VERZJONI| ELETTRONIKA

A 107

Naghti I-kunsens tieghi.

(L.S)) GEORGE ABELA
President

28 ta’ Gunju, 2013
ATT Nru. V tal-2013
ATT biex jemenda I-Att dwar il-Medicini, Kap. 458.

IL-PRESIDENT bil-parir u I-kunsens tal-Kamra tad-Deputati,
imlaqqgha f’dan il-Parlament, u bl-awtorita tal-istess, hareg b’ligi
dan li gej:-

1. It-titolu fil-qosor ta’ dan I-Att hu I-Att tal-2013 1i jemenda Titolu fil-qosor,
I-Att dwar il-Medi¢ini, u dan l-Att ghandu jinqara’ u jiftichem haga &5 ubidufis
wahda mal-Att dwar il-Medi¢ini, hawn izjed ’il quddiem imsejjah "I- Kap. 458.
Att prin¢ipali".

(2) L-ghan ta’ dan I-Att hu sabiex jittrasponi d-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2011/62/UE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 li temenda d-Direttiva 2001/83/KE
dwar il-Kodi¢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 medic¢inali falsifikati.

(3) Dan I-Att ghandu jidhol fis-sehh f’dik id-data li 1-Ministru
responsabbli ghas-sahha jista’ jistabbilixxi b’avviz fil-Gazzetta, u
jistghu jigu stabbiliti dati differenti ghal dispozizzjonijiet differenti u
ghal ghanijiet differenti ta’ dan 1-Att.
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2.  L-artikolu 2 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif gej:

(a) minflok it-tifsira "dispensa" ghandu jidhol dan li
gej:

" "dispensa" tfisser il-bejgh jew forniment ta’
prodotti medic¢inali minn spizerija;";

(b) minflok it-tifsira  "distribuzzjoni  bl-ingrossa"
ghandu jidhol dan li ge;j:

" "distribuzzjoni bl-ingrossa", li jkollha x’tagsam
ma’ prodott medic¢inali u ma’ sustanzi attivi, tinkludi lil xi
attivita jew kull attivita li tikkonsisti fl-akkwist, tizmim,
forniment jew esportazzjoni ta’ prodotti medi¢inali u

sustanzi attivi, minbarra I-forniment ta’ prodotti medi¢inali
lill-pubbliku.";

(¢) minnufih wara t-tifsira "distribuzzjoni bl-ingrossa"
ghandha tizdied it-tifsira gdida li gejja:
" "eccipjent" tfisser kull kostitwent ta’ prodott
medic¢inali 11 ma jkunx is-sustanza attiva u materjal ta’
ippakkettjar;";

(d) minnufih wara t-tifsira "fuljett ta’ taghrif" ghandha
tizdied it-tifsira gdida li gejja:
" "importazzjoni" tfisser xi wahda jew aktar minn
dawn l-attivitajiet 1i gejjin: l-akkwist, it-tizmim, il-bejgh u
r-rilaxx ta’ prodotti medic¢inali importati f’xi parti minn
Malta minkejja kull dispozizzjoni f’xi Att iehor, imma ma
tinkludix prodotti medic¢inali importati li jkunu ghaddejjin
fi transitu meta l-kunsinna shiha ta’ dawk il-prodotti tibga’
intatta ghalkollox u l-istatus taghha ma jinbidilx ghal
wiehed ta’ ¢irkolazzjoni libera;";

(¢) minnufih wara t-tifsira "Ministru" ghandha tizdied
it-tifsira gdida li gejja:

" "Ministru nominat" tfisser il-Ministru li jinhatar
mill-Prim Ministru bhala responsabbli ghall-Awtorita dwar
il-Medi¢ini;";

(f)  minnufih wara t-tifsira "prodott medicinali erbali"
ghandha tizdied it-tifsira gdida li gejja:

nmn

prodott medicinali falsifikat" tfisser kull prodott
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medicinali li jkollu rapprezentazzjoni falza:

(a) tal-identita tieghu, inkluzi l-ippakkettjar
u ttikkettjar tieghu, ismu jew il-kompozizzjoni
tieghu dwar xi wiehed mill-ingredjenti tieghu
inkluzi ec¢ipjenti u l-qawwa ta’ dawk I-
ingredjenti;

(b) is-sors tieghu, inkluz il-manufattur
tieghu, il-pajjiz fejn jigi manufatturat, il-pajjiz ta’
origni tieghu jew id-detentur tieghu ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq; jew

(¢) l-istorja tieghu, inkluzi records u
dokumenti li ghandhom x’jagsmu mal-kanali ta’
distribuzzjoni li jintuzaw,

imma jeskludi difetti fil-kwalitd mhux intizi u dan
minghajr pregudizzju ghal kull ksur ta’ drittijiet dwar il-
proprjeta intellettwali;";

(g) fit-tifsira  "prova klinika", minflok il-kliem
"reazzjonijiet kuntrarji" ghandhom jidhlu I-kliem "reazzjonijiet
avversi";

