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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 21,524, 21 ta’ Ottubru, 2025

Tagsima B

A.L. 254 tal-2025

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regolamenti tal-2025 li jemendaw Ligijiet Varji dwar Drittijiet ta’
Postijiet Medici Privati u Medicini

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

1.  It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu r-Regolamenti tal-2025
li jemendaw Ligijiet Varji dwar Drittijiet ta’ Postijiet Medi¢i Privati u
Medicini.

TAQSIMA 1
Emenda ghar-Regolamenti dwar Drittijiet ghall-Li¢enzi ta’
Postijiet Medici Privati

2.  Din it-Tagsima temenda r-Regolamenti dwar Drittijiet
ghall-Licenzi ta’ Postijiet Medi¢i Privati u ghandha tinqara u
tinftichem haga wahda mar-Regolamenti dwar Drittijiet ghall-Lic¢enzi
ta’ Postijiet Medic¢i Privati, hawn aktar ’il quddiem f’din it-Tagsima
msejha r-"regolamenti prin¢ipali".

3. Fl-Iskeda 1i tinsab mar-regolamenti principali I-partita
"Spizerija" ghandha tigi sostitwita bil-partita gdida li gejja:

"Spizerija €215".
TAQSIMA 11

Emendi ghar-Regolamenti dwar Drittijiet li tigbor 1-Awtorita
dwar il-Medicini

4. Din it-Tagsima temenda r-Regolamenti dwar Drittijiet li
tigbor 1-Awtorita dwar il-Medi¢ini u ghandha tingara u tinftichem haga
wahda mar-Regolamenti dwar Drittijiet li tigbor 1-Awtorita dwar il-
Medi¢ini, hawn aktar ’il quddiem f’din it-Tagsima msejha r-
"regolamenti princ¢ipali".

5.  Ir-regolament 2 tar-regolamenti prin¢ipali ghandu jigi
emendat kif gej:

(a) minnufih wara t-tifsira "manifattura
ghandhom jigu mizjuda t-tifsiriet godda li gejjin:

parzjali"

Titolu.

Jemenda r-
Regolamenti
dwar Dirittijiet
ghall-Licenzi
ta’ Postijiet
Medici Privati.
L.S. 458.26.

Jemenda I-
Iskeda li tinsab
mar-regolamenti
principali.

Jemenda r-
Regolamenti
dwar Drittijiet li
tigbor 1-
Awtorita dwar
il-Medicini.
L.S. 458.46.

Jemenda r-
regolament 2
tar-regolamenti
prin¢ipali.
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n

"procedura decentralizzata" tfisser il-procedura
decentralizzata ghall-prodotti medicinali ghall-bniedem
provduta fid-Direttiva 2001/83/KE, kif tista’ tigi emendata
minn zmien ghal Zmien;

"procedura ta’ rikonoxximent reciproku" tfisser il-
pro¢edura ta’ rikonoxximent reciproku ghall-prodotti
medicinali ghall-bniedem provduta fid-Direttiva 2001/83/
KE, kif'tista’ tigi emendata minn zmien ghal zmien;";

(b) fit-tifsira "varjazzjoni fil-pattijiet 1i japplikaw ghal
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq" il-kliem "I-Artikolu 6(2) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, il-punt (a) tal-Artikolu 7(1) u I-Artikolu 34(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u I-Artikoli 7 u 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1394/
2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill" ghandhom jigu
sostitwiti bil-kliem "kif imfissra fir-Regolament tal-Kummissjoni
Ewropeja Nru 1234/2008 tal-24 ta’ Novembru 2008 li
jikkon¢erna l-ezami ta’ varjazzjonijiet fit-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medi¢inali veterinarji, kif
jistghu jigu emendati minn zmien ghal Zmien," ;

Jemenda r- 6. Ir-regolament 3 tar-regolamenti principali ghandu jigi

regolament 3 oo s,
tar-regolamenti emendat kif g€J:

principali.
(a) is-subregolament (1) tieghu ghandu jigu sostitwit bis-
subregolament gdid li gej:

"(1) Id-drittijiet elenkati  fl-Iskedi  ghandhom
jithallsu lill-Awtorita dwar il-Medi¢ini.";

(b) is-subregolament (2) tieghu ghandu jigu sostitwit bis-
subregolament gdid li gej:

"(2) Il-validazzjoni wu, jew l-ipprocessar tal-
applikazzjonijiet ghandhom jibdew biss meta 1-Awtorita
dwar il-Medic¢ini tir¢ievi prova tal-hlas.";

(¢) minnufih wara s-subregolament (5) tieghu ghandhom
jigu mizjuda s-subregolamenti godda li gejjin:

"(6) In-nuqgas li jsir il-hlas ta’ kwalunkwe dritt
annwali 1i jappartjeni ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq jew licenzji ohra ta’ prodotti jista’ jirrizulta
f’mizuri amministrattivi dwar l-awtorizzazzjonijiet jew
licenzji.
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(7) Fejn kwalunkwe dritt jew imposta li ghandhom
jithallsu skont dawn ir-regolamenti jibqghu pendenti wara
d-data dovuta, 1-Awtorita dwar il-Medic¢ini tista’, bla hsara
ghal kwalunkwe rimedju legali iehor disponibbli ghall-
irkupru tieghu, tissospendi jew tirrifjuta li tipprovdi
kwalunkwe servizz jew li twettaq kwalunkwe proc¢edura
regolatorja sa tali zmien li l-ammont kollu dovut, flimkien
ma’ kwalunkwe imghax applikabbli, ikun gie ricevut.".

