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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2005/28/KE
tat-8 ta’ April 2005

Ii tistabbilixxi I-prin¢ipji u I-linji gwida dettaljati ghall-prattika klinika tajba dwar prodotti medicinali
ta’ stharrig li jintuzaw mill-bniedem, kif ukoll il-kriterji ghall-awtorizzazzjoni ghall-manifattura jew
limportazzjoni ta’ dawn il-prodotti

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat i jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill ta’ I-4 ta’ April 2001 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet, regolamenti u disposizzjonijiet amministrattivi ta’
l-Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ pratttika
klinika tajba fit-tmexxija ta’ provi klini¢i fuq prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem (1), u b'mod partikolari l-Artikolu 1(3),
l-Artikolu 13(1) u l-Artikolu 15(5) taghha,

Billi:

1

Id-Direttiva 2001/20/KE tirrikjedi l-adozzjoni ta’ principji
ta’ prattika klinika tajba kif ukoll linji gwida dettaljati
fkonformita ma’ dawk il-principji, il-kriterji minimi ghall-
awtorizzazzjoni tal-produzzjoni u l-importazzjoni ta’ pro-
dotti medicinali ta’ stharrig, linji gwida dettaljati fuq id-
dokumentazzjoni dwar il-provi klini¢i biex ikun zgurat li
jagblu mad-Direttiva 2001/20/KE.

II-prin¢ipji u l-linji gwida ghall-prattika klinika tajba
ghandhom ikunu tali li jizguraw li t-t-tmexxijata’ provi kli-
ni¢i fuq prodotti medicinali ta’ stharrig, kif definit fl-Arti-
kolu 2(d) tad-Direttiva 2001/20/KE, tkun imsejsa fil-
harsien tad-drittijiet tal-bniedem u d-dinjita tieghu.

[l-kriterji tal-manifattura li ghandhom ikunu jghoddu ghal
prodotti medicinali ta’ stharrig huma moghtija bid-Direttiva
tal-Kummissjoni 2003/94/KE tat-8 ta’ Ottubru 2003 Ii li
tistabbilixxi l-prin¢ipji u I-linji gwida tal-prattika ta’ fab-
brikazzjoni tajba fir-rigward ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem u prodotti medicinali fil-fazi
ta’sperimentazzjoni ghall-uzu mill-bniedem (2). It-Titlu IV
tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u
|-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-
Komunita dwar il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem (3) fih id-dispozizzjonijiet li jghoddu ghall-
awtorizzazzjoni ghall-produzzjoni ta’ prodotti medicinali
bhala parti mill-kriterji mehtiega ghall-applikazzjoni ta’
awtorizzazzjoni ghall-bejgh. L-Artikolu 3(3) ta’ dik id-Diret-
tiva jishaq li dawn il-kriterji ma jghoddux ghal prodotti
medicinali mahsuba ghar-ricerka u ghall-provi ta’ zvilupp.

() GUL 121, 1.5.2001, p. 34.

@) GUL 262, 14.10.2003, p. 22.

() GU L 311, 28.11.2003, p. 67. Direttiva kif emendata l-ahhar mid-
Direttiva 2004/27/KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 34).

Ghalhekk, huwa mehtieg li jkunu stabbiliti 1-kriterji minimi
dwar l-applikazzjonijiet ghal u t-tmexxija ta’ awtoriz-
zazzjonijiet ghall-produzzjoni ufjew l-importazzjoni
ta’ prodotti medicinali ta’ stharrig, kif ukoll ghall-ghoti u
l-kontenut ta’ l-awtorizzazzjonijiet biex jiggarantixxu
|-kwalita tal-prodotti medic¢inali ta’ stharrig li jintuzaw fil-
provi klinici.

Dwar il-harsien ta’ suggetti ta’ prova u biex ikun zgurat li
ma jitwettqux provi klini¢i li ma jkunux mehtiega,
huwa importanti li jkunu definiti I-prin¢ipji u I-linji gwida
dettaljati ta’ prattika klinika tajba filwaqt li jkunu jipper-
mettu li r-rizultati tal-provi jkunu dokumentati ghall-uzu
aktar 'il quddiem.

Biex ikun zgurat li l-esperti u l-individwi kollha involuti
fit-tfassil, fil-bidu, fl-esekuzzjoni ta’ u fid-dokumentazzjoni
tal-provi klinici japplikaw l-istess livelli ta’ prattika klinika
tajba, ghandhom ikunu definiti prin¢ipji u linji gwida det-
taljati ta’ prattika klinika tajba.

Fkull Stat Membru ghandhom jitwaqqfu dispozizzjonijiet
ghat-thaddim tal-Kumitat ta’ 1-Etika, a bazi ta’ linji gwida
dettaljati komuni biex ikun zgurat il-harisen tas-suggett
tal-prova waqt li fl-istess hin ikun hemm l-istess applika-
zzjoni fl-Istati Membri differenti dwar il-proceduri li
ghandhom jintuzaw mill-Kumitat ta’ 1-Etika.

