IR-RENJU TAL-BELGJU

L-AGENZIJA FEDERALI GHALL-
MEDICINI U L-PRODOTTI TAS-SAHHA

Digriet Regju li jimplimenta 1-Artikolu 12
nonies tal-Att tal-25 ta’ Marzu 1964 dwar il-
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
bil-hsieb li tinholoq Ghodda ta’ Monitoragg
tal-Istokk.

PHILIPPE, ir-Re tal-Belgjani,

Lil dawk kollha prezenti u li gejjin,

Merhba.

Wara li kkunsidra 1-Att tal-25 ta’ Marzu 1964
dwar il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem, 1-Artikoli 6, § 1 sexies, kif emendat 1-
ahhar bl-Att tal-5 ta’ Mejju 2022, u 12 nonies
imdahhla bl-Att tal-11 ta’ Lulju 2023.

Wara 1i kkunsidra d-Digriet Regju tal-14 ta’
Dicembru 2006 dwar prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem;

Wara li kkunsidrajna 1-opinjoni tal-Ispettorat tal-
Finanzi mahruga fil- [data];

Wara li kkunsidra d-deliberazzjoni tal-Kunsill
tal-Ministri li saret fi jj.xx.ssss;

Wara li kkunsidra I-komunikazzjoni lill-
Kummissjoni Ewropea, datata ta’ jj.xx.ssss,
skont I-Artikolu 5(1) tad-Direttiva
(UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi
procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-
gasam tar-regolamenti teknic¢i u tar-regoli dwar
is-servizzi tas-Soc¢jeta tal-Informatika;

Wara li kkunsidra l-opinjoni xxxx/x tal-Kunsill
tal-Istat, moghtija fi [data], skont 1-Artikolu 84,
il-§ 1, is-subparagrafu 1(2), tal-atti dwar il-
Kunsill tal-Istat, ikkonsolidata fit-12 ta’ Jannar
1973;

Fuq il-proposta tal-Ministru tas-Sahha Pubblika
taghna u l-opinjoni tal-Ministri taghna li
ddeliberaw fil-Kunsill,

IDDECIDEJT U GHALHEKK NORDNA:




KAPITOLU I — Kamp ta’ applikazzjoni

Artikolu 1. Dan id-Digriet ghandu japplika
ghal:
1° prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem;
2° prodotti medicinali rimborsabbli ghall-
uzu mill-bniedem;
3° prodotti medi¢inali minghajr ricetta bl-
istess kodici ATC  bhall-prodotti
medicinali msemmija fil-punti 1 u 2.
li huma awtorizzati f’konformita mal-Artikolu 6,
il-§1, jew importati b’mod parallel f’konformita
mal-Artikolu 12 ter, il-§1, tal-Att tal-25 ta’
Marzu 1964 dwar il-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem, u li jitgieghdu fis-suq fil-
Belgju.

B’deroga mill-paragrafu 1, dan id-digriet
japplika wkoll ghal medicini li ma ghadhomx
jigu kkummercjalizzati fil-Belgju ghal perjodu
ta’ sentejn mid-data ta’ wagqgfien tat-tqeghid
taghhom fis-suqg.

Artikolu 2. L-obbligu li tigi pprovduta
informazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 3 ghandu
japplika ghal:

1° id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghall-prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem (MAHSs) jew,
fejn applikabbli, il-manifatturi jew id-
distributuri bl-ingrossa responsabbli
ghad-distribuzzjoni f’isem 1-MAH;

2° id-distributuri bl-ingrossa msemmija fl-
Artikolu 12 ter, il-§1, il-paragrafu 3, tal-
Att dwar il-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem tal-25 ta’ Marzu
1964, li jqieghdu fis-suq il-prodotti
medicinali fil-Belgju msemmija fl-
Artikolu 1, kemm jekk ikunu stabbiliti
fil-Belgju kif ukoll jekk le;

3° il-bejjiegha bl-ingrossa u d-distributuri;

4° spizeriji tal-isptar;

5° l-ispizeriji miftuha ghall-pubbliku.