(h)  minflok it-tifsira "reazzjoni kuntrarja" ghandu jidhol
dan 1i gej
" "reazzjoni avversa" tfisser rispons ghal prodott
medic¢inali li jkun no¢iv u mhux intiz;";

(1)  fit-tifsira "reazzjoni kuntrarja gravi", minflok il-
kliem "reazzjoni kuntrarja gravi" ghandhom jidhlu I-kliem
"reazzjoni avversa gravi", u minflok il-kliem "reazzjoni
kuntrarja" ghandhom jidhlu I-kliem "reazzjoni avversa";

(j)  fit-tifsira "reazzjoni kuntrarja mhux mistennija",
minflok il-kliem "reazzjoni kuntrarja mhux mistennija"
ghandhom jidhlu I-kliem "reazzjoni avversa mhux mistennija",
u minflok il-kliem "reazzjoni kuntrarja" ghandhom jidhlu I-
kliem "reazzjoni avversa";

(k) fis-subparagrafu  (iii)  tal-proviso tat-tifsira
"reklamar", minflok il-kliem "reazzjonijiet kuntrarji" ghandhom
jidhlu I-kliem "reazzjonijiet avversi";

(1)  minnufih wara t-tifsira "riskji li ghandhom x’jaqsmu
mal-uzu tal-prodott medic¢inali" ghandha tizdied it-tifsira gdida

A 109



A110

Emenda tal-

artikolu 4 tal-
Att prin¢ipali.

Emenda tal-

artikolu 6 tal-
Att prin¢ipali.

Emenda tal-

artikolu 8 tal-
Att prin¢ipali.

VERZJONI| ELETTRONIKA

li gejja:

n.n

senserija ta’ prodotti medic¢inali" tfisser kull
attivita li jkollha x’tagsam mal-bejgh jew xiri ta’ prodotti
medic¢inali, hlief ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa, li ma
tkunx tinkludi I-maniggar fiziku u li jkunu jikkonsistu
f’negozjati indipendenti u f’isem xi persuna guridika jew
fizika ohra;";

(m) minnufih wara t-tifsira "spizjar" ghandha tizdied it-

tifsira gdida li gejja:

studju dwar is-sigurta wara l-awtorizzazzjoni"
tfisser kull studju li jkollu x’jagsam ma’ prodott medicinali
awtorizzat u li jsir bil-ghan 1i jidentifika, jikkaratterizza
jew jikkwantifika periklu fis-sigurta, li jigi konfermat il-
profil tas-sigurta tal-prodott medic¢inali, jew li titkejjel I-
effettivita ta’ mizuri ta’ maniggar tar-riskju;"; u

(n) minnufih wara t-tifsira "sustanza" ghandha tizdied

it-tifsira gdida li gejja:

3.

nn

sustanza attiva" tfisser kull sustanza jew tahlita
ta’ sustanzi mahsuba li jintuzaw fil-manufattura ta’ prodott
medic¢inali u li, meta uzata fil-produzzjoni taghha, issir
ingredjent attiv ta’ dak il-prodott mahsub biex jezercita
azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika fir-
rigward tar-restawr, tal-korrezzjoni u I-modifika tal-

Fl-artikolu 4 tal-Att princ¢ipali, minflok il-kliem "mal-

Ministru responsabbli ghas-sahha" ghandhom jidhlu I-kliem "mal-
Ministru u mal-Ministru nominat".

4.
principali,

Fil-paragrafu (i) tas-subartikolu (1) tal-artikolu 6 tal-Att
minnflok il-kliem "mal-funzjonijiet taghha.", ghandhom

jidhlu I-kliem "mal-funzjonijiet taghha;", u minnufih wara ghandu
jizdied il-paragrafu gdid li ge;:

"G) L tavza lill-Kummissjoni tal-UE dwar prodotti

medic¢inali 1i ma jinghatawx b’ricetta 1i kif tqisha hi jinsabu
f’riskju ta’ falsifikazzjoni u tista’ tgharraf lill-Kummissjoni tal-
UE dwar prodotti medicinali 1i jistghu jitqiesu li ma jkunux ta’
riskju kif jidher fil-kriterji stipulati fl-Artikolu 54a(2b) tad-
Direttiva 2001/83/KE kif emendata.".

5.
principali,

Fil-paragrafu (b) tas-subartikolu (4) tal-artikolu 8§ tal-Att
minflok il-kelma "Ministru" kull fejn din tinsab,
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ghandhom jidhlu I-kliem "Ministru nominat".

6. L-artikolu 9 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif gej: Emenda tal-l
artikolu 9 tal-
. . . . . Att p(;iﬁéiptali.

(a) fis-subartikolu (1) tieghu, minflok il-kliem "mal-

Ministru," ghandhom jidhlu I-kliem "mal-Ministru nominat,"; u

(b) fis-subartikolu (2) tieghu, minflok il-kliem "mal-
Ministru" ghandhom jidhlu 1-kliem "mal-Ministru nominat".

