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Tagsima B

A.L. 370 tal-2012

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regolamenti tal-2012 li jemendaw ir-Regolamenti dwar
Prodotti ta’ Hxejjex Medicinali

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 106 tal-Att dwar
il-Medi¢ini, il-Ministru tas-Sahha, I-Anzjani u Kura fil-Komunita,
wara konsultazzjoni mal-Awtorita dwar il-Li¢enzjar, ghamel ir-
regolamenti li gejjin:-

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-Regolamenti hu r-Regolamenti
tal-2012 li jemendaw ir-Regolamenti dwar Prodotti ta’ Hxejjex
Medic¢inali, u dawn ir-Regolamenti ghandhom jinqraw u jiftiehmu
haga wahda mar-Regolamenti dwar Prodotti ta’ Hxejjex Medi¢inali,
hawnhekk izjed ’il quddiem imsejha "ir-regolamenti prin¢ipali".

(2) Dawn ir-regolamenti jimplimentaw id-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 2010/84/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15
ta’ Dicembru 2010 li temenda, f’dak li ghandu x’jagsam mal-
farmakovigilanza, id-Direttiva  2001/83/KE  dwar il-kodici
Komunitarju relattiv ghal prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem.

2. Is-subregolament (1) tar-regolament 9 tar-regolamenti
principali ghandu jigi sostitwit bis-subregolament gdid li gej:

"(1) Id-dispozizzjonijiet li gejjin
ghandhom  japplikaw, b’analogija, ghar-
registrazzjoni ghal uzu tradizzjonali moghtija
taht dawn ir-regolamenti:

(a)  l-artikoli 2(a), 2(b), 28(1), (2)

Kap. 458. u (6), 102, 104A(1) u 110(4) tal-Att dwar
il-Medicini;

(b)  ir-regolamenti 4(1)(a) u (b), 9,

12, 15(1) u (2), 18(1), (2) u (3), 19, 20,

L.S.458.34 26,27, 28,29 u 30 tar-Regolamenti dwar
Medic¢ini (Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq);

L.S.458.42 (¢) ir-Regolamenti  dwar  il-

Prattika Tajba tal-Manifattura ta’g
Prodotti Medic¢inali u ta’ Prodotti
Medic¢inali Investigattivi ghall-Uzu mill-
Bniedem;

Titolu u skop.

L.S.458.44

Jemenda r-
regolament 9
tar-regolamenti
prin¢ipali.
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L.S.458.36 (d) ir-Regolamenti  dwar  il-
Manifattura u I-Importazzjoni ta’ Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem; u
(e) ir-Regolamenti tal-2012 dwar
il-Farmakovigilanza.".





