazzjoni fit-termini ta
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq" tfisser
emenda fil-kontenut tal-partikolaritajiet u tad-
dokumenti 1i jissemmew fir-regolamenti 5 sa

L.S.458.34 8 tar-Regolamenti dwar 1-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq ta’ Medi¢ini, I-Artikolu
6(2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, il-punt (a)
tal-Artikolu 7(1) u 1-Artikolu 34(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u 1-Artikoli
7 u 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1394/
2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fil-
kaz ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu fil-
bniedem:



3. Ir-regolament 3 tar-regolamenti principali ghandu jigi

(1)  "Varjazzjoni minuri tat-tip
IA" tfisser varjazzjoni li jkollha biss
impatt minimu jew l-ebda impatt fuq il-
kwalita, is-sigurta jew l-effikacja tal-
prodott medic¢inali kkon¢ernat;

(2)  "Varjazzjoni minuri tat-tip
IB" tfisser varjazzjoni li la hija
varjazzjoni minuri tat-tip IA, la hija
varjazzjoni magguri tat-tip Il u lanqas
hija estensjoni;

(3) "Varjazzjoni magguri tat-tip
II" tfisser varjazzjoni li mhix estensjoni
u li jista’ jkollha impatt sinifikanti fuq
il-kwalita, is-sigurta jew l-effikacja tal-
prodott medicinali kkoncernat.
Varjazzjoni magguri tat-tip II tista’ tkun
semplici jew kumplessa;

(4) "Varjazzjonijiet raggrup-
pati" huma dawk il-varjazzjonijiet li
jistghu jigu nnotifikati fl-istess hin
f’applikazzjoni wahda; ir-raggruppar
ghandu jkun skont 1-Anness III tar-
Regolament (KE) 1234/2008 u linji
gwida uffi¢jali dwar ir-raggruppar.".

sostitwit bir-regolament gdid li gej:

"Hlas tad-
drittijiet.

3. (1) Ghandhom jithallsu lill-
Awtorita dwar il-Medi¢ini, fir-rigward ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fejn
Malta hija Stat Membru ta’ Referenza, id-
drittijiet specifikati fl-Iskedi li jinsabu ma’
dawn ir-regolamenti.

(2) Il-validazzjoni tal-applikazzjonijiet
ma tinbediex qabel ma jigu mhallsa d-drittijiet
dovuti.

(3) Dawn id-drittijiet m’ghandhomx
jinkludu drittijiet li jingabru minn awtoritajiet
kompetenti ohra fir-rigward ta’ xi dokumenti,
rapporti, jew servizzi li jkunu mehtiega mill-
Awtorita dwar il-Medic¢ini gabel ma jinhargu
definittivament l-awtorizzazzjonijiet u 1-
licenzi, fejn dawn ikunu mehtiega.
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Jissostitwixxi r-
regolament 3
tar-regolamenti
principali.



B 1780

Jemenda I-
Iskeda 1 li
tinsab mar-
regolamenti
prin¢ipali.

(4) Kull dritt addizzjonali mhallas
mill-Awtorita dwar il-Medicini jigi addebitat
separatament.”.

4. Fl-Iskeda 1 li tinsab mar-regolamenti prin¢ipali, minflok
it-tabella:
"Tip ta’ Applikazzjoni Dritt
€
PROCEDURA TA’ RIKONOXXIMENT RECIPROKU/
PROCEDURA DECENTRALIZZATA
(Malta Stat Membru ta’ Referenza)
Suppliment ghall-hrug fuq id-dritt ghal applikazzjonijiet 20%"
nazzjonali
ghandhom jidhlu t-tabelli godda li gejjin:
"Tip ta’ Applikazzjoni Dritt
€
PROCEDURA TA’ RIKONOXXIMENT RECIPROKU (MRP)/
PROCEDURA DECENTRALIZZATA (DCP)
(Malta Stat Membru ta’ Referenza)
Applikazzjonijiet godda (ghal kull prodott)
L-Artikolu 8.3 tad-Direttiva 2001/83/KE: Sustanza attiva gdida 140,000
L-Artikolu 8.3 tad-Direttiva 2001/83/KE: Sustanza attiva maghrufa 125,000
L-Artikolu 10 (a) tad-Direttiva 2001/83/KE 28,000
L-Artikolu 10 (b) tad-Direttiva 2001/83/KE 28,000
L-Artikolu 10 (1) tad-Direttiva 2001/83/KE 25,000
L-Artikolu 10 (3) tad-Direttiva 2001/83/KE 25,000
L-Artikolu 10 (¢) tad-Direttiva 2001/83/KE 18,000
L-Artikolu 10(4) tad-Direttiva 2001/83/KE 28,000
Qawwa/forma farmacewtika addizzjonali (li ssir fl-istess hin tas-
sottomissjoni principali) 8,000
Estensjoni ta’ prodott medic¢inali awtorizzat wara I-ghoti ta’
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq 10,000
Applikazzjoni parallela (li ssir fl-istess hin tas-sottimissjoni
prin¢ipali) 10,000
Proc¢edura ta’ Rikonoxximent Re¢iproku MRP 10,000
Applikazzjoni irtirata mill-applikant wagqt il-perjodu tal-validazzjoni|, 90% tad-
dritt
relevanti
jigi moghti
lura
Applikazzjoni duplikata 10,000
Bidla fl-Istat Membru ta’ Referenza minn Stat Membru iehor ghal
Malta (fejn Malta kienet Stat Membru Konéernat) 4,000
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Tip ta’ Applikazzjoni Dritt

