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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 20,111, 28 ta’ Dicembru, 2018

Tagsima B

A.L. 448 tal-2018

ATT DWAR IS-SAHHA
(KAP. 528)

Regolamenti tal-2018 li jemendaw ir-Regolamenti
war il-Kumitat ghat-Trattament Medicinali Ec¢¢ezzjonali

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 30 tal-Att dwar is-
Sahha, il-Ministru ghas-Sahha ghamel dawn ir-regolamenti li gejjin:

1.  It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti tal-2018 11
jemendaw ir-Regolamenti dwar il-Kumitat ghat-Trattament Medi¢inali
Ec¢cezzjonali, u ghandhom jinqraw u jinftiechmu haga wahda mar-
Regolamenti  dwar  il-Kumitat  ghat-Trattament = Medicinali
Ec¢cezzjonali, hawn izjed 'il quddiem imsejha "ir-regolamenti
principali".

2.  Ir-regolament 5 tar-regolamenti prin¢ipali ghandu jigi
sostitwit b’dan li gej:

"5. (1) Il-Kumitat ghandu jir¢ievi applikazzjonijiet
ghal trattament medic¢inali ec¢ezzjonali mid-Direttorat ghall-
Affarijiet Farmacewti¢i permezz ta’ applikazzjoni fil-forma
preskritta mill-Uffi¢jal Mediku Ewlieni.

(2) L-applikazzjonijiet ghal trattament medicinali
eccezzjonali:

(@) i gatt ma gew approvati qabel ghall-
indikazzjoni mitluba, ghandhom jintbaghtu lid-Direttorat
ghall-Affarijiet Farmacewti¢i minn Konsulent Mediku u
approvati mill-Kap Kliniku rispettiv;

(b) 1i diga gew approvati qabel ghall-istess
indikazzjoni mitluba, ghandhom jintbaghtu lid-Direttorat
ghall-Affarijiet Farmacewti¢ci minn Konsulent Mediku u
approvati mill-Kap Kliniku rispettiv. II-Kap Kliniku jista’
jiddelega l-awtorita li japprova dawn it-talbiet lill-Kliniku
Ewlieni;

(¢) ghat-tigdid jew ghal bidla fid-doza ta’
trattament medicinali eccezzjonali approvat, ghandhom
jintbaghatu lid-Direttorat ghall-Affarijiet Farmacewti¢i
minn Konsulent Mediku.
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(3) Id-Direttorat ghall-Affarijiet Farmacewtic¢i
ghandhom, min-naha taghhom, jipprezentaw is-sottomissjoni u I-
valutazzjoni taghhom lill-Kumitat ghall-evalwazzjoni.

(4) L-applikazzjonijiet mibghuta lill-Kumitat ghandhom
jigu evalwati skont ir-regoli mahruga mill-Uffi¢jal Mediku
Ewlieni minn zmien ghal zmien.".

Jemenda r- 3. Ir-regolament 6 tar-regolamenti principali ghandu jigi
{:;gfr’éagr;ﬁ%fmi enumerat mill-gdid bhala r-regolament 6(1) u minnufih wara ghandu
principali jizdied is-subregolament gdid li ge;j:

"(2) Il-Kumitat jista’ jaddotta u jippublika kull pro¢edura
mehtiega sabiex jigu processati sottomossjonijiet urgenti u
kritici.".





