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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 19,008, 24 ta’ Dicembru, 2012

Tagsima B

A.L. 478 tal-2012

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regolamenti tal-2012 dwar it-Tqassim bl-Ingrossa
u Senserija ta’ Prodotti Medic¢inali u Sustanzi Attivi

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

1. (1) [It-titolu ta’ dawn ir-Regolamenti hu r-Regolamenti
tal-2012 dwar it-Tqassim bl-Ingrossa u Senserija ta’ Prodotti
Medic¢inali u Sustanzi Attivi.

(2) L-iskop ta’ dawn ir-regolamenti hu li jittrasponi d-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’
Novembru, 2001 dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, rigward il-prevenzjoni
tad-dhul fil-katina legali tal-provvista ta’  prodotti medi¢inali
falsifikati kif emendata bid-Direttiva 2011/62/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 1i temenda d-Direttiva
2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita i ghandu x’jagsam ma’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, rigward il-prevenzjoni
tad-dhul fil-katina legali tal-provvista ta’ prodotti medic¢inali
falsifikati.

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

"l-Agenzija" tfisser 1-Agenzija Ewropea dwar il-Medic¢ini
mwaqqfa bir-Regolament (KE) Nru. 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 li jistabbilixxi pro¢eduri
Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini;

"applikant" tinkludi d-detentur jew persuna li f’ismha tkun
inharget il-licenza;

"il-Kummissjoni" tfisser il-Kummissjoni kif hemm fid-Dec¢izjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju, 1999;

"persuna responsabbli" tfisser persuna li tkun registrata bhala
spizjar mal-Kunsill tal-iSpizjara u i tkun rikonoxxuta bhala persuna
idonea ghaldaqshekk mill-Awtorita tal-Medic¢ini billi dik il-persuna

Titolu u skop.

Tifsir.
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tkun taf sew il-kondizzjonijiet nec¢essarji ghall-hzin u t-tqassim ta’
prodotti medic¢inali biex tevita li dawn jiddeterjoraw jewissirilhom
hsara, tkun taf sew irregolamenti dwar it-tqassim ta’ prodotti
medic¢inali, u tkun taf u tifhem kif ghandha tqassam sew;

"Stat Membru" tfisser Stat li jkun membru tal-Unjoni Ewropea u
tinkludi 1-1zlanda, in-Norvegja u Liechtenstein.

3. (1) (a) Huma biss dawk il-prodotti li dwarhom tkun
inghatat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija mill-Awtorita
dwar il-Licenzjar hawn izjed ’il quddiem imsejha "I-Awtorita", jew
mill-Agenzija li ghandhom jitqassmu jew issir is-senserija taghhom
f’Malta.

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

Izda fil-kaz ta’ prodotti medicinali li jkunu mahzuna imma
mhux imgassma f’Malta u fil-kaz ta’ tqassim bl-ingrossa ta’ prodotti
medic¢inali lejn pajjizi terzi, tkun biss il-licenza stipulata fir-regolament
4 1i tkun mehtiega.

(2) Kull distributur, i ma jkunx id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, li jdahhal f’Malta xi prodott
minn Stat Membru ichor, ghandu javza lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u lill-Awtorita b’kull prodott li
jkun bi hsiebu jdahhal gewwa Malta. Fil-kaz ta’ prodotti li ma jkunux
inghataw awtorizzazzjoni konformement mal-Regolament (KE) Nru.
726/2004, l-avviz li jinghata lill-Awtorita ghandu jkun minghajr
pregudizzju ghal proceduri addizzjonali li jkun hemm provdut
dwarhom bil-ligi f’dak il-waqt u ghad-drittijiet li jithallsu lill-
Awtorita talli din tifli l-avviz:

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

(3) Fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali 1i jkunu nghataw
awtorizzazzjoni konformement mal-Regolament (KE) Nru. 726/2004,
id-distributur ghandu jipprezenta l-avviz skont is-subregolament (2)
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u lill-Agenzija.
Ghandu jithallas dritt lill-Agenzija talli din tivverifika I-
kondizzjonijiet stipulati fil-ligijiet tal-Unjoni Ewropea dwar prodotti
medic¢inali u fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, ikunu gew
osservati.