7.  L-artikolu 10 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif Emliniia tal-l
.. ikolu 10 tal-
g€J: i’l\rttt p(;in(':ipatlai.
(a)  fis-subartikolu (2) tieghu, minflok il-kliem "lill-
Ministru" ghandhom jidhlu I-kliem "lill-Ministru nominat"; u

(b) fis-subartikolu (3) tieghu, minflok il-kliem "mill-
Ministru" ghandhom jidhlu 1-kliem "mill-Ministru nominat".

8. Fl-artikolu 11 tal-Att principali, minflok il-kelma Emenda tal-
"Ministru" kull fejn din tinsab, ghandhom jidhlu l-kliem "Ministru 4 oinsi it
nominat".

9.  Is-subartikolu (1) tal-artikolu 16 tal-Att prin¢ipali ghandu Emenda tal-
jigi sostitwit b’dan li gej: f{:ﬁﬁ;g;ﬁl
"(I) Tkun il-funzjoni tal-Bord ta’ Revizjoni dwar il-
Medic¢ini li jittratta appell maghmul minn applikant ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fuq xi rakkomandazzjoni
tal-Awtorita dwar il-Medic¢ini li jkollha x’tagsam mas-sigurta,
il-kwalita u l-effikac¢ja ta’ prodott medic¢inali u li jaghti kull
parir u jaghmel ir-rakkomandazzjonijiet tieghu lill-Awtorita
dwar il-Li¢enzjar dwar dan kollu.".

10. L-artikolu 28 tal-Att princ¢ipali ghandu jigi emendat kif Emenda tal-
e artikolu 28 tal-
g€J): Att prin¢ipali.

(a) fis-subartikolu (1) tieghu:
(1) minflok il-paragrafu (a) ghandu jidhol dan li
ge):
"(a) il-prodott medi¢inali jkun ta’ hsara;"; u
(i1)) minflok il-paragrafu (¢) ghandu jidhol dan li
gej:

"(¢) il-bilan¢ bejn riskju u benefic¢ju ma
jkunx wiehed favorevoli;"; u
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(b)  fis-subartikolu (2) tieghu, minnufih wara l-kliem
"skont dan 1-Att jew tahtu." ghandhom jizdiedu l-kliem "Din id-
dispozizzjoni tapplika wkoll f’kazijiet meta I-manufattura tal-
prodott medic¢inali ma ssirx b’mod konformi mad-dettalji
provduti kif hemm fid-deskrizzjoni tal-metodu ta’ manufatturar
ipprezentat fl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq, jew meta l-kontrolli uzati mill-manufattur ma jsirux
b’mod konformi mal-metodi ta’ kontroll deskritti fl-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.".

11. Minnufih wara l-artikolu 31 tal-Att prin¢ipali ghandu
jizdied l-artikolu gdid 1i gej:

"Id-detenturi 31A. Detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-
g;;;"irgﬁat_ tqeghid fis-suq ghandhom %memu standards
t%egfgg fis-sug  tajbin  fuq il-farmakovigilanza, awtoriz-
Commu zazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kif ukoll 1-
standards ittikkettjar u l-ippakkettjar hekk kif dawn

tajbin.
. jistghu jigu stabbiliti b’dan 1-Att jew tahtu.".

12. Fl-artikolu 37 tal-Att prin¢ipali, minnufih wara I-kliem
"hadd ma ghandu" ghandhom jizdiedu l-kliem "jimporta minn pajjizi
li jinsabu barra mill-Unjoni Ewropea jew miz-Zona Ekonomika
Ewropea," u fil-proviso li hemm mieghu minflok il-kliem "ghall-fini
ta’ bejgh" ghandhom jidhlu 1-kliem "ghall-fini ta’ dispensa".

13. L-artikolu 43 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi sostitwit b’dan
li gej:

"43. (1) Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan I-Att,
kull licenza moghtija taht din it-Tagsima ghandha, kemm-il
darba ma tkunx giet qabel imgedda jew revokata, tibqa’ valida
sa dak iz-zmien meta din tiggedded mill-Awtorita dwar il-
Licenzjar wara spezzjoni.

(2) L-Awtorita dwar il-Li¢enzjar ghandha tistabbilixxi 1-
perjodu ta’ validita ta’ kull licenza mahruga taht din it-Tagsima.

(3) Wara l-ispezzjoni msemmija fis-subartikolu (1), 1-
Awtorita dwar il-Licenzjar:

(a) tista’ ggedded il-licenza, kemm
b’modifikazzjonijiet kemm minghajrhom, ghal perjodu
itwal kif specifikat; jew

(b) jekk, wara li tqis id-dispozizzjonijiet ta’ dan
1-Att, tqis i jkun mehtieg jew spedjenti li hekk isir, din
tista’ tirrifjuta li ggedded il-licenza.".
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14. Minflok it-Titolu III fit-Tagsima III tal-Att principali
ghandu jidhol it-Titolu gdid li ge;:

"Titolu III - Distribuzzjoni bl-Ingrossa u Senserija ta’
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu tal-Bniedem".

