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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 18,937, 28 ta’ Gunju, 2012

Tagsima B

A.L. 222 tal-2012

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regoli tal-2012 dwar Awtorizzazzjoni ghad-Dispensa u I-Kunsinna
lil Pazjenti ta’ Soluzzjonijiet Nutrittivi Parenterali Totali u
Soluzzjonijiet ta’ Dijalisi Ambulatorja minn Fondi
li ma jkunux Spizerija

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 79(2) tal-Att dwar
il-Medic¢ini, hawn izjed ’il quddiem imsejjah "I-Att", I-Awtorita dwar
il-Licenzjar ghamlet dawn ir-regoli i gejjin:-

1. It-titolu ta’ dawn ir-regoli hu Regoli tal-2012 dwar
Awtorizzazzjoni ghad-Dispensa u 1-Kunsinna lil Pazjenti ta’
Soluzzjonijiet Nutrittivi Parenterali Totali u Soluzzjonijiet ta’ Dijalisi
Ambulatorja minn Fondi li ma jkunux Spizerija.

2.  Soluzzjonijiet Nutrittivi Parenterali Totali u Soluzzjonijiet
ta’ Dijalisi Ambulatorja, li huma klassifikati bhala prodotti
medic¢inali, hawn izjed ’il quddiem imsejha soluzzjonijiet ta’
infuzjoni, m’ghandhomx jinghataw b’dispensa minn fondi li ma
jkunux spizerija kemm-il darba ma jkunx hemm awtorizzazzjoni
mahruga mill-Awtorita dwar il-Licenzjar u bla hsara ghal dawk il-
kundizzjonijiet stabbiliti minn dik 1-Awtorita.

3. (1) M’ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni kemm-il
darba ma jkunx hemm talba bil-miktub mill-applikant indirizzata lill-
Awtorita dwar il-Lic¢enzjar.

(2) Ghandhom jigu pprezentati d-dettalji kollha tal-hidmiet
ippjanati, inkluzi:

(a) l-isem u l-indirizz tal-applikant;

(b)  l-indirizz tal-fond li ghandu jintuza ghal dak 1-ghan
u d-dettalji tal-mezzi ta’ trasport li jkunu ser jintuzaw ghall-
kunsinna ta’ dawn is-soluzzjonijiet ta’ infuzjoni sakemm jaslu
ghand il-pazjent;

(¢) it-taghmir u facilitajiet ta’ kontroll, kemm fil-fond
kif ukoll fis-sistemi ta’ trasport uzati partikolarment jekk ikun
mehtieg 1-hzin fil-friza;

(d) informazzjoni, dokumentazzjoni jew provi li 1-fond
u s-sistemi ta’ trasport uzati jkunu adatti u adegwati, u 1i jkun
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hemm facilitajiet, stallazzjonijiet u taghmir adatti biex dawn
jizguraw konservazzjoni kif imiss, partikolarment jekk ikun
mehtieg [-hzin fil-friza, u dispensa tas-soluzzjonijiet ta’
infuzjoni;

(e) l-isem u l-indirizz ta’ spizjar responsabbli li jkun
professjonalment responsabbli ghall-attivitajiet kollha inkluz il-
hzin, it-trasport u l-kunsinna sat-twassil ghand il-pazjent;

()  kull informazzjoni, dokumentazzjoni jew prova ohra
hekk kif 1-Awtorita dwar il-Lic¢enzjar tista’ titlob ghaliha.

Dispensa u 4. L-awtorizzazzjoni ghandha tkun biss tkopri d-dispensa u 1-
kunsinna. kunsinna ta’ dawn is-soluzzjonijiet ta’ infuzjoni flimkien ma’ fluwidi
ohra ta’ infuzjoni u taghmir u apparat mediku ancillari uzat fin-
nutriment parenterali totali u fid-dijalisi, hawn izjed ’il quddiem
imsejha "bicciet ancillari", minn dak il-post kif hemm indikat.
Kundizzjonijiet 5. Dik l-awtorizzazzjoni:
o’
aivtorizzazzjoni. . . .
(a) m’ghandhiex tkun trasferibbli;
(b) ghandha tinhareg ghal perjodu ta’ sena sakemm ma
tigix imgedda.
Dmir tal-ispizjar 6. (1) Ikun id-dmir tal-ispizjar responsabbli li jizgura:
responsabbli.

(a)  1il-ksib u l-provenjenza ta’ dawn is-soluzzjonijiet ta’
infuzjoni flimkien mal-bi¢¢iet ancillari taghhom minghand
bejjiegha bl-ingrossa li jkollhom licenza, u l-hzin, dispensa u
kunsinna taghhom lill-pazjent; u

(b) 1i d-dispensa u meta jkun japplika, il-kunsinna lill-
pazjent ta’ dawn is-soluzzjonijiet ta’ infuzjoni flimkien mal-
bicciet ancillari taghhom, ghandhom dejjem isiru wara li
tintwera ricetta valida:

Izda f’dawk il-kazijiet fejn il-kunsinna ssir minn
persuna li ma tkunx l-ispizjar responsabbli, ir-responsabbilta
xorta ghandha tibqa’ tvesti f’dak Il-ispizjar responsabbli,
sakemm dik il-kunsinna ma tinghatax b’appalt lil bejjiegh bl-
ingrossa u f’dak il-kaz il-persuna responsabbli tal-bejjiegh bl-
ingrossa ghandu jkun responsabbli ghas-shuhija ta’ dawn il-
prodotti wagqt li jkunu geghdin jigu kunsinnati lill-pazjent.

(2) L-ispizjar responsabbli ghandu jsegwi kull kriterju u
kundizzjoni dwar id-dispensa u t-trasport ta’ dawn is-soluzzjonijiet
ta’ infuzjoni hekk kif jistghu jigu stipulati mill-Awtorita dwar il-
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Licenzjar minn zmien ghal Zmien.

7. L-Awtorita dwar il-Licenzjar ikollha d-dritt temenda, Setghat tal-

. .. . . . . Awtorita dwar
tissospendi jew tirrevoka kull awtorizzazzjoni jekk: il-Licenzjar,

(a) xi haga dikjarata fl-applikazzjoni li abbazi taghha
tkun inharget l-awtorizzazzjoni tirrizulta li kienet falza jew
inkompleta;

(b)  tkun sehhet bidla materjali fi¢c-¢irkostanzi dwar xi
haga minn dawk;

(¢) tkun giet miksura xi dispozizzjoni jew kundizzjoni
biex tinghata l-awtorizzazzjoni sew mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni sew mill-ispizjar responsabbli;

(d) tigri xi ¢irkostanza ohra kif stabbilit bl-Att jew
tahtu.