Biex tkun zgurata l-konformita tal-provi klini¢i mad-
dispozizzjonijiet fuq il-prattika klinika tajba, l-ispetturi
ghandhom jizguraw l-effettivita prattika ta’ dawn id-dispo-
zizzjonijiet. Ghalhekk huwa mehtieg li jkun hemm linji
gwida dettaljati fuq il-livelli minimi ghall-kwalifiki ta’
l-ispetturi, l-aktar dwar l-edukazzjoni u t-tahrig li jkunu
r¢cevew. Ghall-istess raguni, ghandhom jitwaqqfu wkoll
linji gwida dettaljati fuq il-proceduri ta’ spezzjoni, l-aktar
fuq il-kooperazzjoni tad-diversi agenziji, kif ukoll fuq is-
segwitu li ghandu jkun hemm wara l-ispezzjonijiet.

Fl-1995 il-Konferenza Internazzjonali fuq l-Armonizzaz-
zjoni (ICH) kienet lahget gbil biex tipprovdi resqa armo-
nizzata ghall-Prattika Klinika Tajba. Id-dokument tal-qbil
ghandu jitqies kif kien miftichem mill-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ta’
l-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini (minn hawn ‘l-
quddiem l-“Agenzija”) u ppubblikat mill-Agenzija.
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(10)

(11)

(12)

L-isponsers, l-investigaturi u l-partecipanti l-ohra ghand-
hom iqisu I-linji gwida xjentifi¢i dwar il-kwalita, is-sigurta
u l-effika¢ja ta’ prodotti medi¢inali li jintuzaw mill-
bniedem, kif miftiehem mill-CHMP u ppubblikat mill-
Agenzija, kif ukoll il-linji gwida farmacewtici l-ohra tal-
Komunita li gew ippubblikati mill-Kummissjoni fil-volumi
differenti tar-Regoli Li Jikkontrollaw Il-Prodotti Medicinali Fil-
Komunita Ewropea.

Fit-twettiq ta’ provi klinici fuq prodotti medicinali ta’ sthar-
rig biex jintuzaw mill-bniedem, ghandhom ikunu Zgurati
s-sigurta u l-harsien tad-drittijiet tas-suggetti tal-prova. Ir-
Regoli dettaljati adottati mill-Istati Membri skond 1-Arti-
kolu 3(1) tad-Direttiva 2001/20/KE biex ikunu mharsa
mill-abbuz dawk l-individwi li ma jkunux kapaci jaghtu
l-kunsens mgharraf taghhom; ghandhom ikopru wkoll
dawk l-individwi li temporanjament ma jkunux jistghu
jaghtu l-kunsens mgharraf taghhom, bhal fkazijiet ta’
emergenza.

[-provi klini¢i mhux kummer¢jali li jsiru minn ricerkaturi
minghajr il-partecipazzjoni ta’ l-industrija farmacewtika
jistghu jkunu ta’ gid kbir ghall-pazjenti kkoncernati. Id-
Direttiva 2001/20/KE taghraf l-ispecificita ta’ dawn il-
provi klini¢i mhux kummer¢jali. L-aktar, meta l-provi jsiru
bi prodotti medicinali awtorizzati u fuq pazjenti li jkoll-
hom l-istess karatterisitici bhal dawk koperti
bl-indikazzjoni awtorizzata, il-kriterji li jkunu diga ntlahqu
b'dawn il-prodotti medic¢inali awtorizzati, safejn il-
produzzjoni jew l-importazzjoni huma kkoncernati,
ghandhom jitqiesu wkoll. Madankollu, jista’ jkun mehtieg
ukoll, minhabba I-kundizzjonijiet specifici li tahthom isiru
l-provi mhux kummer¢jali, li 1-Istati Membri jaghmlu pre-
vizjoni ta’ modalitajiet specifici li ghandhom ikunu
jghoddu ghal dawn il-provi. Dan mhux biss meta
dawn isiru bi prodotti medicinali awtorizzati u fuq paz-
jenti li jkollhom l-istess karatteristici biex ikun hemm kon-
formita mal-prin¢ipji imposti b'din id-Direttiva, l-aktar
safejn huma kkoncernati l-kriterji tal-produzzjoni jew ta’
l-importazzjoni ghall-awtorizzazzjoni kif ukoll id-doku-
mentazzjoni li ghandha tiddahhal u tigi arkivjati fil-fajl
ewlieni tal-prova. Il-kundizzjonijiet li tahthom titwettaq ir-
ricerka mhux kummer¢jali minn ricerkaturi pubbli¢i u
l-postijiet fejn din ir-ricerka ssehh jaghmlu l-applikazzjoni
ta’ uhud mid-dettalji tal-prattika klinika tajba mhux
mehtiega jew garantita b'mezzi ohrajn. Fdawn il-kazijiet
l-Istati Membri ghandhom jizguraw, fkaz ta’ modalitajiet
specifici, li l-ghanjijiet tal-harsien tad-drittijiet tal-pazjenti
li jiehdu sehem fil-provi kif ukoll, b'mod generali,
l-applikazzjoni tajba tal-principji tal-prattika klinika tajba
jintlahqu tabilhaqq. II-Kummissjoni ser tipprepara abbozz
ta’ gwida fdan ir-rispett.

