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LEGISLAZZJONI SUSSIDJARJA 350.30

HTIGIET DWAR STANDARDS U PRATTIKA FUQ
PROGRAMMI LI JINVOLVU L-PARTECIPAZZJONI
TA’ CERTI PROFESSJONISTI FIL-KURA MEDIKA
FIL-MEZZI TAX-XANDIR U HTIGIET DWAR
REKLAMAR, METODI TA> REKLAMAR
U DIRETTIVI LI JAPPLIKAW GHALL-PRODOTTI
U TRATTAMENTI MEDICINALI

29 ta’ Jannar, 2008
L-AVVIZ LEGALI 88 ta’ I-2008.

It-titolu ta’ dawn I-htigiet huwa Htigiet dwar Standards u  Titolu.
Prattika fuq Programmi li jinvolvu I-Parte¢ipazzjoni ta’ Certi
Professjonisti fil-Kura Medika fil-Mezzi tax-Xandir u Htigiet dwar
Reklamar, Metodi ta’ Reklamar u Direttivi li japplikaw ghall-
Prodotti u Trattamenti Medicinali.

1. L-Isfond

1.1 Dawn il-htigiet dwar Standards u Prattika saru mill-
Awtorita tax-Xandir fid-dawl tas-setghat moghtija bl-artikolu 20(3)
ta’ 1-Att dwar ix-Xandir. Kap. 350.

1.2. Dawn il-htigiet dwar Reklamar, Metodi ta’ Reklamar u
Direttivi saru mill-Awtorita tax-Xandir fid-dawl tas-setghat
moghtija bl-artikolu 19(3) u (5) ta’ I-Att dwar ix-Xandir. Kap. 350.

1.3. Programmi, reklamar, programmi sponsorjati u t-telebejgh
li jaqghu fil-mira ta’ dawn il-Htigiet ghandhom jagblu ma’ kull
legislazzjoni Maltija rilevanti.

1.4. Dawn il-Htigiet ghandhom jinqraw fid-dawl tal-ligijiet
ezistenti. Ghal referenza iktar facli, ligijiet bhal dawn jinsabu fuq
il-website ta’ 1-Awtorita tax-Xandir fuq: www.ba-malta.org.

L-Ewwel Tagsima
Ir-Reklamar ta’ Prodotti Medi¢inali
2. I1-Prodotti Medi¢inali u r-Ricetta

2.1. Ghall-ghan tal-paragrafu 16 tat-Tielet Skeda ta’ 1-Att dwar Kap. 350.
ix-Xandir, hawnhekk hu dikjarat li l-prodotti medic¢inali li jistghu
jigu reklamati huma dawk il-prodotti medic¢inali li ghandhom
awtorizzazzjoni fis-suq u li m’humiex klassifikati bhala prodotti li
ghandhom bzonn ricetta minbarra fil-kaz ta’ kampanji ta’ tilqgim
maghmula mill-industrija wara li jkunu gabu l-approvazzjoni ta’ 1-
Awtorita dwar il-Licenzi mwaqqfa taht 1-Att dwar il-Medicini. Kap. 458.

3. Ir-Reklamar ta’ Prodotti Medi¢inali i M humiex Moghtija
b’Ricetta
3.1. Rigward dawk il-prodotti medi¢inali li m’humiex moghtija

