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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,636, 6 ta’ Awissu, 2004

Tagsima B
A.L. 378 ta’ 1-2004
ATT TA’ L-2003 DWAR IL-MEDICINI,
(ATT.NRU. III TA’ L-2003)
Regolamenti ta’ 1-2004 li jemendaw ir-Regolamenti dwar
I-Importazzjoni u d-Distribuzzjoni bl-Ingrossa ta’
Prodotti Medicinali

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 106 ta’ 1-Att ta’ 1-

2003 dwar il-Medicini, il-Ministru tas-Sahha, 1-Anzjani u Kura fil-
Kommunita ghamel ir-regolamenti li gejjin:-

1. [It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1-2004 1i Titolu.
jemendaw ir-Regolamenti ta’ 1-2004 dwar 1-Importazzjoni u d-
Distribuzzjoni bl-Ingrossa ta’ Prodotti Medicinali, u ghandhom jinqraw
u jiftiechmu haga wahda mar-Regolamenti ta’ 1-2004 dwar 1- AL. 154w’
Importazzjoni u d-Distribuzzjoni bl-Ingrossa ta’ Prodotti Medicinali, 1-2004.
hawnhekk izjed ’il quddiem imsejha “ir-regolamenti principali” .

Jemenda

2. Fir-regolament 2 tar-regolamenti principali, wara d-
definizzjoni “persuna responsabbli” ghandu jidhol dan li gej:

“ “prodott medicinali” tfisser prodott medicinali li tkun
inhargitlu awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq mill-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru jew konformement mar-Regolament
(EC) 726/2004;”

3. (1) Ir-regolament 7 kollu kif inhu bhalissa tar-regolamenti
principali ghandu jigi enumerat mill-gdid bhala subregolament (1) tar-
regolament.

(2) Minnufih wara s-subregolament (1) kif enumerat mill-
gdid, ghandu jidhol dan li gej:-

“(2) Kull bejjiegh bl-ingrossa ghandu jizgura li ssir provvista
kif imiss u kontinwa ta’ prodotti medicinali lil spizeriji u persuni li
jkunu awtorizzati jissuplixxu prodotti medicinali biex dawn ikunu
jissodisfaw il-htigijiet tal-pazjenti.

r-regolament 2
tar-regolamenti
principali.

Jemenda r-
regolament 7 tar-
regolamenti
principali.
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(3) Iktar minn hekk, il-bejjiegh bl-ingrossa ghandu, ghal
kull prodott li jkun ged jiddistribwixxi jaghti lill-Awtorita kopja
awtentikata ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq valida f’Malta,
flimkien ma ittra ta’ access, it-tnejn mahrugin mid-detentur ta’ 1-
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq, u li jkunu jaghtu lill-bejjiegh bl-
ingrossa d-dritt li juza dik l-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq:

Izda bejjiegh bl-ingrossa jista’ jiggestixxi d-distribuzzjoni bl-
ingrossa ta’ prodotti medicinali 1i dwarhom ma jkunux gew
imghoddija lill-Awtorita kopja awtentikata ta’ awtorizzazzjoni ghal
tgeghid fis-suq valida f"Malta u ittra ta’ access, jekk biss huwa
Jjkollu fil-pussess tieghu licenza ta’ importazzjoni parallela mahruga
skond il-ligi li jkun hemm fis-sehh f” dak iz-zmien.” .

Ililid_ (iit-(iregolament 4. Minnufih wara r-regolament 10 tar-regolamenti principali
1d mar- .o . . . . .
regilamenii ghandu jidhol dan ir-regolament gdid numru 11 kif gej:
principali.
“Dmirijiet 11. Tkun id-dmir ta’ kull distributur, li ma jkunx id-
ta’ kull J

distributur 1i detentur ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq, li jimporta

ma ejr‘ft‘t‘;’(t;fi‘ prodott minn Stat Membru iehor, li jawza lid-detentur ta’ 1-

l-awtoriz-  awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq u lill-Awtorita bl-

g intenzjoni li jkollu li jimporta dak il-prodott. Fil-kaz ta’

fis-suq. prodotti li ma tkunx inhargitilhom awtorizzazzjoni skond
Regolament (EC) Nru. 726/2004, 1-avviz lill-Awtorita ghandu
jkun minghajr pregudizzju ghal proceduri addizzjonali kif
provdut dwarhom il-ligi 1i jkun hemm fis-sehh f* dak iz-
zmien.” .