7.  L-Iskeda 1 li tinsab mar-regolamenti prin¢ipali ghandha tigi

sostitwita bl-Iskeda gdida li gejja:

"SKEDA 1
(regolament 3)

DRITTIIET GHAL AWTORIZZAZZJONI TA’ PRODOTT

B 2285

Jissostitwixxi 1-
Iskeda 1 li
tinsab mar-
regolamenti
principali.

U ATTIVITAJIET OHRA

Tip ta’ Applikazzjoni D1€'1tt
PROCEDURA TA’ RIKONNOXXIMENT RECIPROKU/
PROCEDURA DECENTRALIZZATA/ PROCEDURA NAZZJONALI
(Malta Stat Membru Involut)
Applikazzjonijiet godda ghal kull prodott:
Applikazzjonijiet kollha 250

Tip ta’ Applikazzjoni €
PROCEDURA TA’ RIKONNOXXIMENT RECIPROKU/
PROCEDURA DECENTRALIZZATA
(Malta Stat Membru ta’ Referenza)
Applikazzjonijiet godda ghal kull prodott:
Artikolu 8.3 tad-Direttiva 2001/83/KE: Sustanza attiva gdida* 140,000
Artikolu 8.3 tad-Direttiva 2001/83/KE: Sustanza attiva maghrufa* 125,000
Artikolu 10(a) tad-Direttiva 2001/83/KE* 35,000
Artikolu 10(b) tad-Direttiva 2001/83/KE* 40,000
Artikolu 10(1) tad-Direttiva 2001/83/KE* 26,000
Artikolu 10(3) tad-Direttiva 2001/83/KE* 28,000
Artikolu 10(c) tad-Direttiva 2001/83/KE* 17,000
Artikolu 10(4) tad-Direttiva 2001/83/KE* 50,000
Artikolu 10(5) tad-Direttiva 2001/83/KE* 26,000
Qawwa addizzjonali (li ssir applikazzjoni ghaliha fl-istess hin) 3,000
Forma farmacewtika addizzjonali (li ssir applikazzjoni ghaliha fl-istess hin) 4,000
Estensjoni 15,000
Applikazzjoni parallela (I-istess skeda ta’ zmien bhal procedura ewlenija) 10,000
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Procedura ta’ Rikonoxximent Re¢iproku 10,000
Applikazzjoni duplikata (skeda ta’ zmien differenti mill-pro¢edura 15.000
ewlenija) ’
Applikazzjoni irtirata waqt il-validazzjoni 90% tad-
drittrilevanti
li jigi
rimborzat
Bidla fl-Istat Membru Involut ta’ Malta ghal Stat Membru ta’ Referenza 5,000
Procedura "Zero Day" (ghal kull prodott inkluz fil-pro¢edura) 500
*  Ghandu jinghata skont ta’ 30% fuq drittijiet lill-intraprizi mikro kif
imfissra fir-Rakomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE
Malta Stat Membru ta’ Referenza f"Procedura tar-Rikonoxximent €
Rec¢iproku/Proé¢edura Decentralizzata — Attivitajiet ohra
Tigdid tal-Awtorizzazzjoni ta’ Tqeghid fis-Suq 1,000
Dritt annwali (ghal kull forma u qawwa) t 900
t L-attivitajiet koperti jinkludu 1-farmakovigilanza
Tip ta’ Applikazzjoni €
ATTIVITAJIET OHRA
Applikazzjoni ghal tigdid ghal kull prodott (fejn applikabbli)
Proc¢edura nazzjonali 450
Procedura ta’ Rikonoxximent Rec¢iproku/Pro¢edura Decentralizzata (Malta
Stat Membru Involut) 450
Dritt annwali (ghal kull forma u qawwa) (Awtorizzazzjonijiet kollha) t 275
Trasferiment tad-Detentur ta’ Awtorizzazzjoni ta’ Tqeghid fis-Suq (bidla fl- 150
entita legali)
t L-attivitajiet koperti jinkludu varjazzjonijiet (kull tip) u 1-farmak-
ovigilanza
Tip ta’ Applikazzjoni €
Prodotti ta’ Medicina Tradizzjonali Maghmula mill-Hxejjex (Artikolu
16 tad-Direttiva 2001/83/KE) (Nazzjonali/MT Stat Membru ta’
Referenza)
Registrazzjoni ta’ Prodotti ta’ Medicina Tradizzjonali maghmula mill-
Hxejjex 10,000
Varjazzjonijiet:
Amministrattivi 115
Teknici 500
Tigdid 800
Tip ta’ Applikazzjoni
Awtorizzazzjoni skont ir-regolament 4(2) tar-Regolamenti dwar 1- €
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ta’ Medi¢ini (L.S. 458.34)
Applikazzjoni gdida 1,000
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Dritt annwali’ 500
t L-attivitajiet koperti jinkludu 1-farmakovigilanza u notifiki ta’ varjazz-
joniyjiet
Prodott Omeopatiku €
Prodott gdid (hazna wahda) 250
Prodott gdid (ghal zewg (2) hazniet jew aktar) 500
Varjazzjonijiet:
Amministrattivi 40
Teknici 100
Tigdid 100
Licenzja ta’ Importazzjoni Parallela (ghal kull qawwa/kull forma / €
pajjiz minn fejn gej)
