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A.L. 401 tal-2014

ATT DWAR IL-MEDIĊINI
(KAP. 458)

Regoli tal-2014 li jemendaw ir-Regoli dwar il-Ħruġ
ta’ Riċetti u Dispensa ta’ Mediċini

BIS-SAĦĦA tas-setgħat mogħtija bl-artikolu 106 tal-Att dwar
il-Mediċini, il-Ministru għall-Enerġija u s-Saħħa, wara
konsultazzjoni mal-Awtorità dwar il-Liċenzi, għamel dawn ir-
regolamenti li ġejjin:-

Titolu.

L.S. 458.49

1. It-titolu ta’ dawn ir-regoli hu r-Regoli tal-2014 li
jemendaw ir-Regoli dwar il-Ħruġ ta’ Riċetti u Dispensa ta’ Mediċini,
u dawn ir-regoli għandhom jinqraw u jinftiehmu ħaġa waħda mar-
Regoli dwar il-Ħruġ ta’ Riċetti u Dispensa ta’ Mediċini, hawn iżjed
’il quddiem imsejħa "ir-regoli prinċipali".

Temenda r-
regola 3 tar-
regoli prinċipali.

2. Ir-regola 3 tar-regoli prinċipali għandha tiġi emendata kif
ġej:

(a) fil-paragrafu (b) tagħha, minflok il-kliem "l-isem
sħiħ, u kull dettal fejn persuna tista’ tiġi kuntattjata" għandhom
jidħlu l-kliem "l-isem sħiħ, il-kwalifika professjonali, l-indirizz
tax-xogħol (inkluż l-isem tal-Istata Membru rilevanti) u kull
dettal fejn persuna tista’ tiġi kuntattjata (indiriżż elettroniku u
numru tat-telefon jew fax, l-aħħar tnejn imsemmija t-tnejn bil-
prefiss internazzjonali)";

(b) il-paragrafu (ċ) għandu jiġi sostitwit b’dan li ġej:

"(ċ) għandu jkollha l-isem, id-data tat-twelid, l-
età u l-post fejn il-pazjent ikun attwalment joqgħod kif
ukoll 'l-Isem komuni' kif imfisser fl-artikolu 2 tal-Att dwar
il-Mediċini; l-isem tal-marka tal-prodott jekk (i) il-prodott
preskritt hu prodott mediċinali bijoloġiku, kif imfisser fit-
Taqsima I, punt 3.2.1.1 tal-Iskeda li tinsab mar-
Regolamenti dwar l-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq
ta’ Mediċini, jew (ii) jekk il-persuna awtorizzata skont l-
artikolu 81 tal-Att dwar il-Mediċini biex toħroġ ir-riċetta
jidhrilha li hu medikament neċessarju; f’dak il-każ ir-
riċetta għandha tiddikjara fil-qosor ir-raġinijiet li
jiġġustifikaw l-użu tal-isem tal-marka tal-prodott; il-
qawwa, il-forma ta’ doża, il-kwantità u għal kemm tkun ser
iddum il-kura għar-rigward ta’ kull prodott li dwaru
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tinħareġ riċetta u li jkun inkluż f’dik ir-riċetta mediċinali,
flimkien ma’ istruzzjonijiet ċari dwar kif għandu jittieħed
il-prodott li dwaru tkun inħarġet riċetta jew kif dan għandu
jiġi użat. Riċetti mediċinali li jistgħu jiġu ripetuti
għandhom jiġu immarkati skond hekk filwaqt li jindikaw
iż-żmien sħiħ għal kemm ikollha ddum il-kura;"

(ċ) fil-paragrafu (d) tagħha, minflok il-kliem "hekk li
dan jista’ jinkludi firem diġitali." għandhom jidħlu l-kliem
"hekk li dan jista’ jinkludi firem diġitali; u";

(d) minnufih wara l-paragrafu (d) tagħha, għandu
jiżdied il-paragrafu ġdid li ġej:

"(e) jekk il-prodott preskritt jikkwalifika skont il-
kriterji biex jiġi preskritt l-isem tal-marka tal-prodott, kif
speċifikat fil-paragrafu (ċ), l-ispiżjar għandu ibigħ il-
prodott bl-isem tal-marka tal-prodott kif preskritt.".
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L.N. 401 of 2014

MEDICINES ACT
(CAP. 458)

Prescription and Dispensing Requirements
(Amendment) Rules, 2014

IN exercise of the powers conferred by article 106 of the
Medicines Act, the Minister for Energy and Health, after consultation
with the Licensing Authority, has made the following regulations:-

Citation.

S.L. 458.49

1. The title of these regulations is the Prescription and
Dispensing Requirements (Amendment) Rules, 2014, and these rules
shall be read and construed as one with the Prescription and
Dispensing Requirements Rules, hereinafter referred to as "the
principal rules".

Amends rule 3 
of the principal 
rules.

2. Rule 3 of the principal rules shall be amended as follows:

(a) in paragraph (b) thereof, for the words "the full
name, and contact details" there shall be substituted the words
"the full name, professional qualification, work address
(including the name of the relevant Member State) and contact
details (e-mail and telephone or fax, the latter both with
international prefix)";

(b) paragraph (c) thereof shall be substituted by the
following:

"(c) bear the name, date of birth, age and locality
of current residence of the patient and the 'Common
name' as defined in article 2 of the Medicines Act; the
brand name if (i) the prescribed product is a biological
medicinal product, as defined in Part I, point 3.2.1.1. of the
Schedule to the Medicines (Marketing Authorisation)
Regulations, or (ii) if the person authorised in accordance
with article 81 of the Medicines Act to issue a prescription
deems it medically necessary; in that case the prescription
shall shortly state the reasons justifying the use of the
brand name; the strength, dosage form, quantity and
duration of treatment of each prescribed product included
in the said prescription, together with clear instructions on
how the prescribed product is to be taken or used. Repeat
prescriptions are to be marked accordingly indicating the
total period of duration of treatment;";


