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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern a’ Malta, Nru. 17,288, 13 ta’ Settembru, 2002

Tagsima B

A.L. 261 ta’ 1-2002

ATT DWAR IL-PRIVATTIVI
(KAP. 417)

Regolamenti ta’ 1-2002 dwar il-Privattivi
(Prodotti Medic¢inali)

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 59 ta’ 1-Att dwar il-
Privattivi, il-Ministru ghas-Servizzi Ekonomic¢i ghamel dawn ir-
regolamenti li gejjin-

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1-
2002 dwar il-Privattivi (Prodotti Medicinali).

(2) Dawn ir-regotamenti ghandhom jibdew isehhu fl1-1 ta’
Jannar, 2003.

2. Ghall-finijiet ta” dawn ir-regolamenti, kemm-il] darba r-rabta
tal-kliem ma tkunx tehtieg xort’ohra -

“Att” tfisser 1-Att dwar il-Privattivi;

“certifikat” tfisser certifikat supplimentari ta’ protezzjoni
mahrug mill-Kontrullur ghall-finijiet ta’ dawn ir-regolamenti;

“Kontrullur” tfisser il-Kontrullur tal-Proprjeta’ Industrjali;

“privattiva” tfisser privattiva kif imfissra fl-Att, dwar xi
prodott;

“prodott” tfisser l-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’
ingredjenti attivi ta’ prodott medicinali u tinkludi l-process biex
jinkiseb dak il-prodott jew applikazzjoni ta’ dak il-prodott;

“prodott medicinali” tfisser kull sustanza jew kombinazzjoni
ta’ sustanzi li jigu pprezentati ghall-kura jew il-prevenzjoni ta’
mard fil-bnedmin jew fl-annimali u kull sustanza jew
kombinazzjoni ta’ sustanzi li jistghu jigu amministrati lill-bnedmin
jew lill-annimali bil-ghan li ssir djanjosi medika jew li jergghu
jingiebu f’taghhom ikunu korretti jew modifikati funzjonijiet
fizjologici fil-bnedmin jew fl-annimali.

Titolu u bidu Ms-
sehh.

Tifsir
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Applikazzjoni ghat
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Kondizzjonijict biex
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3. Dawn ir-regolamenti japplikaw ghal kull prodott li jkun proteit
minn privattiva u li jkun soggett, qabel ma jitqieghed fis-suq bhala
prodott medicinali, ghal procedura ta’ awtorizzazzjoni.

4. (1) Kull min ikun kiseb awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq dwar xi prodott jista’ japplika ghand il-Kontrullur ghal certifikat.

(2) L-applikazzjoni ghal tali certifikat ghandha tigi
pprezentata fi zmien sitt xhur mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

(3) Minkejja d-disposizzjonijiet tas-subregolament (2) ta’
dan ir-regolament, meta l-awtorizzazzjoni biex prodott jitqieghed fis-
suq tinghata qabel ma tinghata l-privattiva, 1-applikazzjoni ghal certifikat
ghandha tigi pprezentata fi zmien sitt xhur mid-data meta tinghata 1-
privattiva.

5. Ghandu jinghata certifikat jekk f’Malta fid-data ta’ 1-
applikazzjoni:

(a) il-prodott ikun protett minn privattiva;

(b) tkuninghatat awtorizzazzjoni biex prodott jitgieghed fis-
suq bhala prodott medicinali u din tkun fis-sehh;

(¢) dik l-awtorizzazzjoni tkun l-ewwe] awtorizzazzjoni biex
prodott jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali; u

(d) il-prodott ma kienx diga’ nghata certifikat.

6. (1) Applikazzjoni ghal certifikat ghandu jkun fiha din I-
informazzjoni li gejja:

(a) l-isem u l-indirizz ta’ I-applikant;

(b) jekk l-applikant ikun qed jigi rapprezentat minn agent,
I-isem u l-indirizz ta’ dak l-agent;

(¢) in-numru ta’ registrazzjoni tal-privattiva u t-titolu ta’ 1-
invenzjoni;

(d) id-data u n-numru, jekk ikun hemm, ta’ l-ewwel
awtorizzazzjoni biex prodott jitgieghed fis-suq:

Izda jekk dik l-awtorizzazzjoni tkun inghatat gabel minn
awtorita’ barra minn Malta Ii maghha 1-Gvern ta' Malta ikollu xi



ftehim rec¢iproku jew internazzjonali dwar Certifikati supplimentari
ta’ protezzjoni,id-data, in-numru jekk ikun hemm, u I-pajjiz mnejn
tkun inghatat ghall-ewwel darba dik 1-awtorizzazzjoni;

(e) kopjata’ l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-sug flimkien
ma’ sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-kaz li l-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tgeghid fis-suq tkun inghatat minn awtorita’
barra minn Malta, kif imsemmi, kopja wkoll ta’ dik 1-
awtorizzazzjoni flimkien ma’ sommarju tal-karatteristici tal-
prodott.

7. I1lI-Kontrullur ghandu, meta jircievi applikazzjoni ghal
certifikat, johrog avviz fil-Gazzetta li jkun fih din }-informazzjoni li

gejia -
(a) l-isemu l-indirizz ta’ l1-applikant;
(b) in-numru tar-registrazzjoni tal-privattiva ;
(¢) it-titolu ta’ I-invenzjoni li tinghata privattiva;

(d) id-dataun-numru, jekk ikun hemm,ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq u I-prodott identifikat " dik I-awtorizzazzjoni;

(e) meta dan ikun japplika, id-data u n-numru, jekk ikun
hemm, ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid tal-prodott fis-
suq jekk l-ewwel awtorizzazzjoni tkun inghatat minn awtorita’ li
tkun geghda barra minn Malta.

