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4.2025/0498/FI - C10P - Prodotti farmacewtici

5. Abbozz ta’ proposta tal-gvern lill-Parlament ghal legizlazzjoni biex tigi riformata I-ekonomija tal-ispizeriji u jigi
ppromulgat l-iffrankar farmacewtiku, u proposti ta’ emendi relatati mar-regolamenti.

6. Prodotti medicinali.

7.
Direttiva (KE) Nru 2006/123 dwar is-servizzi fis-suq intern

Ohrajn
Din il-parti tan-notifika tinhared abbazi tar-rekwiziti ta’ kwalifika (it-Tagsima 9 tal-Att dwar il-Medicini) u I-kundizzjonijiet
biex jinghata permess (it-Tagsima 54f tal-Att dwar il-Medicini).

Perezempju, it-Titolu VII tad-Direttiva dwar il-Medicini (id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-
kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem) fih dispozizzjonijiet importanti i
jaffettwaw |-organizzazzjoni tal-ispizeriji.

Fil-bi¢ca I-kbira, il-bejgh bl-imnut u rilaxx iehor ghall-konsum ta’ prodotti medicinali mhux bir-ricetta jibqghu fis-setgha
legizlattiva nazzjonali tal-Istati Membri. ll-legizlazzjoni tal-UE ma tihux pozizzjoni dwar min jista’ jbigh medicini mhux bir-
ricetta fl-Istati Membri. Operatur mhux farmacewtici jista’ jagixxi bhala distributur bl-imnut ta’ prodotti medicinali fi Stat
Membru. Ma hemm I|-ebda ostaklu li jirristringi l-attivita ghal spizeriji, bhal fir-regolament attwali (I-Artikoli 1(17k) u 81
tad-Direttiva dwar il-Medicini, I-Artikolu 103 tar-Regolament dwar Prodotti Medicinali Veterinarji).

Fir-regolament attwali tal-Finlandja, il-medicini mhux bir-ricetta, bhall-medicini kollha, generalment jinbieghu biss mill-
ispizeriji (it-Tagsima 38a tal-Att dwar il-Medicini). L-istabbiliment ta’ spizerija kien jirrikjedi permess (it-tagsima 40 tal-Att
dwar il-Medicini) u I-operazzjonijiet ta’ spizerija huma ssorveljati minn Fimea. L-Att dwar il-Medicini jimponi obbligi
operattivi fuq I-ispizeriji dwar pariri medicinali u dwar il-prezzijiet (it-tagsima 57), il-persunal u I-facilitajiet tal-ispizeriji (it-
tagsima 56), u I-hzin ta’ prodotti medicinali, il-hinijiet tal-ftuh, il-kwalita tal-medicina, u l-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni (it-tagsima 55), fost I-ohrajn. Skont il-proposta:

Tagsima 9. It-tagsima tipprevedi d-direttur responsabbli ta’ impjant tal-manifattura ta’ prodotti medicinali u I-persuna
kkwalifikata. Skont id-dispozizzjoni fil-paragrafu 2 tal-imsemmija tagsima, id-direttur responsabbli ma jistax fl-istess hin
ikun id-direttur responsabbli ta’ kumpanija ohra li tkun giet awtorizzata biex timmanifattura prodotti medicinali fuq skala
industrijali. Id-direttur responsabbli langas ma ghandu jkun id-direttur responsabbli ghan-negozju bl-ingrossa
farmacewtiku ta’ kumpannija ohra, u lanqas il-proprjetarju ta’ licenzja ta’ spizerija, l-amministratur ta’ spizerija tal-isptar
jew centru farmacewtiku, l-amministratur ta’ spizerija militari, jew l-amministratur ta’ spizerija jew fergha taghha. Huwa
propost li jinghad ukoll li d-direttur responsabbli ma ghandux ikun id-detentur ta’ permess ta’ bejgh bl-imnut ghal
prodotti medicinali mhux bir-ricetta, persuna li tappartjeni ghall-gestjoni taghhom, jew il-persuna responsabbli ghal
prodotti medicinali mhux bir-ricetta. Is-sottotagsimiet 1, 3 u 4 mhumiex proposti li jigu emendati.

It-Tagsima 54f. Din it-tagsima proposta tkun kompletament gdida. Din tipprevedi |-permess ghall-bejgh bl-imnut u |-
kundizzjonijiet ghall-bejgh bl-imnut ta’ prodotti medicinali mhux bir-ricetta mibjugha barra minn post mhux farmacewtici.
It-tagsima tippermetti I-holgien ta’ kanali godda ta’ distribuzzjoni skont ¢erti kundizzjonijiet. Tiddeskrivi b’'mod preciz il-
kundizzjonijiet ghall-ghoti ta’ permess, li wahda minnhom hija li I-applikant ma jridx ikun Certu tip ta’ operatur fis-settur
farmacewtiku, biex tigi evitata l-integrazzjoni vertikali (it-tagsimiet 8, 32 jew 34a).