[I-mizuri li hemm fdin id-Direttiva jagblu ma’ l-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti fuq il-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem.

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU 1

SUGGETT

Artikolu 1

1.  Din id-Direttiva tistipola d-dispozizzjonijiet li gejjin li
ghandhom jghoddu ghall-prodotti medicinali ta’ stharrig li jintu-
zaw mill-bniedem:

(a) il-principji ta’ prattika klinika tajba u l-linji gwida dettaljati
fkonformita ma’ dawn il-principji, kif issemma fl-Arti-
kolu 1(3) tad-Direttiva 2001/20/KE, ghat-tfassil, t-tmexxija
u r-rappurtar ta’ provi klinici fuq suggetti umani li jinvolvu
dawn il-prodotti;

(b) il-kriterji ~ ghall-awtorizzazzjoni  tal-produzzjoni jew
l-importazzjoni ta’ dawn il-prodotti kif previst fl-Arti-
kolu 13(1) tad-Direttiva 2001/20/KE;

(¢) il-linji gwida dettaljati fuq id-dokumentazzjoni dwar il-provi
klinici, l-arkivjar, il-kwalifiki ta’ l-ispetturi u l-proceduri ta’
spezzjoni skond I-Artikolu 15(5) tad-Direttiva 2001/20/KE.

2. Meta japplikaw dawn il-principji, linji gwida dettaljati u
kriterji msemmija fil-paragrafu 1, l-Istati Membri ghandhom iqisu
l-modalitajiet teknici tat-thaddim li hemm fil-gwida dettaljata li
kienet giet ippubblikata mill-Kummissjoni fir-Regoli li jikkontrol-
law il-prodotti medicinali fl-Unjoni Ewropea.

3. Meta japplikaw il-principji, il-linji gwida dettaljati u I-kriterji
dwar il-provi klini¢i mhux kummer¢jali li jsiru minn ricerkaturi
minghajr il-partecipazzjoni ta’ l-industrija farmacewtika, 1-Istati
l-ispecificita ta” dawn il-provi, safejn huma kkoncernati 1-Kapi-
toli 3 u 4.

4. L-Istati Membri jistghu jqisu l-pozizzjoni specjali ta’ provi
li t-tfassil taghhom ma jkunx jehtieg processi spec¢jali ta’
produzzjoni jew ippakkjar, li jkunu twettqu bi prodotti medici-
nali li jkollhom awtorizzazzjoni tal-bejgh fis-suq fit-tifsira tad-
Direttiva 2001/83/KE u li jkunu gew manifatturati jew impurtati
skond l-istess Direttiva, u li jkunu saru fuq pazjenti li jkollhom
l-istess karatterisitici bhal dawk koperti bl-indikazzjoni murija
fdin l-awtorizzazzjoni tal-bejgh.

L-ittikkettjar ta’ prodotti medicinali ta’ stharrig mahsuba ghal
provi ta’ din in-natura jista’ jkun suggett ghal dispozizzjoni-
jiet imhaffa li jigu stabbiliti fil-linji gwida tal-prattika tal-
produzzjoni fuq prodotti medicinali ta’ stharrig.
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L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni kif ukoll lill-
Istati Membri l-ohra dwar kull modalitajiet specifici li jkunu
mhaddma skond dan il-paragrafu. Dawn il-modalitajiet se jigu
ppubblikati mill-Kummissjoni.

KAPITOLU 2

IL-PRATTIKA KLINIKA TAJBA GHAT-TFASSIL, IT-TMEXXIJA,
IR-REGISTRAZZJONI U R-RAPPURTAR TAL-PROVI KLINICI

TAQSIMA 1
IL-PRATTIKA KLINIKA TAJBA

Artikolu 2

1. Id-drittjijiet, is-sigurta u l-benesseri tas-suggetti tal-prova
ghandhom jigu qabel l-interessi tax-xjenza u s-so¢jeta.

2. Kull individwu li jkun involut fit-twettiq ta’ prova ghandu
jkollu I-kwalifiki edukattivi u ghandu jkollu t-tahrig u l-esperjenza
mehtiega biex dan iwettaq il-hidmiet Tieghu.

3. Il-provi klini¢i ghandhom ikunu xjentifikament tajbin u
mmexxija minn principji etici fl-aspetti kollha taghhom.

4. Il-proceduri mehtiega biex tizgura l-kwalita ta’ kull aspett
ta’ dawn il-provi ser ikunu segwiti.

Artikolu 3

It-taghrif kliniku u mhux-kliniku disponibbli fuq prodott medici-
nali ta’ stharrig ghandu jkun adegwat biex jappoggja l-prova
klinika proposta.

Il-provi klini¢i ghandhom isiru skond id-Dikjarazzjoni ta’ Hel-
sinki dwar il-Principji Etici ghar-Ricerka Medika li tkun Tinvolvi
Suggetti Umani ta’ -Ghagqda Medika Dinjija (1996.)

