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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 21,347, 19 ta’ Novembru, 2024

Tagsima B

A.L. 309 tal-2024

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regolamenti tal-2024 li jemendaw ir-Regolamenti dwar it-Tqeghid
ta’ Tikketti u Ppakkettjar ta’ Prodotti Medicinali

BIS-SAHHA tas-seghat moghtija bl-artikolu 106 tal-Att dwar il-
Medi¢ini, il-Ministru responsabbli ghas-sahha pubblika, wara
konsultazzjoni mal-Awtorita dwar il-Li¢enzjar, ghamel dawn ir-
regolamenti li gejjin:-

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu r-Regolamenti tal-
2024 1i jemendaw ir-Regolamenti dwar it-Tqeghid ta’ Tikketti u
Ppakkettjar ta’ Prodotti Medic¢inali u dawn ir-regolamenti ghandhom
jingraw u jinftiechmu haga wahda mar-Regolamenti dwar it-Tqeghid ta’
Tikketti u Ppakkettjar ta’ Prodotti Medi¢inali, hawn aktar ’il quddiem
imsejha r-"regolamenti prin¢ipali".

(2) Dawn ir-regolamenti ghandhom jidhlu fis-sehh fi Zmien
xahrejn (2) mid-data tal-pubblikazzjoni taghhom fil-Gazzetta.

2.  Fir-regolament 2 tar-regolamenti prin¢ipali, minnufih wara
t-tifsira "fuljett ta’ taghrif" ghandha tigi mizjuda t-tifsira li gejja:

""fuljett elettroniku ta’ taghrif" tfisser il-fuljett ta’ taghrif
muri f’format elettroniku f’lingwa jew fil-lingwi uffi¢jali ta’
Malta u li huma accessibbli permezz ta’ format li jinqara mill-
magni muri fuq l-ippakkettjar fuq barra tal-prodott medic¢inali, u
fejn l-ippakkettjar fuq barra u I-ippakkettjar immedjat mhuwiex
f’lingwa jew fil-lingwi uffi¢jali ta’ Malta, dan ghandu jinkludi d-
dettalji 1i ghandhom jidhru fuq Il-ippakkettjar fuq barra u
immedjat tal-prodott medi¢inali skont dawn ir-regolamenti;".

3. Fil-paragrafu (s) tar-regolament 3 tar-regolamenti
principali, il-kliem "ghal kull prodott medic¢inali." ghandhom jigu
sostitwiti bil-kliem "ghal kull prodott medi¢inali:" u minnufih wara
ghandu jigi mizjud dan il-proviso gdid li gej:

"Izda meta l-ippakkettjar fuq barra, jew l-ippakkettjar
immedjat fin-nuqqas ta’ ippakkettjar fuq barra tal-prodott
medic¢inali jinkludi l-isem tal-prodott, is-sustanza jew sustanzi
attivi, l-ghamla farmacewtika u l1-qawwa, fl-alfabett Ruman, id-
dettalji kollha fil-paragrafi (a) sa (n) ta’ dan ir-regolament jistghu
alternattivament ikunu inkluzi u acc¢essibbli permezz tal-fuljett
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elettroniku ta’ taghrif:

Izda wkoll dan il-fuljett elettroniku ta’ taghrif jista’
jintuza biss ghall-prodotti medic¢inali akkwistati ghas-servizz
nazzjonali tas-sahha.".

4.  Fis-subparagrafu (v) tal-paragrafu (¢) tar-regolament 4 tar-
regolamenti princ¢ipali, il-kliem "kull unita." ghandhom jigu sostitwiti
bil-kliem "kull unita:" u minnufih wara ghandu jigi mizjud il-proviso
gdid 1i gej:

"lzda meta l-ippakkettjar immedjat tal-prodott
medicinali jinkludi l-isem tal-prodott, is-sustanza jew sustanzi
attivi, l-ghamla farmacewtika u l1-qawwa, fl-alfabett Ruman, id-
dettalji kollha jew xi whud minnhom fil-paragrafi (b) u (¢) ta’
dan ir-regolament, sakemm ma jkunux diga inkluzi fl-
ippakkettjar ta’ barra, jistghu alternattivament ikunu ikluzi u
accessibbli permezz tal-fuljett elettroniku ta’ taghrif:

Izda wkoll dan il-fuljett elettroniku ta’ taghrif jista’
jintuza biss ghall-prodotti medic¢inali akkwistati ghas-servizz
nazzjonali tas-sahha.".

