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A.L. 119 ta’ l-2006

ATT DWAR IL-MEDI?INI
(KAP. 458)

Regolamenti ta’ l-2006 dwar Prattika Klinika Tajba u {ti;iet
g[al Awtorizzazzjoni g[all-Manufattura jew l-Importazzjoni ta’

Prodotti Investigattivi Mediçinali
(U]u mill-Bniedem)

BIS-SA{{A tas-setg[at mog[tija bl-artikolu 106 ta’ l-Att dwar
il-Mediçini, il-Ministru tas-Sa[[a, l-Anzjani u Kura fil-Komunità
g[amel ir-regolamenti li ;ejjin>-

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ l-
2006 dwar Prattika Klinika Tajba u {ti;iet g[al Awtorizzazzjoni g[all-
Manufattura jew l-Importazzjoni ta’ Prodotti Investigattivi Mediçinali
(U]u mill-Bniedem).

(2) Dawn ir-regolamenti japplikaw flimkien mar-
Regolamenti ta’ l-2004 dwar Provi Kliniçi u mar-Regolamenti ta’ l-
2004 dwar il-Prattika Tajba tal-Manufattura ta’ Prodotti Mediçinali u
ta’ Prodotti Mediçinali Investigattivi g[all-U]u mill-Bniedem.

2. (1) Dawn id-disposizzjonijiet li ;ejjin japplikaw g[al prodotti
investigattivi mediçinali g[all-u]u mill-bniedem>

(a) il-prinçipji ta’ prattika klinika tajba u linji gwida dettaljati
konformi ma’ dawk il-prinçipji, kif imsemmija fl-Artiklu 1(3) tad-
Direttiva 2001#20#KE, g[ad-disinn, mani;;ar u rappurtar ta’ provi
kliniçi fuq il-bnedmin li jkunu jinvolvu prodotti b[al dawk<

(b) il-[ti;iet g[all-awtorizzazzjoni tal-manufattura jew l-
importazzjoni ta’ prodotti b[al dawk, skond m’hemm provdut fl-
Artiklu 13(1) tad-Direttiva 2001#20#KE<

(ç) il-linji gwida dettaljati, li hemm provdut dwarhom fl-
Artiklu 15(5) tad-Direttiva 2001#20#KE, fuq id-dokumentazzjoni
li g[andha x’taqsam mal-provi kliniçi, arkivjar, kwalifiki ta’ spetturi
u proçeduri ta’ spezzjon.

(2) (a) Meta tkun qeg[da tapplika l-prinçipji, linji gwida
dettaljati u [ti;iet hawn qabel imsemmija, l-Awtorità dwar il-Liçenzjar,
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hawn aktar isfel imsejj[a “l-Awtorità”, g[andha tqis il-modalitajiet
tekniçi implementattivi li hemm provdut dwarhom fil-gwida dettaljata
pubblikata mill-Kummissjoni fir-Regoli dwar Prodotti Mediçinali fl-
Unjoni Ewropea.

(b) Meta tkun qeg[da tapplika l-prinçipji, linji gwida
dettaljati u [ti;iet msemmija fis-subregolament (1) ta’ dan ir-regolament
g[al provi kliniçi mhux kummerçjali li jsiru minn riçerkaturi ming[ajr
il-parteçipazzjoni ta’ l-industrija farmaçewtika, l-Awtorità  tista’
tintroduçi modalitajiet speçifiçi sabiex titqies l-ispeçifiçità ta’ dawn il-
provi f’dak li g[andu x’jaqsam  mar-regolamenti 8 sa 19.

(3) L-Awtorità  tista’ tqis il-po]izzjoni speçjali ta’ provi li
fl-ippjanar tag[hom ma jkunu me[tie;a ebda proçessi partikolari ta’
manufattura jew pakkettjar, li jsiru fuq prodotti mediçinali li jkollhom
awtorizzazzjonijiet g[all-bejg[ fil-kuntest tat-tifsira tad-Direttiva
2001#83#KE, manufatturati jew importati skond l-istess Direttiva u li
jsiru fuq pazjenti bl-istess karatteristiçi b[al dawk koperti bl-indikazzjoni
speçifikata fl-awtorizzazzjoni g[all-bejg[.