Artikolu 4

Il-protokoll msemmi fl-Artikolu 2(h) tad-Direttiva 2001/20/KE
ghandu jipprovdi ghad-definizzjoni tad-dhul u t-thollija barra ta’
suggetti li jiehdu sehem fi prova klinika, monitoragg u
pubblikazzjoni.

L-investigatur u l-isponser ghandhom iqisu l-gwidi rilevanti
kollha dwar il-bidu u t-twettiq ta’ prova klinika.

Artikolu 5

It-taghrif kliniku kollu ghandu jigi rregistrat, mizmum, u mah-
zun b'mod li dan ikun jista’ jigi rrappurtat b'mod korrett, inter-
pretat u vverifikat waqt li tkun qed tithares il-kunfidenzjalita tat-
taghrif tas-suggetti tal-prova.

TAQSIMA 2

IL-KUMITAT TA’ L-ETIKA

Artikolu 6

1.  Kull Kumitat ta’ I-Etika stabbilit skond I-Artikolu 6(1) tad-
Direttiva 2001/20/KE ghandu jadotta r-regoli rilevanti tal-
procedura li huma mehtiega biex ithaddem il-kriterji stabbiliti
fdik id-Direttiva u, b'mod partikolari, I-Artikoli 6 u 7 taghha.

2. Il-Kumitati ta’ l-Etika ghandhom, fkull kaz, iZommu
d-dokumenti essenzjali rigward prova klinika, kif imsemmi
fl-Artikolu  15(5) tad-Direttiva 2001/20/KE, ghal mill-
inqas 3 snin minn wara t-twettiq tal-prova. Dawn ghand-
hom izommu d-dokumenti ghal perjodu itwal, fejn ikun mehtieg
bi kriterji applikabbli ohrajn.

3. Il-komunikazzjoni tat-taghrif bejn il-Kumitat ta’ 1-Etika u
l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri ghandha tkun zgu-
rata b'sistemi xierqa u effi¢jenti.

TAQSIMA 3

L-ISPONSERS

Artikolu 7

1. Sponser jista’ jiddelega uhud jew il-funzjonijiet kollha tie-
ghu marbuta mal-prova lil individwu, kumpanija, istituzzjoni jew
organizzazzjoni.

Madankollu, fdawn il-kazijiet l-isponser jista’ jibga’ responsabbli
biex jizgura li t-tmexxija tal-provi u t-taghrif ahhari li jkun inki-
seb  minn dawk il-provi jkunu konformi MAD-
Direttiva 2001/20/KE kif ukoll ta'din id-Direttiva.

2. L-investigatur u l-isponser jistghu jkunu l-istess persuna.

TAQSIMA 4

IL-KTEJJEB TA’ L-INVESTIGATUR

Artikolu 8

1. It-taghrif fil-ktejjeb ta’ l-investigatur, imsemmi fl-Arti-
kolu 2(g) tad-Direttiva 2001/20/KE, ghandu jigi pprezentat
fghamla konciza, semplici, oggettiva, ibbilan¢jata u mhux pro-
mozzjonali. Dan biex kliniku jew investigatur potenzjali jkun
jista’ jithmu u jaghmel valutazzjoni mhux pregudikata tal-
benefic¢ju tar-riskju dwar il-konvenjenza tal-prova klinika
proposta.

L-ewwel subparagrafu ghandu japplika ghal kull aggornament
tal-ktejjeb ta’ l-inventarju.
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2. Jekk il-prodott medicinali ta’ stharrig ikollu
l-awtorizzazzjoni tal-bejgh, it-Tagsira tal-Karatteristici tal-Prodott
tista’ tintuza minflok il-Ktejjeb ta’ l-investigatur.

3. Il-Ktejjeb ta’ l-investigatur ghandu jkun ivvalidat u aggor-
nat mill-isponser, mill-inqas darba kull sena.

KAPITOLU 3

L-AWTORIZZAZZJONI TAL-PRODUZZJONI JEW
L-IMPORTAZZJONI

Artikolu 9

1.  L-awtorizzazzjoni kif msemmija fl-Artikolu 13(1) tad-
Direttiva 2001/20/KE, hija mehtiega ghall-produzzjoni shiha jew
parzjali ta’ prodotti medic¢inali investigattivi, u ghad-diversi
processi  tat-tqassim, l-ippakkjar jew il-prezentazzjoni.
L-awtorizzazzjoni hija mehtiega ukoll jekk l-prodotti manifattu-
rati jkunu mahsuba ghall-esportazzjoni.

L-awtorizzazzjoni hija wkoll mehtiega ghall-importazzjonijiet
minn pajjizi terzi ghal gewwa Stat Membru.

2. L-awtorizzazzjoni  skond  l-Artikolu  13(1) tad-
Direttiva 2001/20/KE mhix mehtiega ghar-rikostituzzjoni qabel
l-uzu jew ippakkjar, fejn dawn il-processi jitwettqu fi sptarijiet,
centri tas-sahha jew klini¢i, minn farmacisti jew persuni ohra
legalment awtorizzati fl-Istati Membri biex iwettqu tali processi
u jekk il-prodotti medicinali investigattivi huma intizi biex jigu
uzati esklussivament fdawn l-istituzzjonijiet.

