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A.L. 378 ta’ l-2004

ATT TA’ L-2003 DWAR IL-MEDI?INI,
(ATT. NRU. III TA’ L-2003)

Regolamenti ta’ l-2004 li jemendaw ir-Regolamenti dwar
l-Importazzjoni u d-Distribuzzjoni bl-Ingrossa ta’

Prodotti Mediçinali

BIS-SA{{A tas-setg[at mog[tija bl-artikolu 106 ta’ l-Att ta’ l-
2003 dwar il-Mediçini, il-Ministru tas-Sa[[a, l-Anzjani u Kura fil-
Kommunità g[amel ir-regolamenti li ;ejjin>-

1. It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ l-2004 li
jemendaw ir-Regolamenti ta’ l-2004 dwar l-Importazzjoni u d-
Distribuzzjoni bl-Ingrossa ta’ Prodotti Mediçinali, u g[andhom jinqraw
u jiftiehmu [a;a wa[da mar-Regolamenti ta’ l-2004 dwar l-
Importazzjoni u d-Distribuzzjoni bl-Ingrossa ta’ Prodotti Mediçinali,
hawnhekk i]jed ’il quddiem imsej[a “ir-regolamenti prinçipali” .

2. Fir-regolament 2 tar-regolamenti prinçipali, wara d-
definizzjoni “persuna responsabbli” g[andu jid[ol dan li ;ej>

“ “prodott mediçinali” tfisser prodott mediçinali li tkun
in[ar;itlu awtorizzazzjoni g[al tqeg[id fis-suq mill-awtorità
kompetenti ta’ Stat Membru jew konformement mar-Regolament
(EC) 726#2004<”

3. (1) Ir-regolament 7 kollu kif inhu b[alissa tar-regolamenti
prinçipali g[andu ji;i enumerat mill-;did b[ala subregolament (1) tar-
regolament.

(2) Minnufih wara s-subregolament (1) kif enumerat mill-
;did, g[andu jid[ol dan li ;ej>-

“(2) Kull bejjieg[ bl-ingrossa g[andu ji]gura li ssir provvista
kif imiss u kontinwa ta’ prodotti mediçinali lil spi]eriji u persuni li
jkunu awtorizzati jissuplixxu prodotti mediçinali biex dawn ikunu
jissodisfaw il-[ti;ijiet tal-pazjenti.
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(3) Iktar minn hekk, il-bejjieg[ bl-ingrossa g[andu, g[al
kull prodott li jkun qed jiddistribwixxi jag[ti lill-Awtorità kopja
awtentikata ta’ awtorizzazzjoni g[al tqeg[id fis-suq valida f’Malta,
flimkien ma ittra ta’ aççess, it-tnejn ma[ru;in mid-detentur ta’ l-
awtorizzazzjoni g[al tqeg[id fis-suq, u li jkunu jag[tu lill-bejjieg[ bl-
ingrossa d-dritt li ju]a dik l-awtorizzazzjoni g[al tqeg[id fis-suq>

I]da bejjieg[ bl-ingrossa jista’ ji;;estixxi d-distribuzzjoni bl-
ingrossa ta’ prodotti mediçinali li dwarhom ma jkunux gew
img[oddija lill-Awtorità kopja awtentikata ta’ awtorizzazzjoni g[al
tqeg[id fis-suq valida f’Malta u ittra ta’ aççess, jekk biss huwa
jkollu fil-pussess tieg[u liçenza ta’ importazzjoni parallela ma[ru;a
skond il-li;i li jkun hemm fis-se[[ f’ dak i]-]mien.” .

4. Minnufih wara r-regolament 10 tar-regolamenti prinçipali
g[andu jid[ol dan ir-regolament ;did numru 11 kif ;ej>

11. Ikun id-dmir ta’ kull distributur, li ma jkunx id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni g[al tqeg[id fis-suq, li jimporta
prodott minn Stat Membru iehor, li jaw]a lid-detentur ta’ l-
awtorizzazzjoni g[al tqeg[id fis-suq u lill-Awtorità bl-
intenzjoni li jkollu li jimporta dak il-prodott. Fil-ka] ta’
prodotti li ma tkunx in[ar;itilhom awtorizzazzjoni skond
Regolament (EC) Nru. 726#2004, l-avvi] lill-Awtorità ghandu
jkun ming[ajr pre;udizzju g[al proçeduri addizzjonali kif
provdut dwarhom il-li;i li jkun hemm fis-se[[ f’ dak i]-
]mien.” .

I]id ir-regolament
11 ;did mar-
regolamenti
prinçipali.

“Dmirijiet
ta’ kull
distributur li
ma jkunx id-
detentur ta’
l-awtoriz-
zazzjoni
g[al tqeg[id
fis-suq.