b’ricetta u li ghandhom awtorizzazzjoni fis-suq, dawn il-prodotti
medicinali jistghu jkunu reklamati biss fuq xi mezz tax-xandir jekk
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kemme-il darba jagblu mal-htigiet imsemmija hawn taht:
Kap. 350. (a) il-paragrafu 18 tat-Tielet Skeda ta’ 1-Att dwar ix-
Xandir;
L.S.458.14 (b) ir-Regolamenti dwar il-Kontroll ta’ Reklami ta’
Medicinali;
(¢) 1id-dispozizzjonijiet ta’ din it-Taqsima tal-Htigiet dwar
Reklamar, Metodi ta’ Reklamar u Direttivi.
It-Tieni Tagsima
Ir-Reklamar ghal Trattamenti Medici
4. Id-Definizzjoni ta’ "Trattament Mediku"
4.1. Ghall-ghan tal-paragrafi 16 sa 18 tat-Tielet Skeda ta’ 1-Att
dwar ix-Xandir, "trattament mediku" jinkludi kull forma ta’ parir li
jkollu x’jagsam mat-trattament jew kura ta’ mard jew hass hazin,
jew kull parir i ghandu x’jagsam mas-sahha.
It-Tielet Tagsima
Trattamenti Medic¢i, Servizzi Medic¢inali
u Trattamenti u Servizzi Kozmetici
5. Regoli Generali dwar Trattamenti Medi¢i, Prodotti u
Servizzi Medi¢inali u Trattamenti u Servizzi Kozmetici
5.1. L-ebda reklamar ta’ servizz mediku m’ghandu jsir sakemm
servizz bhal dan ikun licenzjat skond it-termini ta’ l-artikolu 98(1)
Kap. 31. ta’ 1-Ordinanza dwar il-Professjoni Medika u 1-Professjonijiet li

Ghandhom X’Jagqsmu Maghha. Servizzi bhal dawn huma provduti
minn sptarijiet, klini¢i, djar tal-maternita, djar tal-kura, djar ta’ 1-
anzjani, laboratorji medic¢i u tad-dijanjosi, dipartimenti ta’ 1-X-Ray,
klini¢i tal-kiropodija, u laboratorji tad-dijanjosi kemm ta’ 1-
agupuntura u tal-medicina, nies li jaghmlu t-tatwagg fuq nies ohra,
klini¢i dentali u klini¢i tal-fizjoterapija.

5.2. Ir-reklamar m’ghandux jaghmel riferenza ghal servizz li hu
msemmi fil-paragrafu 5.1 jew ghal xi haga ohra simili sakemm fil-
fatt ma jezistix xi stabbiliment bona fide 1i jikkorrispondi ghad-
deskrizzjoni uzata.

5.3. Riferenzi ghall-premju, kompetizzjoni jew skema simili
m’humiex permessi fir-reklamar ghal trattament mediku, servizzi
medic¢inali u trattamenti u servizzi kozmetici.

5.4. L-ebda talbiet m’ghandhom isiru rigward il-prevenzjoni,
trattament jew kura ta’ xi marda sakemm m’humiex appoggati
minn evidenza xjentifika adekwata.

6. Trattamenti u Servizzi Kozmeti¢i (kirurgi¢ci u mhux
kirurgici)

6.1. Reklamar ghal trattamenti u servizzi kirurgi¢i u mhux
kirurgi¢i ghandhom jagblu mal-ligijiet li jkunu fis-sehh f’dak iz-
zmien tar-reklamar ghal trattamenti medici, servizzi medic¢inali u
trattamenti u servizzi kozmetici.

6.2. Reklamar ghal trattamenti u servizzi fil-kirurgija
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kozmetika jistghu jkollhom I-indirizz ta’ min jipprovdi s-servizz u
deskrizzjonijiet fattwali tas-servizzi li hemm izda ma jista’
jkollhom xejn 1i jista’ jwassal ghal inkoraggiment biex jintuza s-
servizz u t-trattament kirurgiku. M’ hix permessa informazzjoni li
taghti dettalji ta’ offerti spec¢jali, rohs, riferenzi ghal facilitajiet ta’
kreditu li hemm, jew kull offerti promozzjonali ohra bil-ghan li
jinkoraggixxu l-uzu ta’ trattamenti u servizzi kozmetici ta’ din in-
natura.