Artikolu 10

1.  Biex tinkiseb l-awtorizzazzjoni, l-applikant ghandu jilhaq
mill-ingas il-kriterji li gejjin:

(a) jispecifika fl-applikazzjoni tieghu t-tipi tal-prodotti medici-
nali u l-ghamliet farmacewti¢i li se jigu manifatturati
jew impurtati;

(b) jispecifika fl-applikazzjoni tieghu -thaddim rilevanti tal-
produzzjoni jew l-importazzjoni;

(©) jispecifika, fl-applikazzjoni tieghu fejn ikun rilevanti bhal fil-
kaz ta’ inattivazzjoni ta’ agenti virali jew li mhumiex kon-
venzjonali, il-process tal-manifattura;

(d) jispecifika fl-applikazzjoni tieghu l-post fejn il-prodotti se
jigu manifatturati jew li ghandu fil-pussess tieghu ghall-
produzzjoni jew l-importazzjoni; ghandu jispecifika wkoll
jekk il-bini huwiex xieraq u tajjeb, u jekk it-taghmir tekniku
u l-faciltajiet tal-kontroll humiex konformi mal-kriterji tad-
Direttiva 2003/94/KE dwar il-produzzjoni, il-kontroll u
l-hazna tal-prodotti;

(e) jekk ikollux dejjem u kontinwament is-servizzi ta’ mill-inqas
persuna wahda li tkun ikkwalifikata kif imsemmi fl-Arti-
kolu 13(2) tad-Direttiva 2001/20/KE.

Ghall-fini tas-subparagrafu (1)(a), “tipi ta’ prodotti medicinali” tin-
kludi prodotti tad-demm, prodotti immunologici, prodotti ghat-
terapija tac-celluli, prodotti ghat-terapija tal-geni, prodotti
bioteknologici, prodotti b'estratt uman jew annimal, Prodotti
mill-hxejjex, prodotti omeopatici, prodotti radjufarmacewtici u
prodotti li fihom ingredjenti kemikali attivi.

2. L-applikant ghandu jaghti xhieda dokumentata ma’
l-applikazzjoni tieghu li hu tabilhaqq konformi mal-paragrafu 1.

Artikolu 11

1. L-awtoritda kompetenti ghandha tohrog l-awtorizzazzjoni
biss wara li tkun ivverifikat l-ezattezza tad-dettalji moghtija mill-
applikant skond 1-Artikolu 10 li ghandu jsir b'inkjesta li titwet-
taq mill-agenti taghha.

2. L-Istati Membri ghandhom jichdu l-mizuri xierga kollha
biex jizguraw li I-procedura ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni tit-
lesta £90 jum, mill-jum i fih l-awtorita kompetenti tkun irceviet
l-applikazzjoni valida.

3. L-awtoritd kompetenti ta’ I-Istat Membru tista’ tilob mill-
applikant aktar taghrif dwar id-dettalji moghtija skond l-Arti-
kolu 10(1), inkluza partikolarment informazzjoni dwar il-
persuna kkwalifikata li taghha l-applikant ikollu s-servizzi skond
l-Artikolu 10(1)(e).;

Fejn l-awtorita kompetenti kkoncernata tezercita dan id-dritt,
l-applikazzjoni tal-limitu ta’ zmien skond il-paragrafu 2 ghandha
tigi sospiza sakemm it-taghrif zejjed mehtieg ikun inghata.

Artikolu 12

1. Biex ikun zgurat li jkun hemm konformita mal-kriterji
msemmija fl-Artikolu 10, l-awtorizzazzjoni ghandha tkun wahda
kondizzjonata sakemm jitwettqu certi obbligi li jkunu
gew imposti jew meta tinghata l-awtorizzazzjoni jew inkella
fdata aktar tard.

2. L-awtorizzazzjoni ghandha tghodd biss ghall-bini specifi-
kat fl-applikazzjoni u ghat-tipi tall-prodotti medic¢inali u
l-ghamliet farmacewti¢i specifikati fl-istess applikazzjoni skond
l-Artikolu 10(1)(a)

Artikolu 13

[l-proprjetarju ta’ l-awtorizzazzjoni ghandu jkun mill-ingas ikun
konformi mal-kriterji li gejjin:

(@) li jkollu s-servizzi ta’ haddiema li jkunu konformi mal-
kriterji legali li jezistu fl-Istat Membru kkoncernat kemm
dwar il-produzzjoni kif ukoll il-kontrolli;
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(b) li jiddisponi Dbiss mill-prodotti  medi¢inali  ta’
stharrig/awtorizzati skond il-legislazzjoni ta’ I-Istat Membru
kkoncernat;