(4) Persuni li jkunu geghdin jaghmlu senserija ta’ prodotti
medic¢inali stabbiliti f"Malta ghandu jkollhom indirizz permanenti u
dettalji fejn jinstabu, sabiex tigi zgurata l-identifikazzjoni, lok,
komunikazzjoni u supervizjoni prec¢iza tal-attivitajiet taghhom mill-
Awtorita dwar il-Li¢enzjar.

4. Ebda persuna m’ghandha tinvolvi ruhha fit-tqassim bl-
ingrossa ta’ prodotti medi¢inali kemm-il darba ma jkollhiex licenza
ta’ bejjiegh bl-ingrossa, hawn izjed ’il quddiem imsejha "il-licenza",
ghaldagstant.

5. (1) Distributuri ta’ sustanzi attivi li jkunu stabbiliti
f’Malta ghandhom jirregistraw l-attivita taghhom mal-Awtorita dwar
il-Licenzjar.

(2) Il-formola ta’ registrazzjoni ghandha tkun mill-inqas
tinkludi din l-informazzjoni li gejja:

(a) l-isem jew isem-il kumpannija u l-indirizz
permanenti;

(b)  is-sustanzi attivi li ghandhom jitqassmu;

(¢)  dettalji dwar il-fond u t-taghmir tekniku li jkollhom
ghall-attivita taghhom.

[l-persuni msemmija fis-subregolament (1) ghandhom
jipprezentaw il-formola ta’ registrazzjoni lill-Awtorita dwar il-
Licenzi mill-inqas sittin gurnata qabel ma jibdew ghaddejin bl-attivita
taghhom.

(3) L-Awtorita dwar il-Licenzi tista’, abbazi ta’ valutazzjoni
tar-riskju, tiddeciedi li taghmel spezzjon. Jekk 1-Awtorita dwar il-
Licenzjar tavza lill-applikant fi Zmien sittin gurnata minn meta
jir¢ievi I-formola ta’ registrazzjoni li tkun ser issir spezzjon, l-attivita
m’ghandhiex tibda gabel ma 1-Awtorita dwar il-Li¢enzjar tkun avzat
lill-applikant li jkun jista’ jibda bl-attivita. Jekk fi Zmien sittin gurnata
minn meta jir¢ievi I-formola ta’ registrazzjoni l-Awtorita dwar il-
Licenzjar ma tkunx avzat lill-applikant 1i tkun ser issir spezzjon, 1-
applikant jista’ jibda bl-attivita tieghu.

(4) Il-persuni msemmija fis-subregolament (1) ghandhom
iwasslu ta’ kull sena lill-Awtorita dwar il-Li¢enzjar inventarju li jkun
fih il-bidliet 1i jkunu sehhew dwar l-informazzjoni provduta fil-
formola ta’ registrazzjoni. Kull bidla li jista’ jkollha impatt fuq il-
kwalita jew is-sigurta tas-sustanzi attivi li jitqassmu ghandha tigi
avzata minnufih.
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(5) Persuni msemmija fis-subregolament (1) li jkunu bdew bl-
attivita taghhom qabel it-2 ta’ Jannar 2013 ghandhom jipprezentaw il-
formola ta’ registrazzjoni lill-awtorita kompetenti sat-2 ta’ Marzu
2013.

(6) L-iStati Membri ghandhom inizzlu l-informazzjoni
provduta skont is-subregolament (2) fid-database tal-Unjoni Ewropea
msemmija fl-Artikolu 111(6) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif
emendata.

(7) Dan ir-regolament huwa minghajr pregudizzju ghall-
artikoli 101 u 102 tal-Att dwar il-Medi¢ini, hawn izjed ’il quddiem
imsejjah "[-Att".

6. (1) L-Awtorita dwar il-Licenzjar, hawn izjed ’il
quddiem imsejha "l-Awtorita", tista’ tispezzjona kull fond u
tivverifika lil kull persuna li tkun awtorizzata tinvolvi ruhha fl-attivita
ta’ bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali u ta’ sustanzi attivi,
inkluzi sustanzi attivi li huma intizi li jigu esportati.