(4) It-tikkettjar ta’ prodotti investigattivi mediçinali inti]i
g[al provi ta’ dik ix-xorta jista’ jkun so;;ett g[al disposizzjonijiet
simplifikati stipulati fil-linji gwida ta’ prattika tajba fil-manufattura ta’
prodotti mediçinali investigattivi>

I]da l-Awtorità g[andha tg[arraf lill-Kummissjoni kif ukoll
lill-Istati Membri l-o[ra b’kull modalità speçifika implimentata skond
dan is-subegolament.

3. (1) Id-drittijiet, nuqqas ta’ periklu u benesseri ta’ persuni li
fuqhom issir il-prova g[andhom jipprevalu fuq l-interessi tax-xjenza u
s-soçjetà.

(2) Kull min ikun involut fl-immani;;ar ta’ xi prova g[andu
jkollu dawk il-kwalifiki li jinkisbu permezz ta’ l-edukazzjoni, it-ta[ri;
u l-esperjenza biex ikun jista’ jwettaq dmirijietu.

(3) Il-provi kliniçi g[andhom ikunu xjentifikament validi
u iggwidati minn prinçipji etiçi fl-aspetti kollha tag[hom.

(4) G[andhom ji;u m[arsa l-proçeduri neçessarji biex ti;i
]gurata l-kwalità ta’ kull aspett tal-provi.

(5) L-informazzjoni disponibbli kemm mhux klinika kemm
klinika fuq prodott mediçinali investigattiv g[andu jkun daqstant
adegwat li jappo;;a l-prova klinika proposta.
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(6) Il-provi kliniçi g[andhom ikunu mani;;ati skond l-a[[ar
ver]joni pubblikata tad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki fuq il-Prinçipji Etiçi
dwar Riçerka Medika li jinvolvu lill-Bnedmin, adottata mill-Assemblea
:enerali ta’ l-Assoçjazzjoni Medika Dinjija.

(7) Il-protokoll imsemmi fil-punt (h) ta’ l-Artiklu 2 tad-
Direttiva 2001#20#KE g[andu jkun jipprovdi dwar id-definizzjoni ta’
inklu]joni u esklu]joni ta’ persuni li jkunu qeg[din jipparteçipaw fi
prova klinika, u politika ta’ monitora;; u pubblikazzjoni.

(8) L-investigatur u sponsor g[andhom jikkunsidraw kull
gwida rilevanti g[ar-rigward ta’ kif tinbeda u ti;i mani;;ata prova
klinika.

(9) Kull informazzjoni dwar prova klinika g[andha ti;i
re;istrata, mani;;ata u ma[]una b’tali mod li tkun tista’ ti;i rappurtata,
interpretata u verifikata bi preçi]joni, filwaqt li tibqa’ protetta l-
kunfidenzjalità ta’ records ta’ persuni li fuqhom issir il-prova.

4. (1) Kull Kumitat ta’ l-Etika mwaqqaf ta[t l-Artiklu 6(1) tad-
Direttiva 2001#20#KE g[andu jadotta ir-regoli rilevanti ta’ proçedura
neçessarji biex ji;u implimentati l-[ti;iet stabbiliti f’dik id-Direttiva u,
partikolarment, fl-Artikli 6 u 7 tad-Direttiva.

(2) Il-Kumitati ta’ l-Etika g[andhom, f’kull ka], i]ommu
dokumenti essenzjali li g[andhom x’jaqsmu ma’ prova klinika, kif
imsemmi fl-Artiklu 15(5) tad-Direttiva 2001#20#KE, g[al ]mien mill-
inqas tliet snin wara li titlesta dik il-prova. Huma g[andhom i]ommu
dokumenti g[al ]mien itwal, meta jintalbu jag[mlu dan ta[t [ti;iet o[ra
applikabbli .

(3) Il-kommunikazzjoni ta’ informazzjoni bejn il-Kumitati
ta’ l-Etika u l-Awtorità g[andha ti;i ]gurata permezz ta’ sistemi adatti
u effiçjenti.

5. (1) Sponsor jista’ jiddelega xi funzjoni jew il-funzjonijiet
kollha tieg[u li g[andhom x’jaqsmu ma’ provi lil xi individwu,
kumpannija, instituzzjoni jew organizzazzjoni>

I]da f’dawk il-ka]ijiet, sponsor jibqa’ responsabbli biex
ji]gura li l-mani;;ar tal-provi u t-tag[rif a[[ari ;enerat minn dawk
il-provi jkun jikkonforma mad-Direttiva 2001#20#KE kif ukoll mad-
Direttiva 2005#28#KE.