7. Ipnozi, Ipnoterapija, Psikologija jew Psikoanalizi

7.1. Reklamar ghal ipnozi, ipnoterapija, psikologija jew psiko-
analizi ghandhom jagblu mar-regoli generali li jappartjenu lil
reklamar ghal trattamenti medi¢i, servizzi medicinali u trattamenti
u servizzi kozmetici.

7.2. Reklamar ta’ din in-natura jista’ jkollu I-indirizz ta’ dak li
joffri s-servizz u deskrizzjonijiet fattwali tas-servizzi li hemm izda
m’ghandhomx ikollhom xi haga li tista’ tkun ta’ kuragg ghall-uzu
tas-servizz. M’hix permessa informazzjoni li taghti dettalji ta’
offerti spec¢jali, rohs jew kull offerti promozzjonali ohra bl-
intenzjoni li jinkoraggixxu l-uzu ta’ servizzi ta’ din in-natura.

8.  Reklamar ta’ Wagqfien ta’ Prodotti jew Servizzi tat-Tipjip
(1il hinn mill-Prodotti Medic¢inali)

8.1. Reklami ghal prodotti (lil hinn mill-Prodotti Medicinali)
jew servizzi bl-iskop li jghinu lin-nies biex jaqtghu s-sigaretti
ghandhom jistqarru li:

(a) prodott jew servizz bhal dan m’ghandux jindirizza
dipendenza tal-farmakologija;

(b) l-ebda testijiet klini¢i ma jistghu jintuzaw fuq dan il-
prodott (lil hinn mill-prodotti medic¢inali) biex jaghtu
prova ta’ kemm ihalli effett it-trattament meta jghin in-
nies jaqtghu t-tipjip;

(¢) l-ghajnuna dwar it-tipjip tista’ taghti rizultati pozittivi
biss flimkien mad-determinazzjoni tal-konsumatur.

8.2. Ir-reklamar tat-tipjip fuq il-mezzi tax-xandir m’hux
permess skond 1-Att dwar il-Kontroll tat-Tipjip tat-Tabakk, u r-

Regolamenti dwar il-Projbizzjoni ta’ Reklamar u Promozzjoni ta’
Prodotti tat-Tabakk.

9. Trattamenti u Servizzi biex Tirqaq

9.1. Reklamar m’ghandux ikollu xi offerta ta’ xi trattament jew
servizz biex tirqaq (ez: tnaqqis fil-piz, limitazzjoni jew kontroll) li:
(@) fiha nfisha tista’ twassal ghall-effetti li jaghmlu 1-
hsara, u
(b) ma timxix ma’ dieta varjata, bilan¢jata u ta’ sahha, u
(¢) ma turix bi¢-car f’manjiera xjentifika kif tista’ tirqaq.
9.2. Reklamar ghal supplimenti tad-dieta li jinkludi 1-vitamini u
I-minerali, m’ghandux jghid jew jimplika li huma necessarji biex
jevitaw deficjenza fid-dieta jew li jistghu jtejbu sahha tajba u
normali.

Kap. 315.
L.S.315.06
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9.3. Suggett ghal parir kwalifikat minghand professjonist fil-
kura medika, talbiet ghal vitamini jew minerali jistghu jigu
accettati fejn ghandhom x’jagsmu ma’:

(a) dieti ristretti, mhux mizjuda jew ta’ nuqqas ta’ ikel,;

(b) nisa li qed jippjanaw li johorgu tqal, jew li huma tqal
jew ireddghu;

(¢) tfalli ged jikbru; u
(d) xi nies li huma ’1 fuq minn hamsin sena.
10.  Sanitary Towels u Tampons

10.1. Attenzjoni partikolari ghandha tinghata meta jigu pjanati
reklami fuq prodotti ta’ protezzjoni sanitarja.

10.2. Ir-reklam m’ghandux ikollu xi haga li timbarazza jew
tbaxxi l-kunfidenza tal-persuna fl-istandards igenici personali
taghha.