(2) Jekk 1-Awtorita tqis li ma tkunx tharset xi kondizzjoni tal-
licenza mahruga minnha, hija ghandha tissospendi jew tirrevoka dik
il-licenza.

(3) Jekk licenza tkun inghatat f’xi Stat Membru iehor u I-
Awtorita tkun tqis li I-persuna li f’ismha tkun inharget il-licenza ma
tkunx geghda twettaq il-kondizzjonijiet stipulati fiha, hija ghandha
tgharraf lill-Kummissjoni u lill-iStat Membru involuti.

7. (1) L-Awtorita ghandha tipprocessa applikazzjoni ghal
licenza ta’ bejjiegh bl-ingrossa fi zmien disghin gurnata minn meta
tircievi l-applikazzjoni. Dan iz-zmien ghandu jigi sospiz f’dawk il-
kazijiet meta l-applikant jintalab jipprovdi data addizzjonali.

(2) L-applikazzjoni ghandha, minbarra d-dettalji elenkati taht
l-artikolu 55(1) tal-Att, tkun tinkludi wkoll il-formoli farmacewti¢i tal-
prodotti li ghandhom jitqassmu, partikolarment ta’ kull prodott sterili
u ta’ prodotti li jkunu jenhtiegu li jinhaznu f’temperatura taht it-8°
Centigradi, u dettalji ta’ sustanzi narkoti¢i jew psikotropi¢i, demm,

8. (1) Licenza ghal tqassim bl-ingrossa ghandha tinghata
biss jekk 1-Awtorita tkun sodisfatta li I-applikant mill-inqas ikollu -

(a) fond, installazzjonijiet u taghmir adatti u
adegwati, hekk li jizguraw preservazzjoni u tqassim tal-prodotti
medicinali kif imiss;
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(b) persunal adegwat, u partikolarment, persuna
responsabbli.

(2) M’ghandhiex tinghata jew tiggedded licenza kemm-il
darba l-applikant:

(a) ma jirrendix il-fond, installazzjonijiet u taghmir
accessibbli f’kull waqt ghal spezzjon;

(b) ma jiksibx il-forniment ta’ prodotti medi¢inali
minghand persuni li huma stess ikollhom li¢enza ta’ tqassim, jew
li jkunu ezenti milli jiksbu dik l-awtorizzazzjoni taht id-
dispozizzjonijiet tar-regolament 3(4) tar-Regolamenti dwar il- L.S.45836
Manifattura u I-Importazzjoni ta’ Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem u ma jivverifikax li l-prodotti medic¢inali li jkun
ir¢ieva ma jkunux falsifikati billi jivverifika l-karateristi¢i ta’
sigurta fuq barra tal-ippakkettjar, kif jista’ jkun mehtieg mill-
Kummissjoni:

Izda 1-htigiet ta’ dan il-paragrafu m’ghandhomx
japplikaw meta prodott medic¢inali jigi ricevut direttament minn
pajjiz terz imma li ma jkunx impurtat, jigifieri, li ma jkunx ser
jitqieghed fis-suq ta’ xi Stat Membru. Madankollu f’dak il-kaz
1d-distributur bl-ingrossa ghandu jara li jadotta kull kawtela u
prekawzjoni biex jizgura li dawn il-prodotti medi¢inali li ma
jkunux intizi 1i jigu impurtati, jibqghu fi kwarantina u 1i b’ebda
mod ma jispi¢caw fis-suq ta’ xi Stat Membru;

(¢) ma jfornix prodotti medic¢inali lil persuni li
huma stess ikollhom licenza ghal tqassim bl-ingrossa jew li
jkunu xort’ohra awtorizzati jew intitolati jfornu prodotti
medic¢inali lill-pubbliku:

Izda dan ma japplikax fil-kaz ta’ tqassim ta’ prodotti
medicinali lejn pajjizi terzi;

(d) ma jkollux pjan ta’ emergenza li jizgura I-
implimentazzjoni effettiva meta jissejhu lura prodotti
medic¢inali mis-suq kif ordnat mill-Awtorita jew kif jitwettaq
f’kooperazzjoni mal-manifattur jew mad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali
involuti;