15. Minnufih wara l-artikolu 54 tal-Att princ¢ipali, ghandu
jizdied l-artikolu gdid 1i gej:

"Senserija. 54A. (1)  Persuni jistghu biss
jaghmluha ta’ sensara ta’ prodotti medic¢inali
jekk ikunu stabbiliti f’Malta b’indirizz
permanenti u jkunu jinsabu registrati mal-
Awtorita dwar il-Li¢enzjar. Dawk il-persuni
ghandhom mill-inqas jaghtu isimhom, isem il-
kumpannija u l-indirizz permanenti taghhom
biex ikunu jistghu jirregistraw. Ghandhom
javzaw lill-Awtorita dwar il-Li¢enzjar b’kull
tibdil relattiv minghajr ebda dewmien mhux
mehtieg. Persuni 1i jkunu qeghdin jaghmluha
ta’ sensara ta’ prodotti medic¢inali u li jkunu
bdew bl-attivita taghhom fid-data meta dan 1-
Att jidhol fis-sehh ghandhom jirregistraw
mal-Awtorita dwar il-Licenzjar sat-2 ta’
Marzu, 2013.

(2) L-Awtorita  dwar il-Li¢enzjar
ghandha ddahhal l-informazzjoni msemmija
fis-subartikolu (1) f’registru accessibbli ghall-
pubbliku.".

16. L-artikolu 58 tal-Att principali ghandu jigi sostitwit b’dan
li gej:

"58. (1) Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Att,
kull licenza moghtija taht din it-Tagsima ghandha, kemm-il
darba ma tkunx giet qabel imgedda jew revokata, tibqa’ valida
sa dak iz-Zzmien meta din tiggedded mill-Awtorita dwar il-
Licenzjar wara spezzjoni.

(2) L-Awtorita dwar il-Licenzjar ghandha tistabbilixxi I-
perjodu ta’ validita ta’ kull licenza mahruga taht din it-Taqgsima.

(3) Wara l-ispezzjoni msemmija fis-subartikolu (1), 1-
Awtorita dwar il-Li¢enzjar:

(a) tista’ ggedded il-licenza, kemm
b’modifikazzjonijiet kemm minghajrhom, ghal perjodu
itwal kif specifikat; jew
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(b) jekk, wara li tqis id-dispozizzjonijiet ta’ dan
1-Att, tqis li jkun mehtieg jew spedjenti 1i hekk isir, din
tista’ tirrifjuta li ggedded il-licenza.".

17. Minnufih wara I-artikolu 60 tal-Att principali, ghandu
jizdied l-artikolu gdid 1i gej:

"Sospensjoni
tal-persuna
responsabbli.

60A. L-Awtorita dwar il-Li¢enzjar tista’,
jekk ikollha suspett ragonevoli 1i tahseb li xi
persuna responsabbli tkun geghda tagixxi bi
ksur ta’ xi dispozizzjoni ta’ dan I-Att,
tissospendi l-attivita ta’ dik il-persuna
responsabbli  b’avviz bil-miktub 1i jkun
jispecifika r-ragunijiet ghal dik is-sospensjoni
sa meta dik il-persuna tkun ikkonformat ruhha
ma’ kull htiega tal-Awtorita dwar il-Li¢enzjar
biex tirrimedja n-nuqqas ta’ konformita
taghha.".

18. Minnufih wara I-artikolu 66 tal-Att principali, ghandu
jizdied l-artikolu gdid 1i gej:

n .. .
Spizerija
minn fuq I-
internet jew li
tiehu ordnijiet
bil-posta.

66A. Hadd ma jista’ jiftah jew izomm
spizerija minn fuq l-internet jew li tiehu
ordnijiet bil-posta kemm-il darba ma jkollux
licenza mahruga kif hemm fil-kondizzjonijiet
u kriterji stabbiliti b’dan 1-Att jew tahtu.".

19. Is-subartikolu (1) tal-artikolu 67 tal-Att prin¢ipali ghandu

jigi emendat kif gej:

(a) 1il-paragrafu (d) tieghu ghandu jigi mhassar; u

(b) il-paragrafi (e) u (f) tieghu ghandhom jigu enumerati
mill-gdid bhala I-paragrafi (d) u (e) rispettivament.

20. Is-subartikolu (1) tal-artikolu 68 tal-Att prin¢ipali ghandu
jigi sostitwit b’dan 1i gej:

"(1) L-Awtorita dwar il-Licenzjar ghandha, qabel ma
tiddeciedi dwar applikazzjoni, tispezzjona l-fond indikat fl-
applikazzjoni u m’ghandhiex tohrog licenza sakemm ma tkunx
sodisfatta 1i dak il-fond ikun adatt u adegwat, u li jkun hemm
facilitajiet, stallazzjonijiet u taghmir adatti biex jizguraw il-
konservazzjoni u d-dispensa kif imiss ta’ prodotti medicinali:

Izda licenza tista’ tigi kondizzjonata mat-twettiq ta’ dawk
1-obbligi li jistghu jigu imposti fiha.".
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21. L-artikolu 70 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi sostitwit b’dan
li gej:

"70. (1) Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan l-Att,
kull licenza moghtija taht din it-Tagsima ghandha, kemm-il
darba ma tkunx giet qabel imgedda jew revokata, tibqa’ valida
sa dak iz-zmien meta tiggedded mill-Awtorita dwar il-Li¢enzjar
wara spezzjoni.