(2) L-investigatur u sponsor jista’ jkun l-istess persuna.

6. (1) L-informazzjoni fil-fuljett informattiv ta’ l-investigatur,
msemmija fl-Artiklu 2(g) tad-Direttiva 2001#20#KE, g[andha ti;i

Kumitati ta’ l-Etika.

Sponsors.
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ippre]entata f’g[amla konçi]a, sempliçi, o;;ettiva, bilançata u mhux
promozzjonali li permezz tag[ha professjonist kliniku jew investigatur
potenzjali jkun jista’ jifhmu u jag[mel valutazzjoni indipendenti tar-
riskji u l-benefiçji ta’ kemm tkun adattabbli l-prova klinika proposta.
Dan ikun japplika ukoll g[al kull a;;ornament tal-fuljett informattiv
ta’ l-investigatur.

(2) Meta l-prodott mediçinali investigattiv ikollu
awtorizzazzjoni g[all-bejg[, is-Sommarju tal-Karatteristiçi tal-Prodott
jista’ jkun u]at minflok  il- fuljett informattiv ta’ l-investigatur.

(3) Il-fuljett informattiv ta’ l-investigatur g[andu jkun
validat u a;;ornat minn sponsor almenu darba fis-sena.

7. (1) Tkun te[tie; awtorizzazzjoni, skond m’hemm provdut
fl-Artiklu 13(1) tad-Direttiva 2001#20#KE, g[all-manufattura kemm
totali kemm parzjali ta’ prodotti mediçinali investigattivi , u g[ad-diversi
proçessi ta’ qsim, pakkettjar jew pre]entazzjoni.

(2) Dik l-awtorizzazzjoni tkun ukoll me[tie;a meta l-
prodotti manufatturati jkunu inti]i g[all-esportazzjoni.

(3) Tkun ukoll me[tie;a awtorizzazzjoni g[al o;;etti
importati li jkunu de[lin minn pajji]i li m’humiex Stati Membri ta’ l-
UE ;ewwa Malta.

(4) Ma tkunx me[tie;a awtorizzazzjoni, skond m’hemm
provdut fl-Artiklu 13(1) tad-Direttiva 2001#20#KE, g[ar-rikostituzzjoni
qabel l-u]u jew l-ippakkettjar, meta dawk il-proçessi jsiru fi sptarijiet,
çentri tas-sa[[a jew kliniçi, minn spi]jara jew persuni o[ra f’Malta
legalment awtorizzati li jag[mlu dawk il-proçessi u meta l-prodotti
investigattivi mediçinali jkunu inti]i li jintu]aw esklu]ivament f’dawk
l-istituzzjonijiet.

8. (1) Sabiex tkun tista’ tinkiseb l-awtorizzazzjoni, l-applikant
g[andu almenu jkun konformi ma’ dawn il-[ti;iet li ;ejjin>

(a) jispeçifika fl-applikazzjoni tieg[u it-tipi ta’ prodotti
mediçinali u g[amliet farmaçewtiçi li g[anhom ji;u manufatturati
jew importati>

I]da g[all-finijiet ta’ dan il-paragrafu, “tipi ta’ prodotti
mediçinali” tinkludi prodotti tad-demm, prodotti immunolo;içi,
prodotti ta’ terapija çellulari, prodotti ta’ terapija ;enetika, prodotti
bioteknolo;içi, prodotti estratti mill-bniedem jew mill-annimali,
prodotti mill-[xejjex, prodotti omeopatiçi, prodotti
radjofarmaçewtiçi u prodotti li fihom ingredjenti kimiçi attivi<

Awtorizzazzjoni ta’
manifattura jew
importazzjoni.
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(b) jispeçifika fl-applikazzjoni tieg[u l-operazzjonijiet
rilevanti ta’ manufattura jew importazzjoni<

(ç) jispeçifika fl-applikazzjoni tieg[u, meta dan ikun
rilevanti b[al fil-ka] ta’ inattivazzjoni ta’ a;enti virali jew mhux
konvenzjonali, il-proçess ta’ manufattura<