5.  Fir-regolament 6 tar-regolamenti prin¢ipali, il-kliem "barra
jew fuq l-ippakkettjar immedjat." ghandu jigi sostitwit bil-kliem "barra
jew fuq l-ippakkettjar immedjat:" u minnufih wara ghandu jigi mizjud
il-proviso gdid 1i gej:

"lzda l-informazzjoni fil-fuljett ta’ taghrif tista’
alternattivament tkun murija u accessibbli permezz tal-fuljett
elettroniku ta’ taghrif meta l-prodott medi¢inali jkun akkwistat ghas-
servizz nazzjonali tas-sahha.".

6. Ir-regolament 10 tar-regolamenti principali ghandu jigi
emendat kif gej:

(a) fis-subregolament (1) tieghu, minnufih wara I-kliem
"regolament 3, 7 u 9" ghandhom jigu mizjuda l-kliem "kemm
jekk provduti fil-format stampat jew permezz tal-fuljett
elettroniku ta’ taghrif";

(b) is-subregolament (2) tieghu ghandu jigi sostitwit
b’dan is-subregolament 1-gdid li gej:

"(2) Il-fuljett ta’ taghrif, jew il-fuljett elettroniku ta’
taghrif, ghandu jkun miktub u ddisinjat b’tali mod li jkun
¢ar u jinftiehem, li jhalli lill-konsumaturi jagixxu kif imiss,
bl-ghajnuna tal-professjonisti tas-sahha meta jkun mehtieg.
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[I-fuljett ta’ taghrif jew il-fuljett elettroniku ta’ taghrif,
ghandu jkun jingara b’mod ¢ar f’lingwa uffi¢jali jew fil-
lingwi uffi¢jali ta’ Malta. Meta jsir uzu mill-fuljett
elettroniku ta’ taghrif, li jkun jinkludi d-dettalji tal-
ipakkettjar fuq barra permezz ta’ mezzi elettroni¢i, I-
informazzjoni ghandha tkun ipprezentata fl-ordni kif gej:
id-dettalji shah tal-ippakkettjar fuq barra, kwalunkwe
informazzjoni tal-ippakkettjar immedjat li mhix misjuba
fuq l-ippakkettjar fuq barra u wara l-informazzjoni tal-
fuljett ta’ taghrif. L-ebda informazzjoni ohra ma ghandha
tigi inkluza:

Izda dan ma ghandux jipprevjeni milli I-fuljett
ta’ taghrif jew il-fuljett elettroniku ta’ taghrif, ikun
accessibbli jew stampat f’diversi ligwi, kemm-il darba I-
istess informazzjoni tkun moghtija fil-lingwi kollha uzati.".

b

Fis-subregolament (1) tar-regolament 12 tar-regolamenti
minnufih wara I-kliem "Iktar minn hekk, it-tikkettjar"
jigu mizjuda l-kliem ", kemm jekk provduti fil-format

stampat jew permezz tal-fuljett elettroniku ta’ taghrif™.

8.

Minnufih wara r-regolament 14 tar-regolament principali,

ghandu jigi mizjud dan ir-regolament gdid li gej:

"Access ghall-

fuljett ta’ taghrif

stampat.

15. Kwalunkwe persuna li tikseb kwalunkwe
prodott minn spizerija jew minn kwalunkwe post ichor
licenzjat sabiex jiddispensa prodotti medicinali, li
jinkludi fuljett elettroniku ta’ taghrif, ghandu dritt li
jitlob il-fuljett ta’ taghrif f’format stampat minghajr
kwalunkwe spejjez addizzjonali.".
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