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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 18,117, 24 ta’ Awissu, 2007
Tagsima B

A.L. 243 ta’ 1-2007

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regoli ta’ 1-2007 dwar Awtorizzazzjoni ghad-Dispensa ta’ Gass
Medicinali minn Postijiet li m’humiex Spizerija

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 79(2) ta’ I-Att dwar
il-Medicini, hawn izjed ’il quddiem msejjah “I-Att”, I-Awtorita dwar
il-Licenzjar ghamlet dawn ir-regoli li gejjin:-

1. [It-titolu ta’ dawn ir-regoli hu Regoli ta’ 1-2007 dwar Titolu.
Awtorizzazzjoni ghad-Dispensa ta’ Gass Medicinali minn Postijiet li
m’humiex spizerija.

2. [Il-gass medicinali m’ghandux jigi mibjugh jew fornut minn DisgéﬁlsaIFa’ gass
xi post iehor jekk mhux spizerija kemm-il-darba ma jkunx hemm meciem
awtorizzazzjoni mahruga mill-Awtorita dwar il-Licenzjar bla hsara ghal

dawk il-kundizzjonijiet maghmulin mill-istess Awtorita.

3. (1) L-awtorizzazzjoni ma ghandhiex tinhareg kemm-il darba Hrugw
ma jkunx hemm talba bil-miktub mill-applikant li tigi indirizzata lill- *V©r#7#==on
Awtorita dwar il-Licenzjar.

(2) Id-dettalji ta’ kull ma jkun ser isir ghandhom jigu
pprezentati u dawn ghandhom jinkludu:-

(a) l-isem u l-indirizz ta’ I-applikant;
(b) l-indirizz tal-post li jkun se jigi uzat ghal dak I-ghan;
(¢) l-apparat u l-facilitajiet ta’ kontroll;

(d) informazzjoni, dokumentazzjoni jew provi li juru li I-
post ikun adatt u adegwat, u li jkun hemm facilitajiet,
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Kundizzjonijiet ta’
l-awtorizzazzjoni.

Validita u tigdid ta’

l-awtorizzazzjoni.

Responsabbilta li
ghandu l-ispizjar.

Drittijiet li
jappartjenu lill-
Awtorita dwar il-
Licenzjar.

installazzjonijiet u apparat adatti li jizguraw il-hazna u d-dispensa
tal-prodott kif imiss;

(e) l-isem u l-indirizz ta’ l-ispizjar responsabbli li jkun
professjonalment responsabbli ghal kull ma jsir;

(f) kull informazzjoni, dokumentazzjoni jew provi ohra li
jistghu jintalbu mill-Awtorita dwar il-Licenzjar.

4. (1) L-awtorizzazzjoni ghandha tkun biss tapplika ghad-
dispensa ta’ gass medicinali mill-post imsemmi fiha.

(2) Dik l-awtorizzazzjoni ma tistax tigi trasferita.

5. (1) L-awtorizzazzjoni ghandha tigi mahruga ghal zmien sena
u ghandha tispicca meta tiskadi.

(2) L-awtorizzazzjoni tista’ tigi mgedda wara li ssir talba
bil-miktub lill-Awtorita dwar il-Licenzjar ghaldaqgstant, ta’ I-anqas tliet
xhur gabel ma jiskadi z-zmien tal-validita taghha.

6. (1) L-ispizjar responsabbli ghandu jinzamm responsabbli
ghat-tqassim tal-gass medicinali u ghandu jaghmel dan jekk biss tigi
prezentata ricetta.

(2) L-ispizjar responsabbli ghandu jsegwi l-kriterji u 1-
kundizzjonijiet kollha dwar id-dispensa tal-gass medicinali skond ma
Jjigu stabbiliti mill-Awtorita dwar il-Licenzjar minn zmien ghal zmien.

7. L-Awtorita dwar il-Licenzjar ghandu jkollha d-dritt li temenda,
tissospendi jew tirrevoka awtorizzazzjoni jekk:

(a) xidettal moghti fl-applikazzjoni li abbazi taghhom tkun
giet mahruga l-awtorizzazzjoni jirrizulta li jkun falz jew mhux
komplut;

(b) tkun grat xi bidla materjali f’cirkostanzi li jkollhom
x’jagsmu ma’ dawk id-dettalji;

(¢) 1il-provvedimenti ta’ l-awtorizzazzjoni jkunu gew
miksurin mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni;
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(d) tigri xi cirkostanza ohra li tkun stabbilita bl-Att jew
taht 1-Att.

8. Ir-Regolita’ 1-2005 dwar Awtorizzazzjoni ghad-Dispensa ta’ Thassar A.L. 398
Ossignu Medicinali minn Postijiet 1i m’humiex spizerija, ghandhom 2005
Jigu mhassra.