Malta Stat Membru ta’ Referenza

Applikazzjoni ghal tigdid (ghal kull prodott)

Proc¢edura ta’ Rikonoxximent Reciproku/Pro¢edura Decentralizzata 500

Dritt annwali ta’ manutenzoni (ghal kull prodott)
Malta Stat Membru ta’ Referenza

L-ewwel gawwa jew forma farmacewtika 300
Kull qawwa jew forma addizzjonali 100
Kull pro¢edura parallela addizzjonali 50".

S. L-Iskeda 2 Ii tinsab mar-regolamenti princ¢ipali ghandha Jemendal-
tigi emendata kif gej: iskeda 2 i
. . . . . regolamenti
(a)  minflok il-filliera li fiha I-kliem: principali.

AT ‘ ‘

"Tip I Nazzjonali

ghandha tidhol filliera li fiha 1-kliem:

"Tip I | Nazzjonali

Zn ‘

(b) fin-nota ta’ qiegh-il pagna numru 2 il-kliem "Ghal
prodotti awtorizzati bil-pro¢edura ta’ rikonoxximent re¢iproku/
procedura decentralizzata (Malta Stat Membru ta’ Referenza)
hemm dritt addizzjonali ta’ 20% li jizdied mad-dritt nazzjonali."
ghandhom jithassru; u

(¢) minnufih wara t-tabella prezenti, wara n-noti
f’qiegh-il pagna ghal dik it-tabella, ghandhom jizdiedu t-tabelli
u n-noti f’qiegh-il pagna godda li gejjin:

"DRITTIJIET GHALL-VARJAZZJONIJIET
GHAL KULL PRODOTT

Malta Stat Membru ta’ Referenza/Rapporteur MRP MT
Tip ta’ Applikazzjoni RMS/MT
rappo:teur
€
Tip I
Tip IA Rapport Annwali 500
Tip TA/IA 1N 200
Tip IB 400
Tip 11
Tip 1T 900
Tip I Komplessa 7,000
Notifikazzjonijiet skont 1-Artikolu 61(3) tad-Direttiva 2001/83/KE | Inkluzi fid-
dritt annwali
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* Ghal varjazzjonijiet li jigu sottomessi singolarment, id-dritt ta’ qawwiet jew forom
addizzjonali suggetti ghall-istess varjazzjoni huwa 50% tad-dritt applikabbli. Drittijiet
ghall-varjazzjonijiet li jigu sottomessi raggruppati skont 1-Anness III tar-Regolament (KE)
1234/2008 ghandhom jigu mhallsa separatament ghal kull varjazzjoni inkluza fil-grupp
imma m’ghandhomx jithallsu d-drittijiet ghall-forom u qawwiet addizzjonali suggetti
ghall-istess varjazzjoni/varjazzjonjiet u sottomessi skont il-linji gwida tar-raggruppar.

Attivitajiet ohra ta’ wara t-tqeghid fis-suq (Malta rapporteur/ Dritt
Stat Membru ta’ Referenza) €
Assessjar ta” PSURs 2,300
Assessjar ta’ Studju dwar is-sigurtd wara l-awtorizzazzjoni

(PASS) 800 (400) !
Assessjar ta’ Studju dwar l-effika¢ja wara l-awtorizzazzjoni

(PAES) 800 (400) !

! Id-drittijiet 1i jidhru fil-parentesi huma ghal applikazzjonijiet ghal ricerka akkademika
minghajr ebda sosteniment finanzjaru mill-industrija. Id-dec¢izjoni dwar dan tkun fid-
diskrezzjoni tal-Awtorita dwar il-Licenzjar.".



