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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 19,342, 11 ta’ Novembru, 2014

Tagsima B

A.L. 401 tal-2014

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regoli tal-2014 li jemendaw ir-Regoli dwar il-Hrug
ta’ Ricetti u Dispensa ta’ Medicini

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 106 tal-Att dwar
il-Medic¢ini,  il-Ministru  ghall-Energija u  s-Sahha, wara
konsultazzjoni mal-Awtorita dwar il-Li¢enzi, ghamel dawn ir-
regolamenti li gejjin:-

1. TIt-titolu ta’ dawn ir-regoli hu r-Regoli tal-2014 i
jemendaw ir-Regoli dwar il-Hrug ta’ Ricetti u Dispensa ta’ Medi¢ini,
u dawn ir-regoli ghandhom jinqraw u jinftichmu haga wahda mar-
Regoli dwar il-Hrug ta’ Ricetti u Dispensa ta’ Medic¢ini, hawn izjed
’il quddiem imsejha "ir-regoli prin¢ipali".

2. Ir-regola 3 tar-regoli principali ghandha tigi emendata kif
gej:

(a) fil-paragrafu (b) taghha, minflok il-kliem "I-isem
shih, u kull dettal fejn persuna tista’ tigi kuntattjata" ghandhom
jidhlu I-kliem "l-isem shih, il-kwalifika professjonali, I-indirizz
tax-xoghol (inkluz I-isem tal-Istata Membru rilevanti) u kull
dettal fejn persuna tista’ tigi kuntattjata (indirizz elettroniku u
numru tat-telefon jew fax, l-ahhar tnejn imsemmija t-tnejn bil-
prefiss internazzjonali)";

(b) il-paragrafu (¢) ghandu jigi sostitwit b’dan 1i ge;j:

"(¢) ghandu jkollha l-isem, id-data tat-twelid, I-
eta u l-post fejn il-pazjent ikun attwalment joqghod kif
ukoll 'l-Isem komuni' kif imfisser fl-artikolu 2 tal-Att dwar
il-Medic¢ini; l-isem tal-marka tal-prodott jekk (i) il-prodott
preskritt hu prodott medic¢inali bijologiku, kif imfisser fit-
Tagsima I, punt 3.2.1.1 tal-Iskeda 1i tinsab mar-
Regolamenti dwar I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
ta’ Medicini, jew (ii) jekk il-persuna awtorizzata skont I-
artikolu 81 tal-Att dwar il-Medicini biex tohrog ir-ricetta
jidhrilha li hu medikament necessarju; f’dak il-kaz ir-
ricetta ghandha tiddikjara fil-qosor ir-raginijiet i
jiggustifikaw l-uzu tal-isem tal-marka tal-prodott; il-
qawwa, il-forma ta’ doza, il-kwantita u ghal kemm tkun ser
iddum 1il-kura ghar-rigward ta’ kull prodott li dwaru
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tinhareg ricetta u li jkun inkluz f’dik ir-ricetta medic¢inali,
flimkien ma’ istruzzjonijiet ¢ari dwar kif ghandu jittiehed
il-prodott li dwaru tkun inharget ri¢etta jew kif dan ghandu
jigi uzat. Ricetti medi¢inali 11 jistghu jigu ripetuti
ghandhom jigu immarkati skond hekk filwaqt li jindikaw
iz-zmien shih ghal kemm ikollha ddum il-kura;"

(¢) fil-paragrafu (d) taghha, minflok il-kliem "hekk li
dan jista’ jinkludi firem digitali." ghandhom jidhlu l-kliem
"hekk 1i dan jista’ jinkludi firem digitali; u";

(d) minnufih wara l-paragrafu (d) taghha, ghandu
jizdied il-paragrafu gdid li gej:

"(e) jekk il-prodott preskritt jikkwalifika skont il-
kriterji biex jigi preskritt l-isem tal-marka tal-prodott, kif
specifikat fil-paragrafu (¢), l-ispizjar ghandu ibigh il-
prodott bl-isem tal-marka tal-prodott kif preskritt.".