(2) L-Awtorita dwar il-Licenzjar ghandha tistabbilixxi I-
perjodu ta’ validita ta’ kull licenza mahruga taht din it-Tagsima.

(3) Wara l-ispezzjoni msemmija fis-subartikolu (1), 1-
Awtorita dwar il-Li¢enzjar:

(a) tista’ ggedded il-licenza, kemm
b’modifikazzjonijiet kemm minghajrhom, ghal perjodu
itwal kif specifikat; jew

(b) jekk, wara 1i tqis id-dispozizzjonijiet ta’ dan
1-Att, tqis li jkun mehtieg jew spedjenti 1i hekk isir, din
tista’ tirrifjuta li ggedded il-licenza.".

22. ll-paragrafu (g) tal-artikolu 74 tal-Att prin¢ipali ghandu
jigi enumerat mill-gdid bhala l-paragrafu (h) tieghu, u minnufih wara
l-paragrafu (f) ghandu jizdied il-paragrafu gdid 1i gej:

"(g) jizgura li jkun hemm spizjar prezenti f’kull
wagqt 1i matulu tkun miftuha I-spizerija;".

23. [ll-paragrafu (b) tas-subartikolu (2) tal-artikolu 75 tal-Att
principali ghandu jigi sostitwit b’dan 11 gej:

"(b) jizgura li hu jew spizjar iehor ikun prezenti fl-
ispizerija f’kull waqt biex ibiegh jew jissorvelja l-bejgh ta’
prodotti medi¢inali u jzomm records tal-ispizjar li kien prezenti
meta l-ispizerija kienet miftuha;".

24. Minnufih wara l-artikolu 75 tal-Att principali, ghandu
jizdied l-artikolu gdid 1i ge;j:
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"Sospensjoni 75A. L-Awtorita dwar il-Li¢enzjar tista’,
whispiziar — jekk din ikollha tassew ghax tissuspetta li xi
ponsabbli.

spizjar responsabbli jkun qieghed jagixxi bi
ksur ta’ xi dispozizzjoni ta’ dan [-Att,
tissospendi  l-attivita ta’ dak l-ispizjar
responsabbli  b’avviz bil-miktub 1i jkun
jispecifika r-ragunijiet ghal dik is-sospensjoni
sa meta dik il-persuna tkun harset kull htiega
tal-Awtorita dwar il-Licenzjar biex jigi
rimedjat dan in-nuqqas ta’ konformita.".

25. Minnufih wara s-subartikolu (2) tal-artikolu 81 tal-Att

principali, ghandu jizdied is-subartikolu gdid li gej:

"(3) Spizjar jista’ jiddispensa kull prodott medic¢inali

mahrug b’ricetta ta’ tabib, dentist jew kirurgu veterinarju minn
Stat Membru tal-UE izda 1-spizjar jista’ jaccerta li dak it-tabib,
dentist jew kirurgu veterinarju jkollhom licenza li jezerc¢itaw il-
professjoni taghhom fl-Istat Membru ta’ origni.".

Il-paragrafu (b) tal-artikolu 98 tal-Att princ¢ipali ghandu

jigi sostitwit b’dan li gej:

"(b) xjentement jew mhux xjentement ibiegh jew iforni,

jew joffri jew jesponi ghall-bejgh jew biex iforni, jew ikollu fil-

pussess tieghu ghall-fini ta’ bejgh jew biex jigi fornut:

(i) xi prodott medi¢inali 1li I-kompozizzjoni
tieghu tkun intlaqtet hazin biz-zieda jew astrazzjoni ta’ xi
sustanza;

(i) xi prodott medi¢inali 1i jkun gie b’mod
deliberat u frawdolenti ittikkettjat hazin f’dak li ghandu
x’jagsam mal-identita u, jew sors inkluzi prodotti li
jkollhom ingredjenti tajba, ma’ ingredjenti hziena,
minghajr ingredjenti attivi, fi kwantitd mhux suffi¢jenti
jew ecCessiva ta’ ingredjenti attivi jew 1i jkollu
ippakkettjar finta.".

27. L-artikolu 99 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi sostitwit b’dan

li gej:

99. (1) Minghajr pregudizzju ghal kull responsabbilta

ohra taht kull ligi ohra, kull min jonqos milli jhares xi
dispozizzjoni ta’ dan 1-Att jew ta’ xi regolamenti jew regoli
maghmulin tahtu jkunu hati ta’ reat u jista’, meta jinsab hati,
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jehel, fil-kaz ta’ reat kontra:

(a) 1id-dispozizzjonijiet tal-artikoli 20(1), 37, 54,
54A, 98 u 104A, multa ta’ mhux anqas minn hdax-il elf u
sitt mija u sitta u erbghin euro u sebgha u tmenin ¢entezmu
(11,646.87) u mhux izjed minn mija u sittax-il elf u erba’
mija u tmienja u sittin euro u sebgha u sittin ¢entezmu
(116,468.67) jew prigunerija ghal Zzmien mhux izjed minn
sentejn, jew dik il-multa u prigunerija flimkien;