(d) jispeçifika fl-applikazzjoni tieg[u il-post fejn il-prodotti
jkunu ser ji;u manufatturati jew jkollu g[ad-disposizzjoni tieg[u,
g[all-manufattura jew l-importazzjoni tag[hom, fond adatt u
adegwat, tag[mir tekniku u façilitajiet ta’ kontroll li jkunu konformi
mal-[ti;iet tad-Direttiva 2003#94#KE g[ar-rigward tal-manufattura,
kontroll u []in tal-prodotti<

(e) ikollu permanentement u kontinwament g[ad-
disposizzjoni tieg[u is-servizzi ta’ almenu persuna kwalifikata
wa[da kif imsemmija fl-Artiklu 13(2) tad-Direttiva 2001#20#KE.

 (2) L-applikant g[andu jipprovdi ma’ l-applikazzjoni tieg[u
prova permezz ta’ dokumenti li jkun konformi mas-subegolament (1)
ta’ dan ir-regolament.

9. (1) L-Awtorità g[andha to[ro; l-awtorizzazzjoni biss wara
li tkun ivverifikat l-e]attezza tad-dettalji provduti mill-applikant
konformement mar-regolament 8 permezz ta’ inkjesta li ssir mill-a;enti
tag[ha.

(2) L-Awtorità g[andha tie[u kull mi]ura adatta biex ti]gura
li l-proçedura g[all-g[oti ta’ awtorizzazzjoni titlesta fi zmien 90 ;urnata
minn meta taslilha applikazzjoni valida.

(3) L-Awtorità tista’ te[tie; ming[and l-applikant aktar
informazzjoni dwar id-dettalji mog[tija konformement mar-regolament
8(1), partikolarment  inklu]a informazzjoni dwar il-persuna kwalifikata
li tkun g[ad-disposizzjoni ta’ l- applikant skond il-paragrafu (e) tar-
regolament 8(1)>

I]da meta l-Awtorità te]erçita dak il-jedd, l-applikazzjoni tat-
termini hawn qabel imsemmija tkun sospi]a sakemm jing[ata t-
tag[rif addizzjonali me[tie;.

10. (1) Sabiex ji;i ]gurat li l-[ti;iet stipulati fir-regolament 8
ji;u m[arsa, awtorizzazzjoni tista’ ssir  bil-kondizzjoni li jitwettqu çerti
obligazzjonijiet imposti jew meta ting[ata awtorizzazzjoni jew f’data li
ti;i wara.

(2) Awtorizzazzjoni tkun tapplika biss g[all-fond speçifikat
fil-applikazzjoni u g[at-tipi ta’ prodotti mediçinali u g[amliet

{ru; ta’
awtorizzazzjoni.
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farmaçewtiçi speçifikati f’dik l-applikazzjoni konformement mas-
subegolament 8(1)(a).

11. Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g[andu almenu jkun
konformi ma’ dawn il-[ti;iet li ;ejjin>

(a) ikollu g[ad-disposizzjoni tieg[u is-servizzi ta’ persunal
li jkunu jikkonformaw mal-[ti;iet legali g[ar-rigward ta’
manufattura u kontrolli<

(b) jiddisponi mill-prodotti mediçinali investigattivi u
awtorizzati biss skond il-le;islazzjoni li tkun fis-se[[<

(ç) jag[ti avvi] bil-quddiem lill-Awtorità dwar kull bidla li
jkun irid jag[mel f’xi dettalji mog[tijin konformement mar-
regolament 8(1) u, partikolarment, minnufih jg[arraf lill-Awtorità
jekk il-persuna kwalifikata msemmija fl-Artiklu 13(2) tad-Direttiva
2001#20#KE ti;i sostitwita bla mistenni<

(d) jippermetti a;enti ta’ l-Awtorità ikollhom aççess g[all-
fond tieg[u f’kull waqt<

(e) jippermetti lill-persuna kwalifikata msemmija fl-Artiklu
13(2) tad-Direttiva 2001#20#KE jwettaq dmirijietu, per e]empju
billi jqieg[ed g[ad-disposizzjoni tag[ha il-façilitajiet kollha
neçessarji<

(f) jkun jikkonforma mal-prinçipji u l-linji gwida g[all-
Prattika Tajba fil-Manifattura ta’ prodotti mediçinali skond kif
stipulata bil-li;i Komunitarja.

