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Tagsima B

A.L. 444 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 (Emenda Nru. 2)

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

1. TIt-titolu ta’ dawn ir-Regolamenti hu r-Regolamenti tal-
2012 1i jemendaw ir-Regolamenti dwar Drittijiet li tigbor 1-Awtorita
dwar il-Medi¢ini (Emenda Nru. 2), u dawn ir-Regolamenti ghandhom
jingraw u jiftiechmu haga wahda mar-Regolamenti dwar Drittijiet li
tigbor I-Awtorita dwar il-Medic¢ini, hawnhekk izjed ’il quddiem
imsejha "ir-regolamenti prin¢ipali".

2. It-tifsira "varjazzjoni fil-pattijiet 1i japplikaw ghal
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq" li tinsab fir-regolament 2 tar-
regolamenti principali ghandha tigi emendata kif gej:

(a) il-paragrafu (4) taghha ghandu jigi enumerat mill-
¢did bhala l-paragrafu (5); u

(b) minnufih wara I-paragrafu (3) taghha ghandu jizdied
il-paragrafu gdid li ge;j:

"(4) "Varjazzjoni Kumplessa Tip II" tfisser
varjazzjoni, meta din tkun tinkwadra f’xi wahda jew aktar
mid-deskrizzjonijiet 1i gejjin;

(a) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam mar-
rizultati ta’ provi klini¢i jew data ohra (inkluzi
testijiet farmakologi¢i u tossikologi¢i kif ukoll provi
estensivi minn esperjenza li tkun gejja wara li I-
prodott jitqieghed fis-suq jew minn
pubblikazzjonijiet) li ghandhom jigu valutati mill-
gdid;

(b) l-applikazzjoni tkun sostnuta  bi
kwantita sostanzjali ta’ data, 1i ma tkunx giet qabel
valutata;
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(¢) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
bidliet  fl-indikazzjonijiet  ghall-uzu  f’qasam
terapewtiku li l-prodott ma jkunx gie gabel indikat
bhala li ghandu jintuza fir-rigward ta’ dak il-qasam;

(d) Il-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
bidliet fl-indikazzjonijiet ghall-uzu fir-rigward ta’ xi
organu, jew ta’ xi parti ohra, tal-gisem tal-bniedem li
l-prodott ma jkunx gie qabel indikat bhala li ghandu
jintuza fir-rigward ta’ dak l-organu jew ta’ dik il-
parti;

(e) l-applikazzjoni tkun sostnuta b’data li
tkun thaddan fiha jew tinkludi r-rizultati ta’ provi
klini¢i jew ta’ testijiet fiziko-kimici, mikrobijologici,
jew farmakologic¢i u tossikologici;

(f)cl-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
zjieda fl-oghla doza;

(g) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
regolamentazzjoni ta’ dozagg gdid;

(h) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam mal-
bidla fil-metodu ta’ bejgh jew forniment ta’
ingredjent attiv minn dak li jehtieg ricetta ghal dak 1i
jinbiegh minghajr ricetta;

(1) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
bidla fil-kundizzjonijiet ta’ kif isiru r-ricetti;

(j) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam mat-
tnehhija ta’ kontra-indikazzjoni;

(k) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
zmien itwal ta’ kura;

(1) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
bidla fir-rotta ta’ amministrazzjoni tal-istess forma
ta’ dozagg;

(m) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
rotta gdida ta’ sintesi li ma tkunx giet qabel valutata
u ma jkunx hemm disponibbli Certifikat ta’
Adattabilita tal-Farmakopea Ewropea ghal dak I-
ingredjent attiv;

(n) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’ xi



metodu gdid ta’ sterilizzazzjoni tal-prodott;

(o) Il-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
materjal tal-kontenitur gdid ghal prodott sterili;

(p) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
manifattur ta’ ingredjent attiv gdid li ma jkunx gie
gabel approvat jimmanifattura dak I-ingredjent attiv
inkwistjoni u li ma jkollux Certifikat ta’ Adattabilita
tal-Farmakopea Ewropea ghal dik is-sustanza;

(q) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
bidla magguri fil-formulazzjoni li tkun tolqot aktar
minn sezzjoni wahda fil-Modulu 3 tad-dossier u, jew
11 tkun tehtieg valutazzjoni mill-gdid tas-sigurta jew
l-effikacja tal-prodott, bhalma huma -

(i) bidla f’izjed minn ec¢ipjenti
wiehed, hlief ghal bidla fl-ecc¢ipjenti
prin¢ipali (bhalma hu xi preservattiv,
eccipjenti li jikkontrolla Il-effett fiz-zmien,
jew stabilizzatur);

(1)) meta bidla fl-ec¢ipjenti princ¢ipali
wahdu tigi kkunsidrata bhala bidla magguri
fil-formulazzjoni;

(ii1) meta ghall-ewwel darba
jiddahhal xi ec¢ipjenti gdid li ma kienx gabel
jigi uzat f’x1 prodott;

(iv) bidla li tkun tehtieg 1i jsir studju
ta’ bijodisponibilita in-vivo;

(v) bidla 1i tirrizulta f’bidla fil-
karatteristici terapewtici tal-prodott;

(r) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam mal-
bidla fil-metodu ta’ manifattura tal-ingredjent attiv li
jintrodu¢i impuritajiet godda jew ibiddel il-livell ta’
impuritajiet u li jkun jehtieg aktar kwalifikazzjoni fl-
istudji dwar is-sigurta;

(s) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
kull bidla fil-materjal tas-sors, metodu ta’
manifattura jew proceduri analiti¢i ghal xi prodott ta’
origni bijologika jew bijoteknologika li jista’
jaffettwa b’mod sinifikanti 1-kwalita tal-prodott;
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Jemenda I-
Iskeda 1 1i
tinsab mar-
regolamenti
prin¢ipali.

(t) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam ma’
bidla fil-komposizzjoni kwalitattiva tal-ippakkettjar
immedjat ta’ prodott sterili, meta l-materjal tal-
kontenitur ma jkunx gie qabel approvat ghal dak 1-
uzu;

(u) l-applikazzjoni jkollha x’tagsam mal-
introduzzjoni ta’ metodu ta’ analisi gdid;

(v) l-applikazzjoni jkollha x’taqsam ma’
manifattur jew process gdid ghal vacc¢in kontra I-
influwenza.".

3. L-Iskeda 1 li tinsab mar-regolamenti princ¢ipali ghandha

tigi emendata kif gej:

(a) it-Tabella 1i tibda bil-kliem "PROCEDURA
NAZZJONALI" u tispicca bic-cifra "6,988.12" ghandha tigi
mhasrra; u

(b)  minflok il-kliem "PROCEDURA TA
RIKONOXXIMENT RECIPROKU (MRP)/PROCEDURA
DECENTRALIZZATA (DCP) (Malta Stat Membru ta’
Referenza)" fit-Tabella 1i tigi minnufih wara, ghandhom jidhlu
l-kliem "PROCEDURA NAZZJONALI U TA
RIKONOXXIMENT RECIPROKU (MRP)/PROCEDURA
DECENTRALIZZATA (DCP) (Malta Stat Membru ta’
Referenza)".