(b) 1id-dispozizzjonijiet tal-artikoli 31A, 44 u
56(3), multa ta’ mhux anqas minn hamest elef tmien mija u
tlieta u ghoxrin euro u hamsa u sebghin c¢entezmu
(5,823.75) u mhux izjed minn disgha u sittin elf u tmien
mija u wiehed u tmenin euro u ghoxrin c¢entezmu
(69,881.20) jew prigunerija ghal zmien mhux izjed minn
sitt xhur, jew dik il-multa u prigunerija flimkien;

(¢) id-dispozizzjonijiet tal-artikoli 32(4), 45,
66(1), 66(5), 66(6), 66A, 71, 75(3), 75(4), 76(1), 81(1) u
91, multa ta’ mhux anqas minn elfejn u tliet mija u disgha
u ghoxrin euro u tmienja u tletin ¢entezmu (2,329.38) u
mhux izjed minn sitta u erbghin elf u hames mija u sebgha
u tmenin euro u sebgha u erbghin ¢entezmu (46,587.47)
jew prigunerija ghal Zzmien mhux izjed minn tliet xhur, jew
dik il-multa u prigunerija flimkien;

(d) 1id-dispozizzjonijiet tal-artikoli 59, 60, 74,
75(1), 75(2), 84, 93, 94(1) u 96, multa ta’ mhux anqas
minn elf u mija u erbgha u sittin euro u disgha u sittin
¢entezmu (1,164.69) u mhux izjed minn tlieta u ghoxrin elf
u mitejn u tlieta u disghin euro u tlieta u sebghin ¢entezmu
(23,293.73);

(e) 1id-dispozizzjonijiet tal-artikoli 78, 83, 85(1),
85(2), 86, 87 u 94(2), multa ta’ mhux angas minn erba’
mija u hamsa u sittin euro u sebgha u tmenin ¢entezmu
(465.87) u mhux izjed minn hdax-il elf u sitt mija u sitta u
erbghin euro u sebgha u tmenin ¢entezmu (11,646.87);

(f) id-dispozizzjonijiet tal-artikoli 31, 73(1),
79(1), 79(2), 80(1), 80(2) u 94(3), multa ta’ mhux anqas
minn mitejn u tnejn u tletin euro u erbgha u disghin
¢entezmu (232.94) u mhux izjed minn elfejn u tliet mija u
disgha u ghoxrin euro u sebgha u tletin ¢entezmu
(2,329.37).
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(2) Minghajr pregudizzju ghas-setghat tal-Awtorita
dwar il-Li¢enzjar taht dan 1-Att, meta xi hadd jaghmel reat u
jkun id-detentur ta’ licenza jew ta’ xi awtorizzazzjoni taht dan 1-
Att, il-Qorti ghandha, fuq talba tal-prosekuzzjoni, tordna r-
revoka jew is-sospensjoni tal-licenza jew awtorizzazzjoni hawn
gabel imsemmija.".

28. Is-subartikoli (2), (3) u (4) tal-artikolu 100 tal-Att
princ¢ipali ghandhom jigu enumerati mill-gdid bhala s-subartikoli (3),
(4) u (5) tieghu rispettivament, u minnufih wara s-subartikolu (1)
tieghu, ghandu jizdied is-subartikolu gdid 1i gej:

"(2) Id-dispozizzjonijiet tas-subartikolu (D)
m’ghandhomx japplikaw ghal reati meta jkun hemm ksur tal-
artikoli 20(1), 37, 44, 54, 56(3), 98 u 104A.".

29. Minnufih wara l-artikolu 101 tal-Att princ¢ipali, ghandu
jizdied l-artikolu gdid li ge;j:

"Htigiet ghall- 101A. (1) L-Awtorita dwar il-Li¢enzjar
lttesar u ghandha, b’koperazzjoni mal-Agenzija tal-
spezzjonijiet e - .
Ii;mufatturi Medic¢ini Ewropea, tizgura li jitharsu I-htigiet
importaturi, ~ l€gali 11 jirregolaw prodotti medicinali,
e it permezz ta’ spezzjonijiet, jekk ikun hekk
prodotti mehtieg 1i ma jithabbrux minn qabel, u, fejn
medicinali,

