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Supplimem tal-Gazzetta tal-Gvern Ul' Malta, Nru. 17.288. 13 ta' SeJtembru. 2002 
Taqsima B 

A.L. 261 ta' 1-2002 

ATT DWAR IL-PRIVATTIVl 

(KAP.417) 

Regolamenti ta' 1-2002 dwar il-Privattivi 

(Prodotti Medicinali) 

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl- artikolu 59 ta' I-Att dwar il­
Privatti vi, il-Ministru ghas-Servizzi Ekonomic] gnamel dawn ir­
regoJamenti li gejj in -

1. (1) It-t itolu ta' dawn ir-rego]amenti hu Regolamenti ta' 1- Titolu u bidu IIō-
schh. 

2002 dwar il-Privattiv i (prodotti MediCinali). 

(2) Dawn ir-regolamenti ghandhom jibdew isehhu fl-l ta' 

Jannar, 2003. 

2. GhaH-finijiet ta' dawn ir-regolarnenti, kemm-il darba r-rabta Tlf,lr 

tal -kJ iem ma tkunx tehtieg xort'ohra -

"Att" tfisser l-Att dwar il-Privattivi; 

"certifikat" tfisser certifikat supplimentari ta' protezzjoni 

mahrug mill-Kontrullur ghall-finijiet ta' dawn ir-regolamenti; 


"Kontrullur" tfisser i1-Kontrullur tal-Proprjeta' Indus trjali; 

" pri vatti va" tfisser privattiva ldf imfissra ft-Au, dwar xi 

prodott ; 


"prodott" tfisser l-ingredjent attiv jew il-komhinazzjoni ta' 

ingredjenti attivi ta' prodoU medicinali u tinkludi I-process biex 

jinkiseb dak il-prodott jew applikazzjoni ta' dak il-prodott; 


" prodott mediCinaJi" tfisser kull sustanzajew kombinazzjoni 

ta' sustanzi li j igu pprezentati ghall-kura jew il-prevenzjoni ta' 

mard fil-bnedmin Jew fl-annimali u kul 1 sustanza je w 

kombinazzjoni ta' sustanzi lijistghujigu amministrati lill-bnedmin 

jew lill-annimali bil-ghan li ssir djanjosi medika jew li jergghu 

j i ngiebu f taghho m ikunu korretti jew modi fikati funzjonijiet 

fiijologiCi fil-bnedmin jew fl-annimali. 
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Skop. 	 Ii jkun pro[ctt 
fis-suq bhala 

ApplikaD:joni ghal awtorizzazzjoni
i:crtifikllt. 

japplika ghand H-Kontrullur 

(2) 	 L-applikazzjoni ghal taU 
fi zmien mid-data meta 

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid 

(3) 	 (2) ta' 

xhur mid-data meta 

jingnata certifikat f'Malta 1­

(a) il-prodott 

Kontenllt ta' I­
applikaz:ljClni ghaJ c 

6. 

(d) 

(1) 

tkun l-ewwel aWltonzzaiZzjoni 
fis-suq bhala prodott 

il-prodort ma 

din 1­

U l-applikant; 

I-applikant ikun qed jigi rapprezentat minn 
dak I-agent; 

in-numru ta' 1­
invenzjoni; 

U n-numru, ikun hemm, ta' l-ewwel 
jitq ieghed fis-suq: 

dik 	l-awtorizzazzjoni tkun 
Malta li maghha 



l"p.r1' 1 tllv!:It. su�)pljme:nUtri 

tqeghlld 
SOnrtmlflI]U tal-Pf()OOtt 

aw'tolrlz:za2�zJ�)nt 

HnlCilf'lZZ 

1 M_lnllrnnl tar-·ref�istrazzioni 

I-nrocllott 

IUj.J!jJ""""". IG-Galla 

1-f':\:AlWf':1 a'.vto,riz:z.azzjonl 
1-f':\1JW,f':1 alwt()ri2�za:zzJoni 

.:!lAaUUlt1UI gh«lnCiu 

apl)lu�az:Z10nt 
��UUI."L.tahtdawn 

-aJ,:)pIlKaZZlOru 

gmLS-SiOG.lSHlZZclon 1l1l-I".OTlI 

lIr(· ... ",. 

Jm��naLa 
tormaZZloni 

taJ-privattiva ; 

B 

reCiproku jew internazzjonaI i dwar 
ta' protezzjonit id-data, 

tkun inghatat ghall-ewwel 

(e) 	 fis-suq flimkien 
ma' tal-'k3J�attleri�;tici u fil-kai li l-ewwel 

tkun inghatat minn awtorita" 
imsemmi, wkoll ta� 1­

flimkien ma' sommarju 
prodott. 