12. Jekk id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni jitlob li ssir xi bidla
f’xi dettal imsemmi fil-punti (a) sa (e) tar-regolament 9 (1), i]-]mien li
jittie[ed g[all-proçedura li jkollha x’taqsam mat-talba m’g[andux ikun
i]jed minn 30 ;urnata. F’ka]ijiet eççezzjonali, dan il-perjodu ta’ ]mien
jista’ jittawwal g[al 90 ;urnata.

13. L-Awtorità g[andha tissospendi jew tirrevoka l-
awtorizzazzjoni, kollha kemm hi jew biss f’part minnha, jekk id-detentur
ta’ l-awtorizzazzjoni f’xi ]mien jonqos milli jkun konformi mal-[ti;iet
rilevanti.

14. (a) Id-dokumentazzjoni msemmija fl-Artiklu 15(5) tad-
Direttiva 2001#20#KE b[ala l-inkartament prinçipali tal-prova g[andu
jkun jikkonsisti fid-dokumenti essenzjali, li permezz tag[hom ikunu
jistg[u ji;u valutati kemm il-mani;;ar ta’ prova klinika kemm il-kwalità
tat-tag[rif mog[ti. Dawk il-dokumenti g[andhom ikunu juru jekk l-
investigatur u sponsor ikunux ikkonformaw ru[hom mal-prinçipji u l-

Id-detentur g[andu
j[ares çerti [ti;iet.
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linji gwida ta’ prattika klinika tajba u mal-[ti;iet applikabbli u,
partikolarment, ma’ l-Anness I li jinsab mad-Direttiva 2001#83#KE.

(b) L-inkartament prinçipali tal-prova g[andu jipprovdi l-
ba]i g[all-verifika li ssir mill-awditur indipendenti ta’ sponsor u g[all-
ispezzjon li jsir mill-Awtorità .

(ç) Il-kontenut tad-dokumenti essenzjali g[andu jkun skond
iç-çirkostanzi speçifiçi ta’ kull fa]i tal-prova klinika.

15. (1) Kemm sponsor kemm investigatur g[andhom i]ommu
dokumenti essenzjali li g[andhom x’jaqsmu ma’ prova klinika g[al
]mien mill-inqas [ames snin wara li din issir.

(2) Huma g[andhom i]ommu dokumenti g[al ]mien itwal,
meta jintalbu jag[mlu dan min[abba fi [ti;iet applikabbli o[ra jew bi
ftehim bejn sponsor u investigatur.

(3) Kull dokument essenzjali g[andu ji;i arkivjat b’mod li
jkun ji]gura li dawn ikunu disponibbli fil-pront malli l-Awtorità titlob
li tarhom.

(4) L-inkartamenti mediçi ta’ nies li fuqhom issir prova
g[andhom jin]ammu skond le;islazzjoni nazzjonali u skond l-itwal
perjodu ta’ ]mien  permess mill-isptar, istituzzjoni jew prattika privata.

16. Kull trasferiment ta’ proprjetà ta’ tag[rif jew ta’ dokumenti
g[andu jkun dokumentat. Is-sid il-;id g[andu jassumi responsabbiltà
g[al kull tag[rif mi]mum u arkivjar skond ir-regolament ta’ qabel.

17. (1) Ikun sponsor li ja[tar individwi fl-organizzazzjoni
tieg[u li jkunu responsabbli g[all-arkivji.

(2) L-aççess g[all-arkivji g[andu jkun ristrett g[all-
individwi nominati li jkunu responsabbli g[all-arkivji.

(3) Il-mezzi u]ati biex jin[a]nu dokumenti essenzjali
g[andhom ikunu tali li dawk id-dokumenti jibqg[u s[a[ u le;ibbli matul
il-perjodu ta’ ]amma me[tie; u jistg[u jintg[amlu disponibbli lill-
awtoritajiet kompetenti malli dawn jintalbu.

(4) Kull bdil fir-records g[andhom ikunu jistg[u ji;u
rintraççati.