10.3. Attenzjoni ghandha tinghata biex tizgura 1i kull
deskrizzjoni dettaljata ta’ prodott m’ghandux jkollha fiha xejn li
jista’ joffendi jew jimbarazza s-semmiegha u t-telespettaturi.

10.4. L-ebda implikazzjoni ta’, jew sejha ghal, insigurta sesswali
jew socjali m’hi accettata.
11. Reklamar ta’ Kampanji Promozzjonali tas-Sahha

11.1. Reklamar ta’ kampanji bl-ghan li jnaqqgsu/jew iwaqqfu
mgiba ta’ riskju sesswali u/jew uzu hazin tad-droga hu permess
jekk il-materjal li jkun ser jintuza hu approvat mill-awtorita
pubblika u kompetenti tas-sahha u kampanji bhal dawn li jsegwu
ma’ l-istandards eti¢ci mahrugin mill-istess awtorita f’xi
legislazzjoni applikabbli u rilevanti.

12. Nutrizzjoni u Talbiet tas-Sahha maghmula fuq 1-Ikel

12.1. Nutrizzjoni u talbiet tas-sahha maghmula fuq I-ikel
f’reklamar jista’ jkun permess biss jekk ikunu jagblu mad-
disposizzjonijiet tar-Regolament (UE) Nru 1924/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ 1-20 ta’ Dicembru 2006 fuq
in-nutrizzjoni u t-talbiet tas-sahha maghmula dwar 1-ikel.

Ir-Raba’ Taqsima

Programmi li Jinvolvu I-Partec¢ipazzjoni
ta’ Certi Professjonisti fil-Kura Medika

13. Partec¢ipazzjoni fi Programm mill-Professjonisti fil-Kura
Medika

13.1. Hu kontra l-interess pubbliku u ta’ ghajb ghal certi
professjonisti fil-kura medika li jirrekklamaw jew jikkontribwixxu,
direttament jew indirettament, ghall-ghan li jigbdu lejhom pazjenti
jew jippromwovu I-vantagg professjonali tieghu jew taghha.

13.2. Konsiderazzjoni  bir-reqqa  trid  tinghata  ghall-
implikazzjonijiet eti¢i u legali ghall-approvazzjoni ta’ ¢erti
professjonisti fil-kura medika ta’ prodott jew servizz kummer¢jali
kif jigri f’kaz meta servizzi godda jigu introdotti u I-pazjenti
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m’humiex infurmati tajjeb dwarhom.

13.3. Certi professjonisti fil-kura medika ma jistghu qatt
japprovaw pubblikament jew fil-miftuh reklami ghal servizzi li
ghandhom x’jagsmu mas-sahha, bhal djar tal-kura jew klinic¢i
privati.

13.4. Certi professjonisti fil-kura medika jistghu jippartecipaw fi
kwalunkwe programm fuq il-mezzi tax-xandir li jinvolvi suggett
mediku, nofsu mediku, dentali jew veterinarju; semmiegha u
telespettaturi huma intitolati li jinghataw l-informazzjoni ghal
kwalifiki akkademici professjonali ta’ min jezercita xi sengha jew
professjoni u li jikteb ktieb jew artiklu jew jaghti xi tahdita u/jew
jippartec¢ipa fuq ir-radju u t-televizjoni; madankollu I-ebda
informazzjoni ma tinghata li timplika kwalitajiet uni¢i jew supremi
jew xi esperjenza akbar f’qasam partikolari. Madankollu hu
permess li ggib 1-isem tal-professjonist fil-kura medika permezz ta’
intestatura fil-bidu ta’ l-intervent tieghu jew taghha.