Licenzja ta’ Importazzjoni Parallela gdida/tigdid# ta’ Licenzja ta’
Importazzjoni Parallela 1,000
Dritt annwalif 500
# Applikazzjoni ghat-tigdid ghandha tigi sottomessa 6 xhur gabel l-iska-
denza tal-licenzja (kull 5 snin)
t L-attivitajiet koperti jinkludu 1-farmakovigilanza u notifiki ta’ varjazz-
jonijiet
Talba ghal Awtorizzazzjoni taht ir-Regolamenti dwar Provi Klinici
(L.S. 458.43)
Fazi I, 11, I1I jew IV tal-Provi Klini¢i €
Prodott medic¢inali investigattiv li jkun fih sustanza attiva stabbilita 1,500
Prodott medicinali investigattiv li jkun fih sustanza attiva gdida 2,000
Emendi ghall-Provi Klini¢i €
Avviz ta’ Emendi taht ir-Regolamenti dwar Provi Klini¢i (L.S. 458.43) 410
Emendi sabiex jinkludu fajl tal-prodotti medic¢inali investigattivi gdid 880
Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika [taht ir-
Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas- 16 ta’ April 2014 dwar il-provi klini¢i fuq prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE]
Applikazzjonijiet b’ Fajl tal-Prodotti Medicinali Investigattivi (IMPD) €
Mono Nazzjonali 3,170
MT - Stat Membru Relatur 7,950
MT - Stat Membru Involut 2,000
Suppliment — fejn MT sussegwentement jsir 1-Istat Membru Relatur 4,780
Stat Membru Relatur — it-tieni u fazijiet sussegwenti 500
Provi Klinici Mhux Kummer¢jali/Akkademici 300
Applikazzjonijiet minghajr Fajl tal-Prodotti Medic¢inali Investigattivi
[IMPD] jew b’Fajl tal-Prodotti Medic¢inali Investigattivi [IMPD]
simplifikat jew prova klinika b'livell baxx ta’ intervent €
Mono Nazzjonali 2,155
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MT — Stat Membru Relatur 6,750
MT — Stat Membru Involut 1,500
Suppliment — fejn MT sussegwentement jkun l-Istat Membru Relatur 4,595
Stat Membru li Jirraporta — it-tieni u fazijiet sussegwenti 500
Provi Klinici Mhux Kummer¢jali/Akkademici 300
Modifikazzjonijiet Sostanzjali (L-ewwel parti biss) - biz-zieda ta’ Fajl
tal-Prodotti Medic¢inali Investigattivi [IMPD] gdid €
Mono Nazzjonali 1,230
MT — Stat Membru Relatur 1,450
MT — Stat Membru Involut 1,175
Provi Klini¢i Mhux Kummer¢jali/Akkademici 100
Modifikazzjonijiet Sostanzjali — ohrajn €
Mono Nazzjonali 760
MT — Stat Membru Relatur 1,060
MT - Stat Membru Involut 300
Provi Klini¢i Mhux Kummer¢jali/Akkademici 100
Kumitat ta’ Klassifikazzjoni €
Kumitat ta’ Klassifikazzjoni (ghal kull prodott) 50
Parir xjentifiku/Laqghat ta’ gqabel is-sottomissjoni €
Malta Stat Membru ta’ Referenza/Relatur fi proceduri Ewropej jew

proceduri nazzjonali 2,300

1 Id-drittijiet li jidhru fil-parentesi huma ghal applikazzjonijiet ghal ricerka
akkademika minghajr l-ebda sosteniment finanzjaru mill-industrija. Id-de¢izjoni dwar

dan tkun fid-diskrezzjoni tal-Awtorita dwar il-Li¢enzji.

Ezenzjoni skont I-Artikolu 20 tal-Att dwar il-Medic¢ini (Kap. 458) €
Applikazzjoni gdida ghal prodotti medi¢inali li gejjin minn pajjizi fl-EU| 550 u 50*
(ghal kull dettalji specifi¢i tal-prodott) bhala dritt
ghall-
ipprocessar
Applikazzjoni gdida ghal prodotti medic¢inali li gejjin minn pajjizi terzi| 1,500 u 50*
(ghal kull dettalji specifi¢i tal-prodott) bhala dritt
ghall-
ipprocessar
Ezenzjoni skont ir-Regolament Delegat tal-UE 2016/161 tat-2 ta’
Ottubru 2015 li jissupplimenta lid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi r-regoli dettaljati dwar il-
karatteristiki tas-sigurta li jkunu jidhru fuq il-pakketti tal-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem €
Applikazzjoni gdida (ghal kull dettalji spec¢ifi¢i tal-prodott) 150 u 50*
bhala dritt
ghall-

ipprocessar
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Ksur tan-nuqqas ta’ rizoluzzjoni ta’ allerti