8. (1) Metal-applikazzjoni ghac-certifikat tkun skond il-htigiet
stabbiliti taht dawn ir-regolamenti, il-Kontrullur ghandu jaghti certifikat.

(2) Certifikat ghandu biss jinghata lill-proprjetarju tal-
privattiva.

(3) Meta fil-fehma tal-Kontrullur I-applikazzjoni ma tkunx
thares ghal kollox il-htigiet stabbiliti taht dawn ir-regolamenti, huwa
ghandu javza lill-applikant skond hekk, liema avviz ghandu jkun fih ir-
ragunijiet ghaliex l-applikazzjoni ma tkunx konformi ma’ dak mehtieg.

(4) L-applikant jista', fi zmien 60 jum minn meta jircievi 1-
avviz hawn gabel imsemmi fis-subregolament (3), jirrettifika 1-
pozizzjoni tieghu ghas-sodisfazzjon tal-Kontrullur, u fin-nuqqas ta’ dan
il-Kontrullur ghandu jichad l-applikazzjoni.

(5) U-Kontrullur ghandu, meta jinghata certifikat, johrog
avviz fil-Gazzetta li jkun fih l-informazzjoni elenkata taht il-paragrafi
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(a) sa (e) tar-regolament 7 ta’ dawn ir-regolamenti flimkien mad-data li
jinghata fiha u meta jkun jiskadi é-certifikat.

(6) Jekk applikazzjoni tkun giet michuda, il-Kontrullur
ghandu johrog avviz ghaldagstant fil-Gazzetta. Dak l-avviz ghandu
Jkun fih {-informazzjoni elenkata taht il-paragrafi (a) sa (e) tar-
regolament 7 ta' dawn ir-regolamenti.

(7) Kull dritt imhallas ghal xi applikazzjoni 1i tkun giet
michuda taht dan ir-regolament ghandu jintilef.

Effett: tac-certifikat. 9. Meta jkun inghata certifikat taht dawn ir-regolamenti, il-
protezzjont moghtija bil-privattiva dwar il-prodott ghandha tibqa’
tapplika ghaz-zmien stabbilit taht ir-regolament 10 ta” dawn ir-
regolamenti, suggetta ghall-istess limitazzjonijiet u l-istess
obbligazzjonijiet.

ﬁgiﬁm;"uen 10. Jz-zmien stabbilit kemm iddum il-licenza ghandu jibda jsehh

‘ fi tmiem iz-zmien tal-privattiva u ghandu jibqa’ jsehh ghal dak il-perjodu

li jkun dags il-perjodu li jkun skada bejn 1-ewwel jum tas-sitt sena li jigi

wara d-data ta’ applikazzjoni ghal privattiva u d-data ta’ l-ewwel

awtorizzazzjoni biex prodott jitqieghed fis-suq ’Malta jew f'xi pajjiz

iehor li mieghu il-Gvern ta’ Malta ikollu ftehim reciproku jew
internazzjonali dwar certifikati supplimentari ta’ protezzjoni:

Izda z-zmien skadut kif hawn qabel imsemmi ma jista f’ebda kaz
itul ghal izjed minn hames snin.

Melta ¢Certifikat 11. (1) Ic-certifikat ghandu jiskadi:
Jjiskadi.
(a) fi tmiem il-perjodu li hemm provdut dwaru fir-
regolament 10 hawn qabel; jew
(b) jekk id-detentur tac-Certifikat icedih; jew
(&) jekk ikun hemm xi dritt dovut i ma jithallasx fiz-zmien
dovut; jew
(d) jekk l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq dwar dak il-
prodott tkun giet irtirata.
Invalidita’ ta¢- 12. (1) Ic-certifikat ma jkunx validu jekk:
Certifikat.

(a) ma jkunux tharsu l-provvedimenti tar-regolament 5 ta’
dawn ir-regolamenti; jew



(b) il-privattiva tkun spic¢cat gabel ma jiskadi z-zmien
taghha; jew

(¢) il-privattiva tigi revokata jew limitata dagstant li I-prodott
li dwaru jkun inghata ¢-certifikat ma jibqax aktar protett mill-
pretensjonijiet tal-privattiva jew, wara li l-privattiva tkun skadiet,
ikun hemm ragunijiet ghal revoka li kienu kieku jiggustifikaw
revoka jew limitazzjoni bhal dawk.

(2) Kull persuna tista’ tipprezenta applikazzj'oni lill-
Kontrullur ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita’ ta’ certifikat.

13. Jekk ic-certifikat jiskadi kif imsemmi fil-paragrafi (b), (¢) u
(d) tar-regolament 11 ta’ dawn ir-regolamenti jew ikun invalidu kif
imsemmi fir-regolament 12 ta’ dawn ir-regolamenti, il-Kontrullur
ghandu javza din il-grajja fil-Gazzetta.

14. Fin-nuqqas ta’ provvedimenti procedurali f’dawn ir-
regolamenti, il-provvediment pro¢edurali li japplikaw taht I-Att
prin¢ipali dwar privattiva ghandhom japplikaw, daqstant kemm jistghu
jkunu japplikaw, ghal certifikat.

15. Kull prodott li, fid-data meta jibdew isehhu dawn ir-
regolamenti, ikun protett minn privattiva valida u I dwarha tkun inkisbet
l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid tieghu fis-suq f’Malta bhala
prodott medicinali, jista’ jinghata certifikat. F'dan il-kaz iz-zmien ta’
sitt xhur imsemmi fis-subregolament 4(2) ta’ dawn ir-regolamenti
ghandu jibda’ jghodd mill-jum tal-bidu fis-sehh ta’ dawn ir-regolamenti.
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