18. (1) L-ispetturi, ma[turin mill-Awtorità konformement ma’
l-Artiklu 15(1) tad-Direttiva 2001#20#KE, g[andhom ikunu konsapevoli
mill-kunfidenzjalità u j]ommuha meta huma jkollhom aççess g[al
informazzjoni kunfidenzjali b’ri]ultat ta’ spezzjonijiet dwar prattika

}amma  ta’
dokumenti.
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klinika tajba skond il-[ti;iet applikabbli Komunitarji, il-li;ijiet
nazzjonali jew kull ftehim internazzjonali.

(2) L-Awtorità g[andha ti]gura li l-ispetturi>

(a) ikunu temmew l-edukazzjoni tag[hom f’livell
universitarju, jew li jkollhom esperjenza ekwivalenti, fil-mediçina,
farmaçija, farmakolo;ija, tossikolo;ija jew oqsma rilevanti o[ra<

(b) ikunu irçevew ta[ri; adatt, li l-b]onnijiet tag[hom ta’
ta[ri; ji;u valutati regolarment u li tittie[ed azzjoni adatta biex
ji;u priservati u mtejjba il-[iliet tag[hom<

(ç) ikollhom konoxxenza tal-prinçipji u l-proçessi li
japplikaw g[all-i]vilupp ta’ prodotti mediçinali u riçerka klinika.

(3) L-ispetturi>

(a) g[andu jkollhom konoxxenza tal-le;islazzjoni
Komunitarja u nazzjonali li tkun applikabbli u l-linji gwida
applikabbli g[all-immani;;ar ta’ provi kliniçi u l-[ru; ta’
awtorizzazzjonijiet g[all-bejg[< u

(b) g[andhom ikunu familjari mal-proçeduri u s-sistemi
dwar ir-re;istrazzjoni ta’ tag[rif kliniku, u ma’ l-organizzazzjoni
u r-regolament tas-sistema tas-sa[[a fl-Istati Membri rilevanti u,
fejn ikun adatt, f’pajji]i terzi.

(4) L-Awtorità g[andha ]]omm records a;;ornati tal-
kwalifiki, it-ta[ri; u l-esperjenza  ta’ kull spettur.

(5) Kull spettur g[andu jing[ata>

(a) dokument li jkun juri x’inhuma l-proçeduri operattivi
normali u li jkun fih dettalji tad-dmirijiet, responsabbiltajiet  u
[ti;iet kontinwi ta’ ta[ri;. Dawk il-proçeduri g[andhom jin]ammu
a;;ornati< u

(b) mezzi adatti ta’ identifikazzjoni.

(6) Kull spettur g[andu jiffirma dikjarazzjoni fejn jistqarr
kull rabta finanzjarja jew rabtiet o[ra li jkollu mal-partijiet li jkunu ser
ji;u spezzjonati. Dik id-dikjarazzjoni g[andha tittie[ed in
konsiderazzjoni meta l-ispetturi jkunu ser ji;u assenjati g[al xi spezzjon
speçifika.

19. Sabiex ti;i ]gurata l-pre]enza tal-[iliet neçessarji g[al
spezzjonijiet speçifiçi, l-Awtorità tista’ ta[tar skwadri ta’ spetturi u ta’

L-ispetturi g[andu
jkollhom kwalifiki
kif imiss.
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esperti li jkollhom kwalifiki u esperjenza adatti biex kollettivament
iwettqu l-[ti;iet neçessarji g[all-immani;;ar ta’ l-ispezzjon.

20. (1) L-ispezzjonijiet dwar prattika klinika tajba jistg[u jsiru
meta ti;ri xi okka]joni minn dawn li ;ejjin>

(a) qabel, matul jew wara l-immani;;ar ta’ provi kliniçi<

(b) b[ala parti mill-verifika ta’ applikazzjonijiet g[al
awtorizzazzjoni g[all-bejg[< u

(ç) b[ala prosegwiment g[all-[ru; ta’ awtorizzazzjoni.

(2) Skond l-Artiklu 15(1) u (2) tad-Direttiva 2001#20#KE,
jistg[u jintalbu li jsiru spezzjonijiet u dawn ji;u koordinati mill-A;enzija
Ewropea tal-Mediçini (hawn i]jed ’l isfel msejj[a “l-A;enzija”) fl-iskop
tar-Regolament (EC) Nru 726#2004 tal- Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, speçjalment f’dak li g[andu x’jaqsam mal-provi kliniçi li
g[andhom x’jaqsmu ma’ applikazzjonijiet permezz tal-proçedura
mwaqqfa bir-Regolament 726#2004.