400 u 50*
bhala dritt

ghall-

ipprocessar

* [d-dritt tal-ipproc¢essar ma huwiex rimborsabbli jekk l-applikazzjoni tigi
rtirata jew michuda

8.  L-Iskeda 2 li tinsab mar-regolamenti prin¢ipali ghandha tigi Jissostitwixxi I-
. T T Iskeda 2 1i
sostitwita bl-Iskeda gdida li gejja: tinsab mar-
regolamenti
"SKEDA 2 prin¢ipali.
(regolament 3)
DRITTUIET GHAL VARJAZZJONI GHAL KULL PRODOTT
Tip ta’ Varjazzjoni (ghal pro¢eduri nazzjonali* u proc¢eduri fejn Malta Dritt
hija I-Istat Membru ta’ Referenza fil-Proc¢edura tar-Rikonoxximent
. . . . €
Reciproku u fil-Pro¢edura Deéentralizzata)
Tip 1
Tip IA 115
Talba ghal ezenzjoni specifika tal-lott 115
Tip IB 350
Tip 11
Tip II Semplici 1,000
Tip II Kumplessi 4,000
*  Fejn applikazzjoni ma tkunx akkumpanjata minn approvazzjoni accet-
tabbli tal-EU
Ghal varjazzjonijiet raggruppati (skont il-Komunikazzjoni mill-Kum-
missjoni — Linji Gwida dwar id-dettalji ta’ bosta kategoriji ta’ varjazz-
jonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali vet-
erinarji) ghandhom jigu imposti drittijiet ghal kull varjazzjoni inkluza
fil-grupp ghall-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (numru tal-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-sug/numru tal-pro¢edura) izda mhux ghal
qawwiet u forom addizzjonali li huma inkluzi fil-grupp u soggetti ghall-
istess varjazzjonijiet.
Talba specifika ghal ezenzjoni ghal lott (applikabbli ghar-rotot
kollha ta’ registrazzjoni) 150
Attivitajiet ohra ta’ wara l-awtorizzazzjoni (Malta Relatur/Stat €
Membru ta’ Referenza)
Valutazzjoni ta’ PSUR/DSURs/ASR 2,300
Valutazzjoni tal-protokoll tal-Istudji dwar is-Sigurta wara I-
Awtorizzazzjoni (PASS) 800 (400) !
Valutazzjoni tal-protokoll tal-Istudji dwar I1-Effika¢ja wara 1I-
Awtorizzazzjoni (PAES) 800 (400) !
Valutazzjoni ta’ Rizultati ta’ PASS 1,000
Valutazzjoni ta’ Rizultati ta’ PAES 1,000
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Valutazzjoni ta’ rapporti annwali dwar sigurta ghal procedura
koordinata tal-Istati Membri tas-sikurezza skont ir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/20 tas-7 ta’ Jannar
2022 1i jistabbilixxi regoli ghall-applikazzjoni tar-Regolament (UE)
Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-
istabbiliment tar-regoli u l-pro¢eduri ghall-kooperazzjoni tal-Istati
Membri fil-valutazzjoni tas-sikurezza tal-provi klinié¢i 6,000

1 Id-drittijiet fil-parentesi huma ghal applikazzjonijiet ghal ricerka akkademika minghajr 1-
ebda ghajnuna finanzjarja mill-industrija. Id-dec¢izjoni ghandha tkun fid-diskrezzjoni
unika tal-Awtorita dwar il-Licenzjar.

Jissostitwixxi I- 9. L-Iskeda 3 li tinsab mar-regolamenti principali ghandha tigi
iskeda3li - gostitwita bl-Iskeda gdida li gejja:
regolamenti
prin¢ipali.
"SKEDA 3
(regolament 3)
DRITTUIET LI JITHALLSU GHALL-ISPETTORAT
Dritt ghal kull tip ta’ Licenzja
€
Attivita Hrug @ i .
(li tinvolvi spezzjoni f’Malta rug ta” licenzja oy .
jew fl-Unjoni Ewropea/Zona Ekonomika Ewropea) gdida u, jew Tlgfh(.l‘annyvah
spezzjoni inizjali ta’ licenzja
magguri
PRATTIKA TA’ MANIFATTURA TAJBA3
Hrug ta’ licenzja u tigdid annwali
Manifattura shiha
Zghira (inqas minn 15-il impjegat®) 4,700 1,000
Mezzana (15 sa 75 impjegat®) 7,000 1,500
Kbira (76 sa 200 impjegat™) 9,350 2,000
Super (aktar minn 200 impjegat®) 14,000 3,000
Manifattura parzjali 1,400 300

Dritt ghal kull tip ta’ Li¢enzja
€

Attivita Hruo ta’ 1ic .
(li tinvolvi spezzjoni f’Malta rug ta’ licenzja o _
jew fl-Unjoni Ewropea/Zona Ekonomika Ewropea) gdida u, jew Tlgsilq.annwall
spezzjoni inizjali ta’ licenzja
magguri