(©) lijavza bil-quddiem lill-awtorita kompetenti dwar kull tibdil
li huwa jkun jixtieq jaghmel ghal kull dettal moghti skond
l-Artikolu 10(1)u l-aktar, li javza l-awtorita kompetenti min-
nufih jekk il-persuna kkwalifikata msemmija fl-Arti-
kolu 13(2) tad-Direttiva 2001/20/KE tkunx inbidlet minghajr
ma jkun mistenni;

(d) lijaghti access lill-agenti ta’ l-awtorita kompetenti ta’ l-Istat
Membru kkoncernat ghall-bini tieghu fkull zmien;

(e) lijhalli lill-persuna kkwalifikata msemmija fl-Artikolu 13(2)
tad-Direttiva 2001/20/KE biex din twettaq l-obbligi taghha,
per ezempju billi joffrilha I-facilitajiet kollha mehtiega;

(f) li jkun konformi mal-principji u l-linji gwida ghall-prattika
tal-produzzjoni tajba ta’ prodotti medicinali kif stabbilit fil-
ligi tal-Komunita.

II-linji gwida dettaljati fkonformita mal-principji msemmija
fl-ewwel paragrafu, punt (f) se jigu ppubblikati mill-Kummissjoni
u riveduti fejn mehtieg biex jitqies il-progress tekniku u xjentifiku.

Artikolu 14

Jekk il-proprjetarju ta’ awtorizzazzjoni jitlob biex jaghmel tibdil
fxi dettalji msemmija fl-Artikolu 10(1), (a) sa (e), iz-zmien li jit-
tiehed ghall-procedura dwar din it-talba m’'ghandux ikun ta’ aktar
minn 30 jum. Fkazijiet mhux tas-soltu, dan il-perjodu ta’ zmien
jista’ jitwal sa 90 jum.

Artikolu 15

L-awtorita kompetenti ghandha tissospendi jew tnehhi
l-awtorizzazzjoni, kollha jew parti minnha, jekk il-proprjetarju
ta’ l-awtorizzazzjoni jonqos fxi zmien milli jkun konformi mal-
kriterji rilevanti.

KAPITOLU 4

IL-FAJL EWLIENI TAL-PROVA U L-ARKIVJAR

Artikolu 16

Id-dokumentazzjoni msemmija  fl-Artikolu  15(5) tad-
Direttiva 2001/20/KE bhala I-Fajl Ewlieni tal-Prova, ghandha tkun
tikkonsisti mid-dokumenti importanti, li jkunu jippermettu
kemm il-valutazzjoni ta’ t-tmexxija tal-prova klinika kif ukoll il-
kwalita tad-data li tigi ggenerata. Dawk id-dokumenti ghandhom
juru jekk l-investigatur u l-isponser kinux konformi mal-prin¢ipji
u l-linji gwida tal-prattika klinika tajba u mal-kriterji applikabbli
u, l-aktar, ma’ l-Anness I ghad-Direttiva 2001/83/KE.

|-Fajl Ewlieni tal-Prova ghandu jipprovdi l-bazi ghall-awditjar
mill-awditur indipendenti ta’ l-isponser u ghall-ispezzjoni mill-
awtorita kompetenti.

Il-kontenut tad-dokumenti essenzjali ghandu jkun jagbel ma’
l-ispecificitajiet ta’ kull fazi tal-prova klinika.

[I-Kummissjoni ser tippublika gwida addizjonali sabiex tispeci-
fika l-kontenut ta’ dawn id-dokumenti.

Artikolu 17

L-isponser u l-investigatur ghandhom iZommu d-dokumenti
essenzjali dwar prova klinika ghal mill-inqas 5 snin wara
t-tkomplija taghha.

Dawn ghandhom izommu d-dokumenti ghal perjodu itwal,
fejn ikun mehtieg minn kriterji applikabbli ohrajn jew bi ftehim
bejn l-isponser u l-investigatur.

Id-dokumenti essenzjali ghandhom jigu arkivjati b’'mod li jkun
zgurat li dawn ikunu disponibbli mill-ewwel ghall-awtoritajiet
kompetenti jekk dawn jaghmlu xi talba ghalihom.

[I-fajls medi¢i ghandhom jinzammu skond il-legislazzjoni naz-
zjonali u skond il-perjodu ta’ Zmien massimu li jkun awtorizzat
mill-isptar, istituzzjoni jew prattika privata.

Artikolu 18

Kull trasferiment ta’ pussess ta’ data jew ta’ dokumenti ghandha
tigi rregistrata. Il-proprjetarju  l-gdid ghandu jassumi
r-responsabbilta tieghu ghaz-zamma u l-arkivijar tat-taghrif skond
l-Artikolu 17.

Artikolu 19

L-isponser ghandu jahtar individwi fl-organizzazzjoni tieghu li
jkunu responsabbli mill-arkivjar.

L-access ghall-arkivji ghandu jkun ristrett ghal dawn l-individwi
msemmija li jkunu responsabbli mill-arkivju.

Artikolu 20

[I-media uzata biex jinhaznu d-dokumenti essenzjali ghandha
tkun tali li dawk id-dokumenti jibqghu shah u jingraw tul il-per-
jodu kollu mehtieg ghaz-zamma, u li dawn ikunu disponibbli
meta l-awtoritajiet kompetenti jaghmlu talba ghalihom.