(e) ma jzommx registri, sew fl-ghamla ta’ fatturi ghal
xiri/bejgh, jew fuq kompjuter, jew f’kull ghamla ohra,
disponibbli ghal spezzjon mill-Awtorita, ghal Zzmien hames snin
minn kull kummer¢ fi prodotti medic¢inali li jkunu gew ricevuti,
intbaghtu jew saret senserija dwarhom, li jkun fihom mill-inqas
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din l-informazzjoni li gejja:
(1) id-data;

(i1) l-isem u I1-formola farmacewtika tal-
prodott medi¢inali;

(ii1) 1il-kwantita ricevuta, fornuta jew li tkun saret
senserija dwarha;

(iv) l-isem wu Il-indirizz tal-fornitur jew min
jikkunsinnhom, kif ikun il-kaz;

(v) in-numru tal-kunsinna tal-prodott medic¢inali;

(f) ma jharisx il-prin¢ipji u l-linji gwida ta’ prattika
tajba ta’ tqassim dwar il-prodotti medicinali kif pubblikata mill-
Kummissjoni;

(g) ma jzommx sistema ta’ kwalita li tkun tistabbilixxi
responsabbiltajiet, processi u mizuri ta’ manigg tar-riskji dwar 1-
attivitajiet taghhom,;

(h) ma jgharrafx minnufih lill-Awtorita u, meta jkun
hekk japplika, lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq, dwar prodotti medic¢inali li huwa jirc¢ievi jew li jigu offruti
u li jidentifika bhala li jkunu falsifikati jew suspetti li jkunu
falsifikati.

(3) Ghall-finijiet tas-subregolament (2)(e), meta I-prodott
medic¢inali jinkiseb minghand xi distributur bl-ingrossa iehor, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghal tqassim bl-ingrossa ghandu
jivverifika li jkun hemm konformita mal-prin¢ipji u mal-linji gwida
ta’ prattici tajba ta’ tqassim mid-distributur bl-ingrossa li jkun
qieghed iforni. Dan jinkludi verifika dwar jekk id-distributur bl-
ingrossa li jkun qieghed iforni ikollux awtorizzazzjoni ghal tqassim
bl-ingrossa.

Meta 1-prodott medi¢inali jinkiseb minghand il-manifattur
jew l-importatur, detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghal tqassim bl-
ingrossa ghandhom jivverifikaw li l-manifattur jew l-importatur
ikollhom awtorizzazzjoni ta’ manifattura. Meta l-prodott medic¢inali
jinkiseb permezz ta’ senserija, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghal
tqassim bl-ingrossa ghandu jivverifika li s-sensal involut iwettaq il-
htigiet stipulati f’dawn ir-regolamenti u fl-Att.

(4)cll-htigiet stipulati fil-paragrafi (a) u (d) sa (h) tas-
subregolament (2) ghandhom ikunu japplikaw mutatis mutandis ghas-



senserija ta’ prodotti medicinali.

(5) L-Awtorita ghandha ddahhal l-informazzjoni 1i jkollha
x’tagsam mal-licenza msemmija fis-subregolament (1) fid-database
tal-Unjoni Ewropea hekk kif jista’ jigi stabbilit mill-Kummissjoni.
Fuq talba tal-Kummissjoni jew ta’ xi Stat Membru, l-Awtorita
ghandha tipprovdi kull informazzjoni adatta dwar il-licenzi
individwali li nghataw taht is-subregolament (1).

9. (1) Bejjiegh bl-ingrossa ghandu d-dmir, meta jkun
gieghed iforni prodotti medic¢inali lil xi persuna awtorizzata jew
intitolata tfornihom lill-pubbliku, li jinkludi maghhom dokument li
permezz tieghu jkun jistghu jigu ac¢certati d-data, 1-isem u I-formola
farmacewtika tal-prodott medicinali, il-kwantita fornuta, in-numru
tal-kunsinna tal-prodotti medic¢inali u I-isem u l-indirizz tal-fornitur
jew ta’ min jaghmel il-kunsinna:

[zda 1-htigiet ta’ dak imsemmi f’dan is-subregolament
ghandhom ikunu japplikaw wukoll ghall-forniment ta’ prodotti
medic¢inali lil persuni f’pajjizi terzi awtorizzati jew intitolati jfornu
prodotti medicinali lill-pubbliku.