7. I1-Kontrullur ghandu, 
certifikat, jofuog avviz 

rn eta 
li 

Pubblikaujoni la' 
appli\tiUzjoni. 

gejja -

(a) u l-applikant: 

It-titolu l-invenzjoni li tinghata 

(d) id-data u n-numru,jekk 
ghaHqeghid fis-suq u 

U n-numru. jekk ikun 
ghat-tqegh id tal-prodott fis­

tkun inghatat minn awtorita' li 

8. 	 (1) Meta I-applikazzjon i ghac-certiftkat ikun 
taht dawn ir-regolamenti. il-Kontrullur 

(2) 
privattiva. 

ma tkunx 
huwa 

Iiema avvii ghandu jkun fih ir-
ma tkunx konformi ma' mehtieg. 

(4) L-applikant jista\ , fi 1­

hawn qabel imsemmi 1­
po:iizzjoni tieghu 
il-Kontrullur ghandu jichad 

certifikat, johrog 

e len kata taht il-paragrafi 



B 4266 

EffettJ Ia<:-eerti fib!_ 

Ghal kemm zmien 
iddum litenz.a. 

MeliJ c.cerrifikat 
jiskadi. 

InVlllidiw: IIlC­
cenifikaL 

(a) sa (e) tar-regolament 7 ta' dawn ir-regoiamenti tlirnkien mad-data li 
j i nghata fiha u m eta jkunjiskadi c-eertifIkat. 

(6) Jekk applikazzjoni tkun giet michuda. il-Kontrullur 
ghandu johrog avviz ghaldaqstant fll-Gazzet1a. Dak l-avviz ghandu 
jkun fih !-informazzjoni elenkata tant il-paragrafi (a) sa (e) tar­

regolament 7 ta' dawn ir-regolamenti. 

(7) Kull dritt imhallas ghal xi applikazzjoni li tkun giet 
michuda taht dan ir-regolament ghandu jintilef. 

9. Meta jkun inghata certiflkat taht dawn ir-regolarnenti, il­
protezzjoni moghtija bil-privattiva dwar il-prodott ghandha tibqa' 
tapplika ghaz-imicn stabbilit taM ir-regolament 10 ta ' dawn ir­
re golamenti , suggetta ghall-istess limitazzjonijiet u l- i stess 
obbligazzjonijiet. 

10. Ii-imien stabbilitkemm iddum il-licenza ghandujibdajsehh 
fi tmiem iz-zmien tal-privatti va u ghandu jibqa' jsehh ghal dak il-perjodu 

li jkun daqs il-perjodu li jkun skada bejn l-ewwel jum tas-sitt sena li jigi 
wara d-data ta' applikazzj on i ghat pri vattiva u d-data ta' l-ewwel 
awtorizzazz jon i biex p rodott j i tqieghed fis-suq f Malta jew f' xi pajj ii 
iehor li m iegh u il-Gvern ta' Malta ikol1u fteh im reciproku jew 
intemazzjonali dwar certifikati supplimentari ta' protezzjoni: 

Iwa i-imien skadut kif hawn qabel imsemmi rnajista f ebda kai 
jtui ghal iijed minn hames snin. 

11. (1 ) k-certifikat gh and u j i skad i : 

Ca) fi tmiem il-perjodu li hemm provdut dwaru fir­
regoiament 10 hawn qabel; jew 

(b) jekk id-detentur tac-certifikat iCedih; jew 

·(c) jekk ikun hemrn xi drin dovut 11 majithal1asx fiz-imien 
dovut; jew 

(d) jekk l-awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq dwar dak il­
prodott tkun giet irtirata. 

12. (1) Ic-certi fikat ma jkunx validu jekk : 

(a) ma jkunux tharsu l-provvedimenti tar-regolarnent 5 ta' 
dawn ir-regolamenti; jew 
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tkun ma 
taghha; 

limitata daqstant li 
ma jibqax aktar 

wara li l-privattiva tlrun 
li kieku jiggustiftkaw 

liH-
KontruHur 

(d) 
13. imsenuni 

jew ikun 

U Avvii I:!l' ňz.a 
Jew invalidita'. 

msemlml frr-regolament 12 ir-regolamenti, 
din il-grajja 

Fin-nuqqas ta' procedurali 
iI-provvediment 1i 

ghandhom japplik:aw, jistghu 

Tl1lnsitorja. 