IMPORTAZZJONI, NEGOZJU BL-INGROSSA
Hrug ta’ licenza u tigdid annwali
Importazzjoni® 950 500
Bejgh bl-ingrossa 500 250
SPIZERIJA
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Hrug ta’ licenzja ghal spizerija u spezzjoni ta’ kull sena Skont ir-
(tinkludi kull prosegwiment u spezzjonijiet ohra) 400 Regolamenti
dwar Drittijiet
ghall-Licenzi
ta’ Postijiet
Medic¢i Privati
(L.S. 458.26)
Varjazzjoni f’li¢enzja ta’ spizerija
Varjazzjoni amministrattiva 80*
Varjazzjoni mhux amministrattiva li tinkludi spezzjoni 150*
*Servizz mghaggel huwa offrut bid-doppju tad-dritt
originali
ATTIVITAJIET OHRA Spezzjoni Prosegwiment
inizjali u spezzjonijiet
(Frekwenza kif mehtieg u li tinvolvi spezzjoni f’Malta ta’ rutina
jew fl-Unjoni Ewropea)
Prattika klinika tajba (provi klini¢i) / ¢entru / prova 1,100 250
Spezzjonijiet dwar il-farmakovigilanza 600 250

Attivita
(li tinvolvi spezzjoni f*pajjiz terz® %)

Dritt ghal kull tip ta’ Certifikat/
Spezzjoni

PRATTIKA TA’ MANIFATTURA TAJBA
Hrug ta’ licenzja u tigdid annwali

Hrug ta’ certifikat

gdid u, jew Tigdid a_npwa%i
spezzjoni inizjali | ta’ certifikat
magguri
Manifattura shiha 25,000 u 600 kull 7,500 u 600
jum ghal kull kull jum gh%l
spettur7 kull spettur
Manifattura parzjali 15,000 u 600 kull 5,000 u 600
jum ghal kull kull jum gh%l
spettur7 kull spettur
ATTIVITAJIET OHRA o Spezzjonijiet
] L o . . Spezzjoni ta’
(Fr%kgvenza kif mehtieg u li tinvolvi spezzjoni f’pajjiz inizjali prosegwiment
terz™”) u ta’ rutina
Prattika klinika tajba (provi klini¢i) / ¢entru / prova 20,000 u 600 kull | 5,000 u 600 kull
jum ghal kull jum ghal kull
spettur7 spettur7
Spezzjonijiet dwar il-farmakovigilanza 20,000 u 600 kull | 5,000 u 600 kull
jum ghal kull jum ghal kull
spettur7 spet'[ur7
ATTIVITAJIET AMMINISTRATTIVI Dritt
€
Varjazzjonijiet (li ma jehtigux spezzjoni) 80
Hrug ta’ Certifikat ta’ Prodott Farmacewtiku 100
Hrug ta’ Certifikat ta’ Prodott Farmac¢ewtiku
. 150
(mghaggel)
Hrug ta’ Certifikati ta’ Prattika ta’ Manifattura Tajba
(li ma jehtigux spezzjoni) 80
Supervizjoni tal-qerda ta’ skart farmacewtiku 50

T Tinkludi I-hrug ta’ licenzja u spezzjoni ghall-ewwel darba.

2 Tinkludi spezzjonijiet ghat-tigdid ta’ licenzja, spezzjonijiet ta’ rutina u spezzjonijiet ohra. Id-
drittijiet japplikaw ukoll ghal applikazzjonijiet ta’ varjazzjoni li jinvolvu spezzjoni.
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3 Tinkludi I-manifattura ta’ forom ta’ dozagg lesti, Ingredjenti Farmacewti¢i Attivi u Prodotti ta’
Medicina Investigattivi. Meta kumpannija addizzjonalment timmanifattura Prodotti ta’ Medic¢ina
Investigattivi u tkun mehtiega spezzjoni separata, id-dritt ghal dan is-servizz ghandu jithallas bir-
rata ta’ 25% ta’ dik ghal spezzjonijiet inizjali.

4 Tinkludi I-persunal kollu impjegat mal-kumpanija. Hija r-responsabbilta tal-kumpanija li tinforma
lill-Awtorita Regolatorja dwar kwalunkwe bidliet fin-numru tal-impjegati taghha.

> Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’ importazzjoni minn kumpanija li diga ghandha licenzja
ta’ manifattura jew ta’ negozjant bl-ingrossa, ghandhom jithallsu bir-rata ta’ 50% tar-rati normali
applikabbli ghal attivitajiet ta’ importazzjoni.

6 Ghal applikazzjonijiet li jinvolvu spezzjoni f’pajjiz terz l-applikant addizzjonalment irid ikopri it-
titjira u l-ammont allokat ghall-akkomodazzjoni u spejjez ta’ sussistenza tal-ispetturi flimkien ma’
€500 addizzjonali ghal kull spettur ghal spejjez ohra addizzjonali u varji.