inkluz APls,  1kun adatt, billi jintalab xi Laboratorju ta’
fggggﬁflﬁt‘a‘; Kontroll  tal-Medi¢ini  Uffi¢jali  jew
bidu iehor. laboratorju li jaghmel dak ix-xoghol biex
jaghmel testijiet fuq kampjuni. Din il-
koperazzjoni tkun tikkonsisti fil-gsim ta’
informazzjoni mal-Agenzija tal-Medicini
Ewropea kemm dwar spezzjonijiet li jkunu
gew ippjanati u li jkun saru kemm fil-
kordinazzjoni ta’ spezzjonijiet f’pajjizi terzi.
(2)  L-ispezzjonijiet ghandhom
jinkludu imma ma jkunux limitati ghal dawk
imsemmija fil-paragrafi (a) u (b) kif gejjin:
(a)  manufatturi, i jkunu jinsabu
fl-Unjoni Ewropea jew f’pajjizi terzi, u
distributuri  bl-ingrossa ta’ prodotti
medi¢inali  jkunu  soggetti  ghal
spezzjonijiet ripetuti;
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(b) 1-Awtorita dwar il-Li¢enzjar
ghandu jkollha sistema ta’ supervizjoni
inkluz permezz ta’ spezzjonijiet li jsiru
bi frekwenza adatta bbazata fuq ir-
riskju, fil-fond tal-manufatturi,
importaturi, jew distributuri ta’ sustanzi
attivi, 1i jkunu jinsabu f’territorju Malti,
u l-prosegwiment effettiv taghhom.

(3) Kull meta tqis li jkun hemm
ghaliex jigi suspettat li jkun hemm nuqqas ta’
konformita mal-htigiet legali stipulati f’dan I-
Att u fil-legislazzjoni sussidjarja maghmula
tahtu, inkluzi prin¢ipji u linji gwida tal-
Unjoni Ewropea dwar il-pratti¢i tajba ta’
manifattura u distribuzzjoni, 1-Awtorita dwar
il-Licenzjar  tista’ twettaq dawk I-
ispezzjonijiet fil-fond:

(a) ta’ manufatturi jew
distributuri ta’ sustanzi attivi 1i jkunu
jinsabu f’pajjizi terzi;

(b) ta’ manufatturi jew
importaturi ta’ ec¢ipjenti.

(4) Jistghu jsiru wkoll spezzjonijiet
imsemmija fis-subartikoli (2) u (3) fl-Unjoni
Ewropea u f’pajjizi terzi fuq talba ta’ Stat
Membru tal-Unjoni Ewropea, tal-
Kummissjoni tal-Unjoni Ewropea jew tal-
Agenzija tal-Medi¢ini Ewropea.

(5) L-ispezzjonijiet jistghu jsiru
wkoll fil-fond ta’ detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u ta’
sensara ta’ prodotti medicinali.

(6) L-ispezzjonijiet ghandhom isiru
minn uffi¢jali 1i jirrapprezentaw lill-Awtorita
dwar il-Licenzjar 1i jkollhom is-setgha Ii
jispezzjonaw kull fond, records, dokumenti u
master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza
tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq jew ta’ ditti mqabbda mid-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex
iwettqu attivitajiet ta’ farmakovigilanza.

(7) L-ispezzjonijiet ghandhom isiru
kif hemm  fil-linji gwida u  fid-
dispozizzjonijiet imsemmija fl-artikoli 101 sa
104.
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(8) Wara kull spezzjoni, 1-Awtorita
dwar il-Licenzjar ghandha tirrapporta dwar
jekk entita spezzjonata tkunx tikkonforma
mal-prin¢ipji tal-Unjoni Ewropea u mal-linji
gwida tal-prattici tajba ta’ manifattura u
distribuzzjoni li jkunu japplikaw, jew dwar
jekk id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ikunx konformi mal-htigiet ta’
farmakovigilanza stipulati f’dan 1-Att u fil-
legislazzjoni sussidjarja maghmula tahtu.

9) L-Awtorita dwar il-Li¢enzjar
ghandha twassal il-kontenut ta’ dawk ir-
rapporti lill-entita spezzjonata. Qabel ma
tadotta r-rapport, 1-Awtorita dwar il-Licenzjar
ghandha taghti lill-entita spezzjonata involuta
l-opportunita 1i  tipprezenta l-kummenti
taghha.

(10)  Minghajr pregudizzju ghal kull
arrangament li seta’ sar bejn 1-Unjoni
Ewropea u pajjizi terzi, Stat Membru, il-
Kummissjoni tal-Unjoni Ewropea jew I-
Agenzija tal-Medic¢ini Ewropea tista’ titlob lil
manufattur stabbilit f’pajjiz terz jipprezenta
spezzjoni kif imsemmija f’dan l-artikolu.

(11) Fi Zmien disghin jum minn
spezzjoni kif imsemmija fis-subartikolu (1),
certifikat dwar pratti¢i tajba ta’ manifattura
jew distribuzzjoni ghandhom, meta dawn
ikunu  japplikaw,  jinhargu  lill-entita
spezzjonata jekk l-ezitu tal-ispezzjoni jkun
juri li jikkonforma mal-prin¢ipji u I-linji
gwida ta’ prattici tajba ta’ manifattura jew
distribuzzjoni kif previst fil-ligijiet tal-Unjoni
Ewropea.

