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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 19,299, 22 ta’ Awwissu, 2014

Tagsima B

A.L. 291 tal-2014

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regolamenti tal-2014 li jemendaw ir-Regolamenti dwar
I-Importazzjoni Parallela ta’ Prodotti Medic¢inali

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 106 tal-Att dwar
il-Medi¢ini, il-Ministru ghad-Djalogu Soc¢jali, Affarijiet tal-
Konsumatur u Libertajiet Civili u s-Segretarju Parlamentari ghas-
Sahha ghamlu r-regolamenti li gejjin:-

1. It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti huwa r-Regolamenti tal-
2014 li jemendaw ir-Regolamenti dwar 1-Importazzjoni Parallela ta’
Prodotti Medic¢inali, u dawn ir-regolamenti ghandhom jinqraw u
jinftiethmu haga wahda mar-Regolamenti dwar I-Importazzjoni
Parallela ta’ Prodotti Medi¢inali, hawn izjed ’il quddiem imsejha "ir-
regolamenti principali".

2. Fir-regolament 2 tar-regolamenti principali, it-tifsira
"prodott fis-suq Malti" ghandha tigi sostitwita b’dan li ge;j:

n.n

prodott fis-suq Malti" tfisser il-prodott medic¢inali li
jkollu awtorizzazjoni ghal tqeghid fis-suq f’Malta u li mieghu
jitqabbel il-prodott medic¢inali importat parallelament;".

3. Il-paragrafu (a) tas-subregolament (2) tar-regolament 3 tar-
regolamenti princ¢ipali ghandu jigi sostitwit b’dan 1i gej:

"(a) licenza ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa
skont ir-Regolamenti dwar it-Tqassim bl-
Ingrossa u Senserija ta’ Prodotti Medi¢inali u
Sustanzi Attivi, u".

L.S. 458.37.

4. Is-subregolament (1) tar-regolament 4 tar-regolamenti
principali ghandu jigi sostitwit b’dan 1i gej:

"(1) Applikazzjoni sabiex tinhareg licenza ghall-
importazzjoni parallela ghandha ssir lill-Awtorita dwar il-
Licenzi u ghandu jkun fiha dik I-informazzjoni, dawk id-
dokumenti u kull materjal iehor skond id-disposizzjonijiet ta’
dan ir-regolament.".

5. Il-paragrafu (a) tas-subregolament (1) tar-regolament 5 tar-
regolamenti prin¢ipali ghandu jigi sostitwit b’dan 1i gej:

"(a) il-prodott ta’ fuq is-suq ta’ Malta ghandu jkollu
awtorizzazzjoni valida ghat-tqeghid fis-suq f’Malta meta tigi

Titolu.

L.S. 458.40.
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sottomessa l-applikazzjoni ghall-importazzjoni parallela;".

Jemenda r- 6.
regolament 7
tar-regolamenti
principali.

gej:

gej:

Ir-regolament 7 tar-regolamenti prin¢ipali ghandu jigi

emendat kif gej:

(a) il-paragrafu (¢) tieghu ghandu jigi sostitwit b’dan li

"(¢) jipprovdi dikjarazzjoni bil-miktub li tkun
tikkonferma li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq tal-prodott originali mqieghed fis-suq f’Malta jkun
gie avzat dwar il-prodott li ser jitqieghed fis-suq f’Malta,
xahar qabel ma tigi pprezentata l-applikazzjoni lill-
Awtorita dwar il-Licenzi;";

(b) il-paragrafu (d) tieghu ghandu jigi sostitwit b’dan li

"(d) jipprovdi, f’kaz ta’ ippakkjar mill-gdid tal-
prodott medic¢inali, kampjun tal-prodott ippakkjat mill-
¢did lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

tal-prodott originali mqieghed fuq is-suq f’Malta;"; u

(©) minnufih wara l-paragrafu (d) tieghu ghandhom

jizdiedu l-paragrafi godda li gejjin:

1zid regolament 7.
¢did mar-
regolamenti
principali.

"(e) jipprovdi lill-Awtorita dwar il-Li¢enzi kopja
tad-dikjarazzjoni li  tintbaghat lid-detentur  tal-
awtorizzazzjoni msemmija fil-paragrafu (¢) u, fil-kaz ta’
ippakkjar mill-gdid ta’ prodott medic¢inali, kampjun tal-
ippakkjar mill-gdid propost flimkien mal-applikazzjoni
ghal-licenza ghal importazzjoni parallela;

(f) jizgura i n-numru tal-licenza tal-
importazzjoni parallela assenjat mill-Awtorita dwar il-
Licenzi jkun jidher fuq il-pakkett ta’ barra tal-prodotti
medicinali.".

Minnufih wara r-regolament 8 tar-regolamenti principali,

ghandu jizdied ir-regolament gdid li gej:

"Kwistjoni- 9. L-importatur tal-prodotti b’licenza ta’

jietli

ghandhom

importazzjoni parallela ghandu jkollu fis-sehh

x’jagsmu sistema ghall-immaniggjar ta’ kwistjonijiet 1i

mal-

farmako- ghandhom  x’jagsmu  mal-farmakovigilanza,
vigilanza. fosthom:

(a) sistema biex jigu identifikati u
rraportati r-reazzjonijiet avversi;



(b) sistema ghall-gbir lura mis-suq
ta’ prodotti minhabba sigurta; u

(©) sistema ghall-implementazzjoni
ta’ pjanijiet tal-gestjoni tar-riskju (RMP) u
ta’ komunikazzjoni diretta ghall-

professjonisti fil-kura tas-sahha (DHPC).".
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