VERZJONI ELETTRONIKA

Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 20,366, 13 ta’ Marzu, 2020

Tagsima A
ATT Nru VII tal-2020 ACT No. VII of 2020
ATT mahrug b’ligi mill-Parlament ta’ AN ACT enacted by the Parliament of
Malta. Malta.

ATT biex jemenda l-Att dwar il-Medicini, AN ACT to amend the Medicines Act,
Kap. 458. Cap. 458.
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Naghti I-kunsens tieghi.

(L.S.) GEORGE VELLA
President

13 ta’ Marzu, 2020
ATT Nru VII tal-2020
ATT biex jemenda [-Att dwar il-Medicini, Kap. 458.

IL-PRESIDENT bil-parir u I-kunsens tal-Kamra tad-Deputati,
imlaqqgha f’dan il-Parlament, u bl-awtorita tal-istess, hareg b’ligi dan
li gej:-

1.  It-titolu fil-qosor ta’ dan 1-Att huwa I-Att tal-2020 li jemenda
1-Att dwar il-Medic¢ini u dan 1-Att ghandu jinqara u jinftichem haga
wahda mal-Att dwar il-Medic¢ini, hawn izjed ’il quddiem imsejjah "I-
Att principali".

2.  L-artikolu 106 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif gej:

(a) il-paragrafu (r) tieghu ghandu jigi enumerat mill-gdid
bhala I-paragrafu (t); u

(b) minnufih wara l-paragrafu (q) tieghu ghandhom
jizdiedu l-paragrafi godda li gejjin:
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Titolu fil-qosor.

Kap. 458.

Emenda tal-

artikolu 106 tal-
Att prin¢ipali.
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"(r) ir-regolamenti tal-uzu ta’ taghmir mediku ghal
skop medi¢inali jew ta’ ricerka izda minghajr hsara ghall-
generalita ta’ din id-dispozizzjoni, il-Ministru jista’
jaghmel regolamenti ghal xi wiehed jew kull wiehed mill-
ghanijiet li gejjin:

(1) biex jippreskrivi l-kondizzjonijiet li
tahthom awtorizzazzjonijiet jistghu jinghataw, jigu
mgedda, sospizi, trasferiti jew imhassra;

(i1) biex jipprovdi l-mod 1li bih isiru
applikazzjonijiet ghall-ghoti, tigdid, sospensjoni,
trasferiment jew thassir ta’ awtorizzazzjonijiet jew
ta’ xi kategorija jew klassi wahda jew iktar taghhom:;

(iii)) biex jipprovdi dwar il-mod li bih
applikazzjonijiet ghal dawk l-awtorizzazzjonijiet u
approvazzjonijiet kif jista’ jkun preskritt ghandhom
ikunu mgharrfa lill-pubbliku u biex jipprovdu 1-mod
li bih kull min jista’ jkun pregudikat b’dik I-
awtorizzazzjoni u approvazzjoni jista’ jaghmel
oggezzjoni jew ilment;

(iv) biex jistabbilixxi ghal kemm zmien I-
awtorizzazzjoni jew xi kategorija jew klassi wahda
jew iktar taghhom idumu validi;

(v) biex jistabbilixxi I-kwalifiki 1i ghandu
jkollhom persunal ewlenin involuti fl-istabbilimenti;

(vi) biex  jirregola  l-ispezzjonijiet i
ghandhom jitwettqu fl-istabbilimenti;

(vil) biex jippreskrivi kontrolli fuq I-
inventarji, registri, dokumenti u databases li
ghandhom jinzammu mid-detentur ta’ licenzja fl-
istabbiliment kif ukoll il-garanziji finanzjarji li d-
detentur tal-licenzja ghandu jaghti;

(viii)  biex jistabbilixxi proceduri ghall-
kontrolli u assigurazzjoni ta’ kwalita, minbarra dawk
diga stabbiliti f’dan 1-Att, u kull haga li ghandha
x’taqgsam ma’ attivita jew xi stabbiliment jew xi
persuna licenzjata taht din il-ligi;

(ix) biex jistabbilixxi d-drittijiet li ghandhom
jithallsu ghal awtorizzazzjonijiet, approvazzjonijiet u
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ghal xi servizzi ohra hekk kif moghtija mill-Awtorita
dwar il-Medi¢ini bhal pariri xjentifi¢ci jew xoghol
iehor, skont ma jista’ jitqies li jkun mehtieg sabiex I-
Awtorita dwar il-Medi¢ini twettaq il-funzjonijiet
taghha:

Izda regolamenti maghmula taht dan is-
subparagrafu jistghu jistabbilixxu l-inqas u l-oghla
ammont ta’ kull dritt 1i jithallas dwar I-
awtorizzazzjonijiet, approvazzjonijiet jew ghal xi
servizzi ohra hekk kif moghtija mill-Awtorita dwar
il-Medi¢ini bhal pariri xjentifi¢i jew xoghol iehor,
skont ma jista’ jitqies li jkun mehtieg sabiex I-
Awtorita dwar il-Medic¢ini twettaq il-funzjonijiet
taghha; u

(x) biex jigu stabbiliti I-pieni jew sanzjonijiet
amministrattivi 1i jista’ jehel kull min jikser xi

dispozizzjoni ta’ dan 1-Att jew regolamenti
maghmula tahtu;

(s) biex jigu stabbiliti r-reati u pieni relattivi

b’rabta ma’ xi dispozizzjoni ta’ dan 1-Att jew regolamenti
maghmulin tahtu, liema piena ghandha tkun ta’ mhux inqas
minn tnax-il elf euro (€12,000) u mhux izjed minn mija u
ghoxrin elf euro (€120,000) jew il-piena ta’ prigunerija
ghal mhux izjed minn sentejn, jew dik il-multa u
prigunerija flimkien;".

Mghoddi mill-Kamra tad-Deputati fis-Seduta Nru 308 tal-11 ta’

Marzu, 2020.

ANGLU FARRUGIA
Speaker

RAYMOND SCICLUNA
Skrivan tal-Kamra tad-Deputati
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