13.5. Professjonisti ~ fil-kura medika 1i jinkludu wkoll
professjonisti fil-kura medika li jikkumplimentaw l-medic¢ina kif
imnizzel fit-Tielet Skeda ta’ 1-Att dwar il-Professjonijiet tas-Sahha
ghandhom jibqghu lura milli jiddiskutu prodott medi¢inali fuq il-
mezzi tax-xandir. Madankollu, professjonisti bhal dawn jistghu,
meta jiddiskutu forma terapewtika, jirreferu wkoll ghall-effetti li
jhallu warajhom u meta jiddiskutu trattament mediku jirreferu
ghall-bzonn ghat-telespettatur jew semmiegh biex imur ghal parir
ghand professjonist registrat fil-kura medika, qabel ma jircievi
trattament bhal dan. L-effetti hziena ta’ trattament bhal dan
ghandhom jinghaddu wkoll.

13.6. Ghall-ghanijiet ta’ dawn il-Htigiet, l-espressjoni "certi
professjonisti fil-kura medika" tfisser tobba, dentisti, spizjara,
pharmacy technicians, infermiera u gbiela izda ma tinkludix
professjonijiet komplimentari ghal medi¢ina kif imnizzel fit-Tielet
Skeda ta’ 1-Att dwar il-Professjonijiet tas-Sahha.

I1-Hames Taqsima
Programmi li Jinvolvu jew Jikkon¢ernaw Materji Medi¢i
14.  Programmi li Jinvolvu Materji Medici

14.1. Programmi li jinvolvu materji medi¢i ghandhom jigu
mmexxija minn dan li gej:

(a) l-ghan ta’ programm bhal dan m’ghandux ikun ghal
skop ta’ reklam sew jekk impli¢itu jew espli¢itu, imma
ghandu jkun informattiv, edukattiv jew ta’ pjacir;

B

(b) uniformijiet jew Jogos ta’ sptarijiet jew klini¢i
m’humiex permessi peress li huma kkunsidrati li
jikkostitwixxu reklamar b’habi;

(¢) huwa permess li tirreferi ghal trattament mediku jekk
l-aspetti pozittivi u negattivi tieghu huma msemmija
imma ma jkunx accettat li jissemmew biss l-aspetti
pozittivi ta’ trattamenti bhal dawn. Min jipproduci
ghandu wkoll jara li l-programm hu bbilan¢jat meta

Kap. 464.

Kap. 464.
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jittratta dawn il-karatteristi¢i pozittivi u negattivi;

(d) rapprezentant ta’ l-isptar jew klinika li tisponsorja jew
tirreklama f’dak il-programm m’ghandux jamministra
trattament partikolari.

14.2. Tl-professjonisti fil-kura medika u dawk li jipproducu I-
programm ghandhom jikkonsultaw il-websites tal-Kunsill Mediku,
tal-Kunsill ta’ 1-Ispizjara u tal-Kunsill tal-Professjonijiet li
Jikkumplimentaw il-Medic¢ina rigward il-ligijiet 1i dawn il-Kunsilli
jamministraw u rigward kodicijiet u linji gwida li jistghu johorgu
minn zmien ghall-iehor. Dawn il-persuni ghandhom ukoll
jikkonsultaw il-websites ta’ 1-Awtorita dwar il-Medic¢ini u tad-
Divizjoni tas-Sahha u xi websites relatati ghal-legislazzjoni
applikabbli u rilevanti.

14.3. Bhala gwida, qabel ma professjonist fil-kura medika
jippartecipa fi programm hi/hu ghandhom jikkunsidraw dan li gej:

(a) il-kuntest tal-programm - jekk huwiex sponsorjat minn
entita medika kummer¢jali, klinika jew sptar?

(b) jekk il-programm ghandux il-ghan li jirreklama s-
servizzi pprovduti minn kull entita medika, klinika jew
sptar?

(¢) jekk il-programm jistax ikun ikkonsidrat bhala
reklamar ghal entita medika, klinika jew sptar li
jisponsorja l-programm?

(d) jekk il-prezenza ta’ tabib, dentist jew spizjar tistax tigi
meqjusa jew interpretata bhala approvazzjoni tal-
facilitajiet jew servizzi provduti mill-entita medika,
klinika jew sptar?