Kull tibdil fit-taghrif ghandu jkun traccabbli.
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KAPITOLU 5

L-ISPETTURI

Artikolu 21

1. L-ispetturi, li jinhatru mill-Istati Membri skond Il-Arti-
kolu 15(1) tad-Direttiva 2001/20/KE, ghandhom ikunu konxji u
jzommu l-kunfidenzjalita kull meta dawn ikollhom access ghal
taghrif kunfidenzjali li huma jkunu kisbu minn spezzjoni ta’ prat-
tika klinika tajba skond il-kriterji applikabbli tal-Komunita,
il-ligijiet nazzjonali jew ftehim internazzjonali.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ispetturi jkollhom
edukazzjoni terzjarja, jew ikollhom esperjenza ekwivalenti, fil-
medicina, farmacija, farmakologija, tossikologija jew foqsma ohra
rilevanti.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ispetturi jkunu rce-
vew it-tahrig xieraq, li l-htigiet tat-tahrig taghhom ikunu assess-
jati regolarment u li tittiehed azzjoni xierqa biex il-hiliet taghhom
jinzammu u jitjiebu.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw ukoll li l-ispetturi jkollhom
gharfien tal-principji u l-processi li jghoddu ghall-izvilupp ta’ pro-
dotti medicinali u r-ricerka klinika. L-ispetturi ghandhom ikoll-
hom ukoll gharfien tal-legislazzjoni applikabbli tal-Komunita u
dik nazzjonali kif ukoll tal-linji gwida li jghoddu ghalt-tmexxijata’
provi klini¢i u ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc.

L-ispetturi ghandhom ikunu familjari mal-proceduri u s-sistemi
dwar kif jirregistraw it-taghrif kliniku, u ma’ I-organizzazzjoni u
r-regolamenti tas-sistema tal-kura tas-sahha fl-Istat Membru(i)
rilevanti u, fejn ikun xieraq, fpajjizi terzi.

4. L-Istati Membri ghandhom izommu taghrif aggornat fuq il-
kwalifiki, it-tahrig u l-esperjenza ta’ kull spettur.

5. Kull spettur ghandu jkollu dokument li jistabbilixxi
l-proceduri bazic¢i ta’ hidma u li jkun juri d-dettalji ta’ l-obbligi,
ir-responsabbiltajiet u l-kriterji tat-tahrig segwit Dawk il-proce-
duri ghandhom jinzammu aggornati.

6.  L-ispetturi ghandu jkollhom mezzi ta’ identifikazzjoni
adattati.

7. Kull spettur ghandu jiffirma dokument li fih jiddikjara kull
rabtiet finanzjarji jew ohra mal-partijiet li se jigu mistharrga.
Dik id-dikjarazzjoni ghandha titqies meta l-ispetturi jaghmlu
spezzjoni specifika.

Artikolu 22

Biex tkun Zgurata l-prezenza tal-hiliet mehtiega ghal spezzjonijiet

li jkollhom il-kwalifiki u l-esperjenza xierqa biex dawn iwettqu
b'mod kollettiv il-kriterji mehtiega biex jaghmlu l-ispezzjoni.

KAPITOLU 6

IL-PROCEDURI TA’ L-ISPEZZJONI

Artikolu 23

1. L-ispezzjonijiet ta’ prattika klinika tajba jistghu isehhu
fdawn il-kazijiet li gejjin:

(@) qabel, waqt u wara li jsiru I-provi klinici

(b) bhala parti mill-verifika ta’ l-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjonijiet ghall-bejgh

(c) bhala segwitu ghall-ghoti ta’ l-awtorizzazzjoni.

2. Skond l-Artikolu 15(1) u (2) tad-Direttiva 2001/20/KE,
l-ispezzjonijiet jistghu jintalbu u jigu kkoordinati mill-Agenzija
Ewropea tal-Medicini fl-ghan tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
tal-Parlament Ewropew u l-Kunsill (), l-aktar frabta mal-provi
klini¢i li ghandhom x’jagsmu ma’ l-applikazzjonijiet tul il-proce-
dura stabbilita b'dan ir-Regolament.

3. L-ispezzjonijiet ghandhom isiru skond id-dokumenti tal-
gwida ta’ l-ispezzjonijiet zviluppati biex jappoggjaw l-gharfien
reciproku tar-rizultati ta’ l-ispezzjonijiet i jsiru fil-Komunita.

4. It-titjib u l-armonizzazzjoni tal-gwida ta’ l-ispezzjoni
ghandhom jinkisbu mill-Istati Membri, flimkien mal-
Kunmmissjoni u l-Agenzija, bi spezzjonijiet kongunti, processi u
proceduri li dwarhom ikun hemm gbil u l-qsim ta’ l-esperjenza
u t-tahrig.

Artikolu 24

Fit-territorji taghhom I-Istati Membri ghandhom ikollhom dispo-
nibbli b’'mod pubbliku d-dokumenti li jittrattaw dwar l-adozzjoni
tal-principji tal-prattika klinika tajba.