[I-mizuri proposti joholqu kanali addizzjonali ta’ distribuzzjoni ghal prodotti medicinali mhux bir-ricetta, li ghalihom
japplikaw kemm ir-rekwiziti ta’ kwalifika (it-Tagsima 9 tal-Att dwar il-Medicini) kif ukoll il-kundizzjonijiet ghall-ghoti ta’
permess (it-Tagsima 54f tal-Att dwar il-Medicini).
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Firxa limitata ta’ prodotti medicinali mhux bir-ricetta tkun definita fl-Att dwar il-Medicini, li -mezz ta’ distribuzzjoni tieghu
jespandi |-proposta, li jikkonsisti f’kategoriji ta’ prodotti medicinali b’riskji li jitgiesu baxxi u li jitgiesu sikuri biex jigu
pprovduti minghajr parir medicinali. B'mod specifiku, il-kategoriji ta’ prodotti medicinali jigu definiti mill-grupp ATC fir-
Regolament dwar il-Medicini.

8. L-abbozz ta’ proposta jemenda I-Att dwar il-Medicini, |-Att dwar il-Ri¢etti Elettronici, I-Att dwar it-Taxxa fuq I-Ispizeriji, u
|-Att dwar I-Assigurazzjoni tas-Sahha. Din in-notifika tikkoncerna l-ewwel tnejn. B'deroga mill-abbozz, it-thejjija ta’
regolamenti ghall-bejgh online ta’ prodotti medic¢inali mhux bir-ricetta ghadha ghaddejja u mhijiex parti minn din in-
notifika.

[l-proposta hija marbuta mal-programm tal-gvern tal-Prim Ministru Petteri Orpo. Qed jigi propost regolament gdid fl-Att
dwar il-Medicini u fir-Regolament dwar il-Medicini biex tigi definita firxa limitata ta’ prodotti medicinali mhux bir-ricetta.
Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jistghu japplikaw ghal estensjoni tal-kanal tal-bejgh fir-rigward
tal-firxa tieghu ta’ prodotti medicinali mhux bir-ricetta ghall-bejgh f'postijiet mhux farmacewtici, li tista’ tinghata skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Att. ll-bejgh f'postijiet mhux farmacewtici jkun ibbazat fuq licenzji tal-bejgh bl-imnut ghal
prodotti medicinali mhux bir-ricetta mahruga lin-negozjanti. Il-kundizzjonijiet tal-permess, l-applikazzjoni ghall-permess,
il-validita tal-permess, ir-rekwiziti imposti fug id-detentur tal-permess, u d-dmirijiet tal-persuna responsabbli jigu stabbiliti
separatament. Barra minn hekk, il-proposta tipprevedi supervizjoni u penali ghal nuggas ta’ konformita.

[l-proposta hija relatata wkoll ma’ punt tal-Programm tal-Gvern, li skontu I-procedura ghall-ghoti ta’ medicini bir-ricetta se
tigi ¢ccarata sabiex ir-ricetta tkun tista’ tigi adattata skont id-disponibbilta u I-kwantita ta’ dagsijiet differenti tal-pakketti.
ll-proposta taghti lill-ispizeriji d-dritt li jiddevjaw minn ri¢etta u li jikkoregu zball ovvju fir-ricetta f'Certi kazijiet.

9. L-Att dwar il-Medicini jiddefinixxi firxa limitata ta’ medicini li jinxtraw mhux bir-ricetta, li jkunu maghmula minn gruppi
ta’ prodotti medicinali vvalutati bhala li jipprezentaw riskju baxx, u li huma mistennija jippermettu farmakoterapija sikura
minghajr parir medicinali. Din is-soluzzjoni hija ggustifikata biex jigi zgurat li I-firxa ta’ prodotti mibjugha f'postijiet mhux
farmacewtici tibga’ sinifikanti. ll-kundizzjonijiet tas-sugq ghal prodotti medicinali mhux bir-ricetta li jikkompetu bl-istess
indikazzjonijiet u profili ta’ sikurezza simili jibgghu ugwali kemm jista’ jkun. ll-kumpaniji jkollhom opportunita ugwali biex
japplikaw ghal estensjoni tal-kanal tal-bejgh ghall-prodotti medicinali taghhom mhux bir-ricetta lejn postijiet mhux
farmacewtici.

L-awtorizzazzjoni tad-deroga minn ric¢etti taghmel uzu usa’ mill-kompetenza tal-persunal tal-ispizeriji bhala parti mill-
benesseri socjali u I-kura tas-sahha. ll-proposta tohloq qafas biex jigi zgurat l-a¢¢ess ghall-farmacewtici u I-medikazzjoni
ghall-klijenti, bhal fil-kaz ta’ tfixkil fid-disponibbilta tal-medicini.

10. Referenzi ghat-test baziku: It-testi bazi¢i gew ipprovduti b'rabta ma’ notifika precedenti:
2021/0371/FIN
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