(e) jekk ir-rwol tal-professjonist fil-kura medika hux
wiched edukattiv jew hi/hu qed juzaw id-dehra biex
juru lil pubbliku I-hiliet tieghu jew taghha f’qasam
specifiku?

(/) jekk l-informazzjoni moghtija minn min jezerc¢ita xi
professjoni dwar is-suggett mediku 1li hi/hu jkunu qed
jiddiskutu huwiex bizzejjed ghal persuna li ma tkunx
midhla tas-suggett biex tichu de¢izjoni mgharrfa?

14.4. Persuni li m’humiex irregistrati jew moghtija warrant mill-
Kunsill Mediku, il-Kunsill ta’ 1-Ispizjara, il-Kunsill ghall-
Infermiera u 1-Qbiela, jew il-Kunsill ghal Professjonijiet 1i
Jikkumplimentaw il-Medi¢ina ma jistghux jaghtu pariri fuq il-
mezzi tax-xandir fuq dawk is-suggetti li jaqghu taht il-qasam tal-
professjonisti registrati jew moghtija warrant mill-Kunsilli
msemmija.

15. Dettalji Moghtija ta’ Donatur ta’ Trapjant

15.1. Huwa permess li tipprovdi d-dettalji li jidentifikaw donatur
ta’ trapjant matul bulettin ta’ l-ahbarijiet jew kull programm ichor
biss meta d-donatur jew il-familja tieghu jaghtu l-kunsens taghhom.
L-istess japplika ghal min jir¢ievi xi organu.
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Is-Sitt Taqsima

Sponsorjar b’rabta mal-manifattura jew bejgh ta’ prodotti
medic¢inali u trattament mediku

16. Sponsorjar ta’ Programmi

16.1. Sponsorjar ta’ programmi ta’ dawk li l-attivitajiet jinkludu
I-manifattura jew bejgh ta’ prodotti medi¢inali u trattament mediku
ghandu jaqbel mad-disposizzjonijiet tal-paragrafu 22 tat-Tielet
Skeda ta’ 1-Att dwar ix-Xandir.

Is-Seba’ Taqsima
Telebejgh ghall-Prodotti Medi¢inali u Trattamenti Medici
17. Telebejgh ghall-Prodotti Medi¢inali u Trattamenti Medici

17.1. Telebejgh ghall-prodotti medi¢inali u telebejgh ghal
trattamenti medi¢i m’humiex permessi skond il-paragrafu 17 tat-
Tielet Skeda ta’ 1-Att dwar ix-Xandir.

It-Tmien Tagsima
Avviz tas-Sahha
18. Avviz tas-Sahha

18.1. Ir-reklamar kollu ta’ prodotti jew trattamenti medic¢inali
ghandu jkollu kliem bl-iskop 1i gabel ma 1-prodott medic¢inali
jinxtara jew tiehu t-trattament mediku in kwistjoni, il-parir tal-
professjonist fil-kura medika ghandu jigi mfittex peress li 1-
medicina jew trattament jista’ jkollhom effetti hziena fuq is-sahha
u kemm ihossu tajjeb l-individwu.

18.2. Dan l-avviz tas-sahha japplika ghal prodotti medi¢inali
kollha li m’ghandhomx bzonn ric¢etta u li jistghu jinxtraw minghajr
ricetta tat-tabib ghal kull tip ta’ trattament mediku.

Id-Disa’ Taqsima
Linji Gwida
19. Nugqqas ta’ Twettieq tal-Paragrafu 14.3 ta’ dawn il-Htigiet

19.1. Il-paragrafu 14.3 ta’ dawn il-Htigiet m’huwiex ser
jitwettaq ghax huwa biss linja ta’ gwida indirizzat lil professjonist
fil-kura medika.

Kap. 350.

Kap. 350.
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