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A.L. 243 ta’ l-2007

ATT DWAR IL-MEDI?INI
(KAP. 458)

Regoli ta’ l-2007 dwar Awtorizzazzjoni  g[ad-Dispensa ta’ Gass
Mediçinali minn Postijiet  li m’humiex Spi]erija

BIS-SA{{A tas-setg[at mog[tija bl-artikolu 79(2) ta’ l-Att dwar
il-Mediçini, hawn i]jed ’il quddiem msejja[ “l-Att”, l-Awtorità dwar
il-Liçenzjar g[amlet  dawn ir-regoli li ;ejjin>-

1. It-titolu ta’ dawn ir-regoli hu Regoli ta’ l-2007 dwar
Awtorizzazzjoni  g[ad-Dispensa ta’ Gass Mediçinali minn Postijiet  li
m’humiex spi]erija.

2. Il-gass mediçinali m’g[andux ji;i mibjug[ jew fornut minn
xi post ie[or jekk mhux spi]erija kemm-il-darba  ma jkunx hemm
awtorizzazzjoni ma[ru;a mill-Awtorità  dwar il-Liçenzjar bla [sara g[al
dawk il-kundizzjonijiet mag[mulin mill-istess Awtorità.

3. (1) L-awtorizzazzjoni ma g[andhiex tin[are; kemm-il darba
ma jkunx hemm talba bil-miktub mill-applikant li ti;i indirizzata lill-
Awtorità  dwar il-Liçenzjar.

(2) Id-dettalji ta’ kull ma jkun ser isir g[andhom ji;u
ppre]entati  u dawn g[andhom jinkludu>-

(a) l-isem u l-indirizz ta’ l-applikant<

(b) l-indirizz tal-post li  jkun se ji;i u]at g[al dak l-g[an<

(ç) l-apparat u l-façilitajiet ta’ kontroll<

(d) informazzjoni, dokumentazzjoni jew provi li juru li l-
post ikun adatt u adegwat, u li jkun hemm façilitajiet,

Titolu.

Dispensa ta’ gass
mediçinali.

{ru; ta’
awtorizzazzjoni.
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installazzjonijiet u  apparat adatti li ji]guraw il-[a]na u d-dispensa
tal-prodott kif imiss<

(e) l-isem u l-indirizz ta’ l-ispi]jar responsabbli  li jkun
professjonalment responsabbli g[al kull ma jsir<

(f) kull informazzjoni, dokumentazzjoni jew provi o[ra li
jistg[u jintalbu  mill-Awtorità  dwar il-Liçenzjar.

4. (1) L-awtorizzazzjoni g[andha tkun biss tapplika g[ad-
dispensa ta’ gass mediçinali  mill-post  imsemmi fiha.

(2) Dik l-awtorizzazzjoni ma tistax ti;i trasferita.

5. (1) L-awtorizzazzjoni g[andha ti;i ma[ru;a g[al ]mien sena
u g[andha tispiçça meta tiskadi.

(2) L-awtorizzazzjoni tista’ ti;i m;edda wara li ssir talba
bil-miktub lill-Awtorità dwar il-Liçenzjar g[aldaqstant, ta’ l-anqas  tliet
xhur qabel ma jiskadi ]-]mien tal-validità tag[ha.

6. (1) L-ispi]jar responsabbli g[andu jin]amm responsabbli
g[at-tqassim tal-gass mediçinali u g[andu jag[mel dan jekk biss ti;i
pre]entata riçetta.

(2) L-ispi]jar responsabbli g[andu jsegwi l-kriterji u l-
kundizzjonijiet kollha dwar id-dispensa  tal-gass mediçinali skond ma
ji;u stabbiliti mill-Awtorità  dwar il-Liçenzjar minn ]mien g[al ]mien.

7. L-Awtorità  dwar il-Liçenzjar g[andu jkollha d-dritt li temenda,
tissospendi jew tirrevoka awtorizzazzjoni jekk>

(a) xi dettal mog[ti fl-applikazzjoni li abbazi tag[hom tkun
;iet ma[ru;a l-awtorizzazzjoni jirri]ulta li jkun falz jew mhux
komplut<

(b) tkun ;rat xi bidla materjali f’çirkostanzi li jkollhom
x’jaqsmu ma’ dawk id-dettalji<

(ç) il-provvedimenti ta’ l-awtorizzazzjoni jkunu ;ew
miksurin mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni<

Kundizzjonijiet ta’
l-awtorizzazzjoni.

Validità u ti;did ta’
l-awtorizzazzjoni.

Responsabbiltà li
g[andu l-ispi]jar.

Drittijiet li
jappartjenu lill-
Awtorità  dwar il-
Liçenzjar.
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(d) ti;ri xi çirkostanza o[ra li tkun  stabbilita bl-Att jew
ta[t l-Att.

8. Ir-Regoli ta’ l-2005 dwar Awtorizzazzjoni g[ad-Dispensa ta’
Ossi;nu Mediçinali minn Postijiet  li m’humiex spi]erija, g[andhom
ji;u m[assra.

I[assar A.L. 398
ta’ l-2005.