(2) Aktar minn hekk, il-bejjiegh bl-ingrossa ghandu, dwar kull
prodott 1i jkun qgieghed iqassam f’Malta, jissupplixxi lill-Awtorita kopja
awtentikata tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq flimkien ma’ ittra
ta’ ac¢ess mahruga mid-detentur ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq li biha jigi koncess lill-bejjiegh bl-ingrossa l-uzu ta’ dik I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:

Izda bejjiegh bl-ingrossa jista’ biss jinvolvi ruhu fit-tqassim
bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali f"Malta li dwaru ma tkun intbaghtet
ebda kopja awtentikata bhal dik ta’ awtorizzazzjoni valida ghat-tqeghid
fis-suq u ittra ta’ access lill-Awtorita, jekk huwa jkollu licenza ta’
importazzjoni parallela mahruga kif previst bil-ligi.

(3) Kull bejjiegh bl-ingrossa ghandu, fil-limiti tar-
responsabbiltajiet tieghu, jizgura 1i tinghata provvista xierqa u
kontinwa ta’ prodotti medicinali lil spizeriji u persuni awtorizzati li
jfornu prodotti medic¢inali biex jissodisfaw il-htigiet ta’ pazjenti.

(4) Ikun id-dmir ta’ distributuri bl-ingrossa ta’ sustanzi attivi,
inkluzi sustanzi attivi intizi biex jigu esportati, li jharsu kull prattika

tajba korrenti tal-Unjoni Ewropea dwar it-tqassim ghal sustanzi attivi.

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

(a) tizgura li I-kondizzjonijiet tal-licenza jinzammu;
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(b) tizgura li l-kondizzjonijiet ghall-hzin ta’ prodotti
medic¢inali jkunu kif imnizzlin fil-htigiet tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u l-ittikkettjar;

(¢) tissorvelja kull area uzata ghall-hzin u t-tqassim;

(d) izzomm registri hekk kif ikun mehtieg b’dawn ir-
regolamenti;

(e) tizgura li tinzamm sistema ta’ kwalita mill-persuna li 1-
licenza tkun inharget f’ismha kif titlob il-prattika tajba ta’
tqassim.

11. Id-dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti ghandhom
japplikaw ukoll ghal prodotti medi¢inali omeopatici.

12. Minghajr pregudizzju ghal xi wiehed minn dawn ir-
regolamenti, l-Awtorita dwar il-Li¢enzi ghandha tiehu 1-mizuri kollha
mehtiega biex tipprevjeni prodotti medi¢inali li jigu introdotti fl-
Unjoni Ewropea, imma li ma jkunux intizi li jitgeghdu fis-suq tal-
Unjoni Ewropea, milli jidhlu fi¢-¢irkolazzjoni jekk ikun hemm
tassew ghaliex jigi suspettat li dawk il-prodotti jkunu falsifikati.
Dawn il-mizuri ghandhom jinkludu l-applikazzjoni ta’ dawn ir-
regolamenti ghal imhazen li jkunu jinsabu f’Zoni ta’ kummer¢ hieles
u f’imhazen ta’ depozt tad-dwana li jintuzaw ghall-hzin ta’ prodotti
medicinali.

13. Kull ksur:

(a) tar-regolamenti 3(1) u 4 ikun reat u soggett ghall-
pieni preskritti taht [-artikolu 99(1)(a) tal-Att;

(b) tar-regolament 5 ikun reat u soggett ghall-pieni
regolament taht l-artikolu 99(1)(b) tal-Att;

(¢) tar-regolamenti 8, 9 u 10 ikun reat u soggett ghall-
pieni regolament taht l-artikolu 99(1)(d) tal-Att.

14. Ir-Regolamenti tal-2005 dwar it-Tqassim bl-Ingrossa ta’
Prodotti Medi¢inali, geghdin b’dawn jigu revokati.