(3) L-ispezzjonijiet g[andhom isiru skond id-dokumenti
gwida dwar l-ispezzjon ]viluppati biex ikunu ta’ appo;; g[ar-
rikonoxximent reçiproku tar-ri]ultanzi ta’ spezzjon fil-Komunità.

(4) L-Awtorità g[andha tara li jkun hemm titjib u
armonizzazzjoni ta’ gwida ta’ spezzjon, u dan b’kollaborazzjoni mal-
Kummissjoni u l-A;enzija, permezz ta’ spezzjonijiet kon;unti, proçessi
miftiehma u proçeduri u komparteçipazzjoni fl-esperjenza u fit-ta[ri;.

21. L-Awtorità g[andha>

(a) tag[mel pubblikament disponibbli f’Malta id-dokumenti
li g[andhom x’jaqsmu ma’ l-adozzjoni ta’ prinçipji ta’ prattika
klinika tajba<

(b) tistabbilixxi l-qafas legali u amministrattiv li fih
g[andhom joperaw spezzjonijiet kliniçi tajba, b’definizzjonijiet
tal-poteri ta’ spetturi g[al d[ul f’postijiet ta’ prova klinika u aççess
g[al tag[rif< u

(ç) ji]guraw li, fuq talba u meta jkun adatt, spetturi ta’ l-
awtorità kompetenti ta’ Stati Membri o[ra ukoll ikollhom aççess
g[al postijiet ta’ klinika ta’ prova u tag[rif.

(2) L-Awtorità g[andha tipprovdi ri]orsi suffiçjenti u
g[andha partikolarment ta[tar g[add adegwat ta’ spetturi biex ti]gura
verifika effettiva ta’ konformità fil-prattika klinika tajba.

Proçeduri ta’
l-ispezzjon.

Dmirijiet ta’
l-Awtorità.
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(3) L-Awtorità g[andha tistabbilixxi l-proçeduri rilevanti
g[al verifika ta’ konformità prattika klinika tajba. Il-proçeduri g[andhom
jinkludu l-modalitajiet g[al e]ami kemm tal-proçeduri ta’ studju ta’
mani;;ar kemm tal-kondizzjonijiet li ta[thom ikunu ippjanati l-provi
kliniçi, imwettqin, monitorjati u re;istrati, kif ukoll il-mi]uri ta’
prosegwiment.

(4) L-Awtorità g[andha tistabbilixxi l-proçeduri rilevanti
g[al dan li ;ej>

(a) il-[atra ta’ esperti li jakkumpanjaw lill-ispetturi f’ka]
ta’ b]onn<

(b) meta jintalbu spezzjonijiet#assistenza minn Stati Membri
o[ra, konformi ma’ l-Artiklu 15(1) tad-Direttiva 2001#20#KE u
g[all-kooperazzjoni fi spezzjonijiet fi Stat Membru ie[or< u

(ç) l-organizzazzjoni ta’ spezzjonijiet f’pajji]i terzi.

(5) L-Awtorità g[andha ]]omm records ta’ spezzjonijiet
nazzjonali u, jekk dan ikun japplika, dawk internazzjonali inklu] l-istat
ta’ konformità ma’ prattika klinika tajba, u tal-prosegwiment tag[hom.

 (6) L-Awtorità g[andha ti]gura li l-proçeduri ta’ spezzjon
nazzjonali jkunu konformi mad-dokumenti gwida pubblikati mill-
Kummissjoni.

(7) L-Awtorità g[andha tistipula r-regoli kollha neçessarji
biex ti]gura li ti;i rispettata l-kunfidenzjalità ta’ spetturi u ta’ esperti
o[ra. G[ar-rigward ta’ tag[rif personali, g[andhom ji;u rispettati l-
[ti;iet tad-Direttiva 95#46#KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

(8) Ir-rapporti ta’ spezzjon g[andhom jintg[amlu
disponibbli mill-Awtorità lil riçevituri biss imsemmija fl-Artiklu 15(2)
tad-Direttiva 2001#20#KE, skond il-li;ijiet u regolamenti nazzjonali u
bla [sara g[al kull arran;ament mag[mul bejn il-Komunità u pajji]i
terzi.