7 Tinkludi I-granet imqatta’ ghall-ispezzjoni propja u ghall-ivvjaggar.
8 Dan id-dritt japplika ghall-hrug ta’ Certifikat ta’ Prodott Farmacewtiku fi zmien 48 siegha.

9Jekk spezzjoni skedata miftichma b’mod re¢iproku tigi kkancellata 30 jum kalendarju jew inqas
qabel l-ewwel gurnata tal-ispezzjoni minhabba ragunijiet attribwibbli lill-applikant, ghandhom
japplikaw id-drittijiet kollha applikabbli ghall-ispezzjonijiet ta’ pajjizi terzi, inkluz kwalunkwe
spejjez relatati ma’ titjiriet u kancellazzjonijiet ta’ akkomodazzjoni, jekk il-kancellazzjoni ssehh
aktar minn 30 jum kalendarju qabel l-ewwel gurnata tal-ispezzjoni ghal ragunijiet attribwibbli lill-
applikant ghandu japplika hlas ta’ €3,000 b’zieda ma’ kwalunkwe spiza assocjata ma’ titjiriet u
kancellazzjonijiet tal-akkomodazzjoni.

Sensara ta’ prodotti medi¢inali u importaturi jew distributuri ta’ ingredjenti farmacewti¢i attivi
ghandhom ikunu soggetti ghad-drittijiet kollha applikabbli ghal negozjanti bl-ingrossa.

"

Jissostitwixxi I- 10. L-Iskeda 4 li tinsab mar-regolamenti prin¢ipali ghandha tigi
iskedadli - gostitwita bl-Iskeda gdida li gejja:
regolamenti
prin¢ipali.
"SKEDA 4
(regolament 3)
GENERALI
Attivita Dritt
€
Konsultazzjoni (ghal kull siegha ta’ bniedem) 40
Hrug ta’ kopji originali ta’ licenzji/certifikati 20
Appelli 40
Appelli quddiem il-Bord ta’ Revizjoni dwar il-Medi¢ini* 11,650
(*1d-dritt ghal appelli jinghata lura kollu jekk l-appell jintlaga®)".
Izid Skedi 11. Minnufih wara I-Iskeda 4 1i tinsab mar-regolamenti
;‘%;’g‘(ﬁg;’:g;i principali, kif sostitwita, ghandhom jigu mizjuda 1-Iskedi godda li
prin¢ipali. geJ _] in:

"SKEDA 5
(regolament 3)

Drittijiet relatati ma’ Taghmir Mediku u Taghmir Mediku Dijanjostiku In Vitro

Is-servizz normali ghall-ipprocessar ta’ applikazzjoni huwa fi zmien 30 jum
ta’ xoghol mid-data tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni u d-dokumentazzjoni ta’
sostenn, sakemm ma jkunx specifikat mod iehor bid-dettalji rispettivi tad-dritt tal-
applikazzjoni, hawn taht. Servizz mghaggel huwa disponibbli ghal applikazzjonijiet
maghzula (kif immarkati b’asterisk*), sabiex l-ipproc¢essar tal-applikazzjoni jitlesta
fi zmien 10 ijiem ta’ xoghol. Jekk I-Awtorita tehtieg aktar informazzjoni u, jew
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kjarifika, din ghandha tigi kkomunikata lill-applikant u I-perjodu ta’ zmien ghandu
jigi interrott u 1-hin ghandu jerga’ jibda jiddekorri, kif applikabbli, malli jir¢ievu r-
risposta tal-applikant.
Id-drittijiet kollha taht din 1-Iskeda mhumiex rimborsabbli.
Distributur / Importatur €
Applikazzjoni Inizjali ghar-Registrazzjoni tal-Organizzazzjoni tad-Distributur/Importatur 500%*
Registrazzjoni Annwali ta’ Distributur/Importatur (li tiggedded kull sena) 500*
Bidla fid-dettalji tal-Applikazzjoni ghar-Registrazzjoni tal-Organizzazzjoni 100*
Applikazzjoni Inizjali ghan-Notifika tat-taghmir ghal kull manifattur 100
Notifika Annwali ghal kull taghmir (li tiggedded kull sena ghal kull grupp) 15%
Emenda tan-Notifika tat-Taghmir Mediku 100*
Applikazzjoni Inizjali ta’ Persuna Rregistrata ghat-Taghmir Mediku (MDRP) 100*
Registrazzjoni Annwali ta’ Persuna Rregistrata ghat-Taghmir Mediku (MDRP) (li tiggedded 100*
kull sena)
Emenda fid-dettalji tal-Persuna Rregistrata ghat-Taghmir Mediku (MDRP) 50*
* Servizz mghaggel huwa offrut bid-doppju tad-dritt originali
Manifattur ibbazat " Malta €
Applikazzjoni Inizjali ghar-Registrazzjoni ta’ Organizzazzjoni ta’ Manifattur 2,500*
Registrazzjoni Annwali ta’ Organizzazzjoni ta’ Manifattur
> 150 impjegati' 25,000
100 — 150 impjegati' 18,000
50 — 99 impjegati’ 12,000
16 — 49 impiegatil 5,000
5— 15 impjegati! 1,250
<5 impjegati1 250
Bidla fl-applikazzjoni ghar-Registrazzjoni ta’ Organizzazzjoni ta’ Manifattur 100*
* Servizz mghaggel huwa offrut bid-doppju tad-dritt originali
1 Jinkludi 1-persunal kollu impjegat fil-kumpanija. Hija r-responsabbilta tal-kumpanija li
tinforma lill-Awtorita Regolatorja dwar kwalunkwe bidliet fin-numru tal-impjegati
taghha.
Manifattur (Mhux UE) li r-Rapprezentant Awtorizzat huwa bbazat f’Malta €
Applikazzjoni Inizjali tal-Manifattur (Mhux UE) li r-Rapprezentant Awtorizzat huwa bbazat 2,500*
f"Malta
Registrazzjoni Annwali ta’ Organizzazzjoni ta’ Manifattur (Mhux UE) li r-Rapprezentant 2,500
Awtorizzat huwa bbazat f"Malta
Bidla fir-Registrazzjoni tal-Organizzazzjoni ta’ Manifattur (Mhux UE) li r-Rapprezentant 100*
Awtorizzat huwa bbazat f’"Malta
* Servizz mghaggel huwa offrut bid-doppju tad-dritt originali
Rapprezentant Awtorizzat €
Applikazzjoni Inizjali tal-Organizazzjoni tar-Rapprezentant Awtorizzat 500%*
Registrazzjoni Annwali tal-Organizazzjoni tar-Rapprezentant Awtorizzat (massimu ta’ 1,000
€50,000)
Bidla fir-Registrazzjoni tal-Organizzazzjoni ghal Rapprezentanti Awtorizzati 100*
* Servizz mghaggel huwa offrut bid-doppju tad-dritt originali
Korp Notifikat €
Applikazzjoni ghan-Nomina ta’ Korp Notifikat — Twaqqif Inizjali ta’ Korp Notifikat 30,000