(12)  Jekk isiru spezzjonijiet bhala parti
mill-procedura ta’ certifikazzjoni  ghall-
monografi tal-farmakopoeia Ewropea, ghandu
jintghamel certifikat.
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(13) I¢-certifikati ta’ prattici tajba ta’

manifattura u distribuzzjoni 1i jinhargu
ghandhom jiddahhlu fid-database tal-Unjoni
Ewropea kif maniggata mill-Agenzija tal-
Medic¢ini Ewropea f’isem I-Unjoni Ewropea.
L-informazzjoni dwar ir-registrazzjoni ta’
importaturi, manufatturi u distributuri ta’
sustanzi attivi ghandha wkoll tiddahhal f’dik
id-database.".

30. L-artikolu 102 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif Emenda tal-
el artikolu 102 tal-
£€J: Att prin¢ipali.

(a) fil-paragrafu (¢) tas-subartikolu (1) tieghu, minflok

il-kliem "wara li jkunu ghaddew minn dawk il-processi:",

ghandhom jidhlu I-kliem "wara li jkunu ghaddew minn dawk il-

processi;", u minnufih wara ghandu jizdied il-paragrafu gdid li

gej:

"(d) kull fond, record, dokument u master file tas-
sistema  ta’ farmakovigilanza  tad-detentur  ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ta’ ditti mqabbda
mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex
iwettqu attivitajiet ta’ farmakovigilanza kif stabbiliti taht I-
artikolu 31A:"; u

(b)  fis-subartikolu (2) tieghu, minnufih wara I-kliem
"Uffi¢jal awtorizzat jista’, ghal kull fini specifikata fis-
subartikolu precedenti, jiehu kampjun" ghandhom jizdiedu I-
kliem ", inkluz bil-ghan li jsiru provi indipendenti f’Laboratorju
ta’ Kontroll tal-Medic¢ini Uffi¢jali jew f’laboratorju li jaghmel
dak ix-xoghol ghal xi Stat Membru tal-Unjoni Ewropea,".

31. L-artikolu 104A tal-Att principali ghandu jigi enumerat Enumerazzjoni
mill-gdid bhala I-artikolu 104B tieghu. i -gdid el
tal-Att
prin¢ipali.

32. Minnufih wara l-artikolu 104 tal-Att princ¢ipali, ghandu Zjiedata’

jizdied I-artikolu gdid li gej: artikolu gdid
prin¢ipali.
"Ostakoli, 104A. Kull min b’xi mezz li jkun,
e firt‘;lé‘war izomm jew jostakola lill-Awtorita dwar il-

il-Licenzjar.  Licenzjar jew lil xi uffi¢jal awtorizzat milli
jezercita xi setgha u funzjoni taht dan 1-Att
ikun hati ta’ reat kontra dan 1-Att.".
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Zjieda ta” 33. Minnufth wara l-artikolu 104B tal-Att principali, kif
arlolugdid — enumerat mill-gdid, ghandu jizdied I-artikolu gdid 1i gej::
principali.
"Sejhiet lura u 104C. (1) L-Awtorita dwar il-Li¢enzjar
fﬁiﬁ;ﬁl ta’ ghandha tizgura li jkun hemm tahdem sistema

li jkollha I-ghan 1i tipprevjeni prodotti
medic¢inali 1i jkunu suspettati li jipprezentaw
periklu ghas-sahha milli jaslu ghand il-
pazjent.

(2)  Is-sistema msemmija fis-
subartikolu (1) ghandha tkun tkopri I-wasla u
l-immaniggar ta’ notifikazzjonijiet ta’
prodotti medi¢inali falsifikati suspettati kif
ukoll ta’ difetti fil-kwalita suspettati fi
prodotti medi¢inali. Is-sistema ghandha tkun
ukoll tkopri sejhiet lura ta’ prodotti
medic¢inali minn detenturi ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq jew l-irtirar ta’ prodotti
medic¢inali mis-suq ordnati mill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali minghand l-atturi
rilevanti kollha fil-katina ta’ forniment kemm
matul il-hinijiet tax-xoghol normali u mhux
fihom. Is-sistema tirrendiha wkoll haga
possibbli 1i jissejhu lura, fejn hekk mehtieg
bl-ghajnuna ta’ professjonisti tas-sahha,
prodotti medic¢inali minghand pazjenti li
jkunu r¢evew dawk il-prodotti.

(3)  Jekk il-prodott medic¢inali involut
ikun suspettat li jipprezenta riskju serju ghas-
sahha pubblika, I-Awtorita dwar il-Li¢enzjar
ghandha, minghajr ebda dewmien, tittrasmetti
notifikazzjoni ta’ allarm ta’ malajr lill-iStati
Membri kollha tal-Unjoni Ewropea u lill-
atturi kollha fil-katina ta’ forniment f’Malta.
Fil-kaz li dawk il-prodotti medicinali jitqiesu
li jkunu waslu ghand il-pazjenti, ghandhom
jinhargu avvizi pubbli¢i urgenti fi Zmien
erbgha u ghoxrin siegha biex isejhu lura lil
dawk il-prodotti medi¢inali minghand il-
pazjenti. Dawk l-avvizi ghandu jkun fihom
bizzejjed informazzjoni fuq id-difett fil-
kwalita jew falsifikazzjoni suspettati u r-riskji
li jkun hemm involuti.".
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