Dawn ghandhom iwaqqfu l-qafas legali u amministrattiv li
fih ikunu jistghu jsiru l-ispezzjonijiet ta’ prattika klinika tajba, u
fejn ikun hemm definizzjoni tas-setghat ta’ l-ispetturi biex
dawn ikunu jistghu jidhlu fil-postijiet fejn isiru l-provi klinici u
jkollhom access ghat-taghrif. B'dan l-agir huma ghandhom jizgu-
raw li, fuq talba u fejn xieraq, l-ispetturi ta’ l-awtoritajiet kompe-
tenti ta’ I-Istati Membri l-ohra wkoll ghandu jkollhom access
ghall-postijiet fejn isiru l-provi klini¢i kif ukoll ghat-taghrif.

() GU L 136, 30.4.2004, p. 1.
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Artikolu 25

L-Istati Membri ghadhom ikollhom rizorsi bizzejjed u b’mod
specjali ghandhom jahtru numru adegwat ta’ spetturi biex dawn
jizguraw li jkun hemm verifika effettiva dwar il-konformita mal-
prattika klinika tajba.

Artikolu 26

L-Istati Membri ghandhom iwaqqfu l-proceduri rilevanti ghall-
verifika tal-konformita tal-prattika klinika tajba.

Il-proceduri ghandhom jinkludu l-modalitajiet li jkunu se jintu-
zaw biex jezaminaw kemm il-proceduri tat-tmexxija ta’ l-istudju,
il-kundizzjonijiet li tahthom il-provi klini¢i jitfasslu, jitwettqu,
ikunu mmonitorjati u rregistrati, kif ukoll il-mizuri in segwitu.

Artikolu 27

L-Istati Membri ghandhom iwaqgfu l-proceduri rilevantighal dan
li gej:

(a) jinhatru esperti biex jakkumpanjaw lill-ispetturi jekk ikun
hemm bzonn;

(b) jintalbu spezzjonijiet/ghajnuna minn Stati Membri ohra,
skond l-Artikolu 15(1) tad-Direttiva 2001/20/KE, ghall-
kooperazzjoni fl-spezzjoniijiet fi Stat Membru iehor;

(c) ikun hemm arrangamenti ghal spezzjonijiet fpajjizi terzi.

Artikolu 28

L-Istati Membri ghandhom izommu t-taghrif dwar l-ispezzjonijiet
nazzjonali u, jekk ikun jghodd, dawk internazzjonali, inkluz
l-istat ta’ konformita tal-prattika klinika tajba, kif ukoll dwar is-
segwitu taghhom.

Artikolu 29

1. Biex tkun armonizzata it-tmexxija ta’ l-ispezzjonijiet mill-
awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri differenti,
id-dokumenti tal-gwida li jkun fihom id-dispozizzjonijiet komuni
fuq t-tmexxija ta’ dawk l-ispezzjonijiet ghandhom jigu ppubbli-
kati mill-Kummissjoni wara konsultazzjoni ma’ I-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-proceduri ta’
l-ispezzjonijiet nazzjonali jkunu jagblu mad-dokumenti tal-gwida
msemmija fil-paragrafu 1.

3. Id-dokumenti tal-gwida msemmija fil-paragrafu 1 jistghu
jigu aggornati regolarment skond l-izvilupp xjentifiku u tekniku.

Artikolu 30

1. L-Istati Membri ghandhom iwaqqfu r-regoli kollha mehtiega
biex tkun zgurata li l-kunfidenzjalita mill-ispetturi u l-esperti
l-ohra tkun rispettata rigward it-taghrif personali, il-kriterji tad-
Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u |-Kunsill (*), ghand-
hom ikunu rispettati.

2. Ir-rapporti ta’ l-ispezzjoni ghandhom ikunu disponibbli
mill-Istati Membri biss lir-recipjenti msemmija fl-Artikolu 15(2)
tad-Direttiva 2001/20/KE, skond ir-regolamenti nazzjonali ta’
I-Istati Membri u suggett ghal kull ftehim li jkun hemm bejn il-
Komunita u pajjizi terzi.

KAPITOLU 7
DISPOZIZZJONIJIET TA’ L-AHHAR

Artikolu 31

1. L-Istati Membri ghandhom ipoggu fis-sehh il-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
biex ikun hemm gbil ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar minn
mid-29 ta’ Jannar 2006. Dawn ghandhom jghaddu lill-
Kummissjoni minnufih, it-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet kif
ukoll tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u
din id-Direttiva.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b'din ir-referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni
uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu kif
ghandha ssir din ir-referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw it-test tad-

dispozizzjonijiet ewlenin fil-legislazjoni nazzjonali li huma adot-
taw fil-kamp kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 32

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak
tal-pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 33

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, nhar it-8 ta’ April 2005.
Ghall-Kummissjoni

Gunter VERHEUGEN
Membru tal-Kummissjoni

() GUL 281, 23.11.1995, p. 31.