VERZJONI ELETTRONIKA

B 2294
Applikazzjoni ghan-Nomina ta’ Korp Notifikat — Estenzjoni tal-Iskop 10,000
Applikazzjoni Annwali ghan-Nomina ta’ Korp Notifikat 20,000

It-terminu ta’ zmien tal-applikazzjoni huwa skont il-legizlazzjoni tal-UE u l-iskedi ta’

zmien tad-dokument ta’ Gwida.

Certifikat ta’ Bejgh Hieles

Applikazzjoni ghal Certifikat ta’ Bejgh Hieles (ghal kull ‘DoC”)

250%

* Servizz mghaggel huwa offrut bid-doppju tad-dritt originali

Registrazzjoni ta’ Taghmir fis-Suq Ewropew

Registrazzjoni ta’ Taghmir — applikazzjoni ghal tqeghid ta’ taghmir mediku fis-suq
Ewropew (ghal kull ‘DoC’)

100*

Registrazzjoni ta’ Taghmir — applikazzjoni ghal tqeghid ta’ taghmir mediku fis-suq
Ewropew— Emendi tar-Registrazzjoni ta’ Taghmir Mediku (Revizjoni)
L-irtirar ma jgorr 1-ebda hlas

100*

* Servizz mghaggel huwa offrut bid-doppju tad-dritt originali

Derogi

Applikazzjoni ghal Deroga skont 1-Artikolu 59 tar-Regolament tal-UE 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u 1-Artikolu 54 tar-Regolament tal-UE 2017/746 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill

1,000

Applikazzjoni ghal Deroga skont 1-Artikolu 97 ar-Regolament tal-UE 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u 1-Artikolu 92 tar-Regolamenti tal-UE 2017/746 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill

1,000

Deroga MDR (Regolament (UE) 2017/745 dwar l-apparati medici) ) Artikolu 59 u IVDR
(Regolament (UE) 2017/746 dwar l-apparati medi¢i dijanjostiku in vitro) Artikolu 54 u
MDR (Regolament (UE) 2017/745 dwar l-apparati medici) ) Artikolu 97 u IVDR
(Regolament (UE) 2017/746 dwar l-apparati medic¢i dijanjostiku in vitro) Artikolu 92
(Tigdid)

750

Skeda ta’ zmien ghall-ipprocessar tal-applikazzjoni huwa fi Zzmien 90 jum ta’ xoghol
mid-data tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni u d-dokumentazzjoni ta’ sostenn

Prestazzjoni

Investigazzjoni Klinika / Studju dwar il-Prestazzjoni €
Applikazzjoni dwar talba ghal Laqgha ta’ qabel is-sottomissjoni 1,000
Applikazzjoni/notifika ghal investigazzjoni klinika skont 1-Artikoli 62 u 74(1) tar- 5.000
Regolament tal-UE 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill >
Applikazzjoni/notifika ghal investigazzjoni klinika skont 1-Artikolu 82 tar-Regolament 1.000
tal-UE 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill >
Applikazzjoni/notifika ghall-istudju dwar il-Prestazzjoni skont ir-Regolament tal-UE 5.000
2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ’
Modifikazzjoni tal-applikazzjoni ghal Investigazzjoni Klinika / Studju dwar il- 500