KAPITOLU II. — Il-komunikazzjoni ta’ data
dwar il-hazniet ta’ prodotti medicinali.

Artikolu 3. Il-persuni msemmija fl-Artikolu 2
ghandhom jikkomunikaw l-informazzjoni li
gejja lill-AFMPS kuljum, ghall-jum ta’ gabel il-
komunikazzjoni:

1° id-data ezatta li ghaliha tirreferi 1-
informazzjoni dwar l-istokk;

2° harsa generali lejn l-istokk ta’ tmiem il-jum,




ikklassifikat bil-kodi¢i CTI-ext;

3° il-volum mibjugh fil-jum ta’ qabel.

Artikolu 4. Il-persuni msemmija fl-Artikolu 2,
il-punti 1 sa 3 ghandhom jikkomunikaw lill-
AFMPS, fiz-zmien tad-dhul fis-sehh ta’ dan id-
Digriet Regju, il-volum medju ta’ bejgh fix-
xahar ikkalkulat abbazi tal-ahhar tnax-il xahar
gabel id-dhul fis-sehh ta’ dan id-Digriet u li
matulu ma kien hemm I-ebda wagfien
temporanju tat-tqeghid fis-suq.

Artikolu 5. Il-persuni msemmija fl-Artikolu 2,
il-punti 1 u 2 ghandhom jipprovdu lill-AFMPS
bl-informazzjoni li gejja, fejn tkun maghrufa.
Ghall-finijiet ta’ dan 1-Artikolu, il-kelma
“konsenja” trid tinftiehem b’tali mod li tirreferi
ghal stokkijiet godda mqgieghda fis-suq fil-
Belgju:

1° id-data tal-konsenja li jmiss.

2° il-volum tal-konsenja li jmiss;

3° id-data tal-konsenja wara 1-konsenja
msemmija fil-punt 1;

4° il-volum tal-konsenja msemmi fil-punt
3.

Artikolu 6. Bhala ec¢c¢ezzjoni, il-Ministru jew id-
delegat tieghu jista’ jezenta lill-persuna
msemmija fl-Artikolu 2 mill-obbligi stabbiliti fI-
Artikoli 3 sa 5 meta, minhabba ¢irkostanzi lil
hinn mill-kontroll taghhom, il-komunikazzjoni
tad-data mehtiega ma tkunx tista’ tigi zgurata
b’mod ragonevoli.

L-ezenzjoni tinghata ghal perjodu massimu ta’
sitt xhur.

Artikolu 7. Id-data msemmija fl-Artikoli 3 sa 5
ghandha tigi kkomunikata permezz tal-
applikazzjoni maghmula disponibbli mill-
AFMPS.

Artikolu 8. L-AFMPS ghandha zZomm id-data
msemmija fl-Artikoli 3 sa 5 ghal ghaxar snin.
Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 14 tal-Att
tal-25 ta’ Marzu 1964 u minghajr pregudizzju
ghas-setghat tal-ufficjali tal-pulizija gudizzjarja,
I-AFMPS tuza din id-data ghall-finijiet li gejjin.

1° bex tivvaluta, tbassar, tipprevjeni,
tikkumpensa, u tirrimedja n-nuqqasijiet ta’
prodotti medicinali;

2° tivvaluta u tevalwa 1-htigijiet tal-pazjenti fil-
Belgju;

3° tizviluppa strategija ghan-nuqqas ta’
disponibbilta u l-provvista kontinwa ta’ prodotti




medicinali sabiex jigu ssodisfati I-htigijiet tal-
pazjenti fil-Belgju;

KAPITOLU III: Dispozizzjonijiet finali

Artikolu 9. L-Artikolu 100/1 tad-Digriet Regju
tal-14 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju
thassar.

Artikolu 10. Dan id-digriet ghandu jidhol fis-
sehh fl-1 ta’ Lulju 2026.

Artikolu 11. II-Ministru ghas-Sahha Pubblika
ghandu jkun responsabbli ghall-
implimentazzjoni ta’ dan id-Digriet.

Maghmul fi

Mir-Re:

I1-Ministru ghas-Sahha Pubblika,

Frank VANDENBROUCKE