L-iskeda ta’ zmien tal-applikazzjoni hija skont il-legizlazzjoni tal-UE u l-iskedi ta’

zmien tad-dokument ta’ Gwida

19 tal-Point-of-Care (sabiex tirrevedi d-dettalji tas-sit meta l-istess sit huwa approvat)

Applikazzonijiet relatati mat-Testijiet Point-of-Care Covid-19 €
Applikazzjoni Inizjali ghal sit mahtur ghat-twettiq tal-applikazzjoni tat-Testijiet tal- 350%
Covid-19 Point-of-Care

Applikazzjoni ghat-Tigdid Annwali ghal sit mahtur ghat-twettiq tal-applikazzjoni tat- 350%*
Testijiet tal-Covid-19 Point-of-Care

Emenda fid-dettalji ta’ sit mahtur ghat-twettiq tal-applikazzjoni tat-Testijiet tal-Covid- 175*
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Emenda fid-dettalji ta’ sit mahtur ghat-twettiq tal-applikazzjoni tat-Testijiet tal-Covid- 50%
19 tal-Point-of-Care (sabiex tirrevedi d-dettalji tas-sid/maniger u/jew dettalji tal-
professjonist fil-kura medika responsabbli)
Applikazzjoni Inizjali ghal Notifika tal-Point-of-Care Covid-19 Test jew Taghmir ghal 200*
Awtolttestjar tal-Covid-19 sabiex jigi mqgieghed fis-suq lokali
Tigdid Annwali ghal Notifika tal-Point-of-Care Covid-19 Test jew Taghmir ghal 200
Awtolttestjar tal-Covid-19 sabiex jigi mqgieghed fis-suq lokali
Emenda fid-dettalji tan-Notifika tal-Point-of-Care Covid-19 Test jew Taghmir ghal 100*
Awtolttestjar tal-Covid-19 sabiex jigi mqieghed fis-suq lokali - in-notifika tal-irtirar ma
tigbor 1-ebda hlas
* Servizz mghaggel huwa offrut bid-doppju tad-dritt originali
Applikazzjoni ghal Uzu f’Malta ta’ taghmir mediku minghajr il-marka CE €
Applikazzjoni ghall-uzu ta’ taghmir mediku f’Malta minghajr il-marka ‘CE’ 500
Talba ghal parir sabiex Taghmel Disponibbli ’Malta Taghmir Mediku/ Taghmir €
Mediku Dijanjostiku In Vitro
Formola ghal Talba ghal Parir sabiex Taghmel Disponibbli f"Malta Taghmir Mediku/ 500
Taghmir Mediku Dijanjostiku In Vitro
Formola ghal Talba dwar konferma tal-klassifikazzjoni tar-riskju fir-rigward ta’ 1000
Taghmir Mediku/ Taghmir Mediku Dijanjostiku In Vitro
Skeda ta’ zmien ghall-ipprocessar ta’ applikazzjoni hija fi zmien 90 jum ta’
xoghol mid-data tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni u d-dokumentazzjoni ta’ sostenn
Drittijiet tal-Awditjar/Spezzjoni - Jekk Il-attivita hija ta’ 8 sighat, jigifieri
gurnata ta’ xoghol shiha, id-dritt ta’ ‘kull jum’ huwa applikabbli. Inkella, tapplika
tariffa 'ghal kull siegha'. It-tariffi hawn taht jirreferu ghar-revizjonijiet lokali mhux
imhabbra jew ‘ghall-kawza’, 1i jindirizzaw kwistjoni partikolari jew biex
jivverifikaw konformita, li jistghu jinkludu izda mhumiex limitati, ghal spezzjonijiet
mahsuba ghal investigazzjonijiet klini¢i /studji tal-prestazzjoni u korpi notifikati.
Drittijiet ta’> Awditjar/Spezzjoni €
Ghal kull jum, ghal kull membru tat-tim ta’ sorveljanza 1,500
Ghal kull siegha, ghal kull membru tat-tim ta’ sorveljanza 200
Ittra ta’ Spezzjoni ghal Prattika Tajba ghall-Manifattur (kull 3 snin) 500
Ittra ta’ Spezzjoni ghal Prattika Tajba ghar-Rapprezentant Awtorizzat (kull 3 snin) 500
Ittra ta’ Spezzjoni ghad-Distributur/Importatur (kull 3 snin) 300
Investigazzjonijiet Klini¢i/studju dwar il-prestazzjoni spezzjoni inizjali 1,500
Investigazzjonijiet Klini¢i/studju dwar il-prestazzjoni spezzjoni ta’ prosegwiment 500
Attivitajiet Ohra €
Dritt ghas-Servizz tat-Tiftix fil-bazi tad-data nazzjonali tat-Taghmir Mediku 50
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Talba ghal Parir Xjentifiku 2,300
SKEDA 6
(regolament 3)
Drittijiet relatati mal-Appostilla ta’ dokumenti
Drittijiet relatati mal-Appostilla €
Dritt ghall-ipprocessar tal-Appostilla (kull dokument, eskluzi spejjez ta’ partijiet terzi) 200
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