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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,926, 26 ta’ Mejju, 2006
Tagsima B

A.L. 119 ta’ 1-2006

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regolamenti ta’ 1-2006 dwar Prattika Klinika Tajba u Htigiet
ghal Awtorizzazzjoni ghall-Manufattura jew l-Importazzjoni ta’

Prodotti Investigattivi Medic¢inali
(Uzu mill-Bniedem)

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 106 ta’ 1-Att dwar
il-Medicini, il-Ministru tas-Sahha, I-Anzjani u Kura fil-Komunita
ghamel ir-regolamenti li gejjin:-

1. (1) [It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1- Titolu u skop.
2006 dwar Prattika Klinika Tajba u Htigiet ghal Awtorizzazzjoni ghall-
Manufattura jew 1-Importazzjoni ta’ Prodotti Investigattivi Medicinali
(Uzu mill-Bniedem).

(2) Dawn ir-regolamenti japplikaw flimkien mar-
Regolamenti ta’ 1-2004 dwar Provi Klinici u mar-Regolamenti ta’ 1- A.L.490 ta’ 1-2004.
2004 dwar il-Prattika Tajba tal-Manufattura ta’ Prodotti Medicinali u AL.485 ta’ 1-2004.
ta’ Prodotti Medicinali Investigattivi ghall-Uzu mill-Bniedem.

2. (1) Dawnid-disposizzjonijiet li gejjin japplikaw ghal prodotti Applikazzjoni ta’
investigattivi medicinali ghall-uzu mill-bniedem: disposizzjonijiet.

(a) il-principji ta’ prattika klinika tajba u linji gwida dettaljati
konformi ma’ dawk il-principji, kif imsemmija fl-Artiklu 1(3) tad-
Direttiva 2001/20/KE, ghad-disinn, maniggar u rappurtar ta’ provi
klinici fuq il-bnedmin 1i jkunu jinvolvu prodotti bhal dawk;

(b) 1il-htigiet ghall-awtorizzazzjoni tal-manufattura jew 1-
importazzjoni ta’ prodotti bhal dawk, skond m’hemm provdut fl-
Artiklu 13(1) tad-Direttiva 2001/20/KE;

(¢) 1l-linji gwida dettaljati, li hemm provdut dwarhom fl-
Artiklu 15(5) tad-Direttiva 2001/20/KE, fuq id-dokumentazzjoni
li ghandha x’tagsam mal-provi klinici, arkivjar, kwalifiki ta” spetturi
u proceduri ta’ spezzjon.

(2) (a) Meta tkun geghda tapplika l-principji, linji gwida
dettaljati u htigiet hawn qabel imsemmija, I-Awtorita dwar il-Licenzjar,
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hawn aktar isfel imsejjha “l-Awtorita”, ghandha tqis il-modalitajiet
teknici implementattivi li hemm provdut dwarhom fil-gwida dettaljata
pubblikata mill-Kummissjoni fir-Regoli dwar Prodotti Medicinali fl-
Unjoni Ewropea.

(b) Meta tkun geghda tapplika l-principji, linji gwida
dettaljati u htigiet msemmija fis-subregolament (1) ta’ dan ir-regolament
ghal provi klini¢i mhux kummercjali 1i jsiru minn ricerkaturi minghajr
il-partecipazzjoni ta’ l-industrija farmacewtika, 1-Awtorita tista’

provi f’dak li ghandu x’jagsam mar-regolamenti 8 sa 19.

(3) L-Awtorita tista’ tqis il-pozizzjoni specjali ta’ provi li
fl-ippjanar taghhom ma jkunu mehtiega ebda processi partikolari ta’
manufattura jew pakkettjar, li jsiru fuq prodotti medicinali li jkollhom
awtorizzazzjonijiet ghall-bejgh fil-kuntest tat-tifsira tad-Direttiva
2001/83/KE, manufatturati jew importati skond I-istess Direttiva u li
Jsiru fuq pazjenti bl-istess karatteristici bhal dawk koperti bl-indikazzjoni
specifikata fl-awtorizzazzjoni ghall-bejgh.

(4) It-tikkettjar ta’ prodotti investigattivi medicinali intizi
ghal provi ta’ dik ix-xorta jista’ jkun soggett ghal disposizzjonijiet
simplifikati stipulati fil-linji gwida ta’ prattika tajba fil-manufattura ta’
prodotti medicinali investigattivi:

Izda 1-Awtorita ghandha tgharraf lill-Kummissjoni kif ukoll
lill-Istati Membri 1-ohra b’kull modalita specifika implimentata skond
dan is-subegolament.

3. (1) Id-drittijiet, nuqqas ta’ periklu u benesseri ta’ persuni li
fughom issir il-prova ghandhom jipprevalu fuq l-interessi tax-xjenza u
s-socjeta.

(2) Kull min ikun involut fl-immaniggar ta’ xi prova ghandu
jkollu dawk il-kwalifiki li jinkisbu permezz ta’ 1-edukazzjoni, it-tahrig
u l-esperjenza biex ikun jista’ jwettaq dmirijietu.

(3) Il-provi klinici ghandhom ikunu xjentifikament validi
u iggwidati minn principji etici fl-aspetti kollha taghhom.

(4) Ghandhom jigu mharsa I-proceduri necessarji biex tigi
zgurata l-kwalita ta’ kull aspett tal-provi.

(5) L-informazzjoni disponibbli kemm mhux klinika kemm
klinika fuq prodott medicinali investigattiv ghandu jkun dagstant
adegwat 1i jappogga l-prova klinika proposta.



(6) Il-proviklinici ghandhom ikunu maniggati skond I-ahhar
verzjoni pubblikata tad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki fuq il-Principji Etici
dwar Ricerka Medika li jinvolvu lill-Bnedmin, adottata mill-Assemblea
Generali ta’ I-Assocjazzjoni Medika Dinjija.

(7) Il-protokoll imsemmi fil-punt (h) ta’ I-Artiklu 2 tad-
Direttiva 2001/20/KE ghandu jkun jipprovdi dwar id-definizzjoni ta’
inkluzjoni u eskluzjoni ta’ persuni li jkunu geghdin jippartecipaw fi
prova klinika, u politika ta’ monitoragg u pubblikazzjoni.

(8) L-investigatur u sponsor ghandhom jikkunsidraw kull
gwida rilevanti ghar-rigward ta’ kif tinbeda u tigi maniggata prova
klinika.

(9) Kull informazzjoni dwar prova klinika ghandha tigi
registrata, maniggata u mahzuna b’tali mod li tkun tista’ tigi rappurtata,
interpretata u verifikata bi precizjoni, filwaqt li tibqa’ protetta 1-
kunfidenzjalita ta’ records ta’ persuni li fughom issir il-prova.

4. (1) Kull Kumitatta’ I-Etika mwaqqaf taht 1-Artiklu 6(1) tad-
Direttiva 2001/20/KE ghandu jadotta ir-regoli rilevanti ta’ procedura
necessarji biex jigu implimentati l-htigiet stabbiliti f’dik id-Direttiva u,
partikolarment, fl-Artikli 6 u 7 tad-Direttiva.

(2) TlI-Kumitati ta’ 1-Etika ghandhom, f’kull kaz, izommu
dokumenti essenzjali 1i ghandhom x’jagsmu ma’ prova klinika, kif
imsemmi fl-Artiklu 15(5) tad-Direttiva 2001/20/KE, ghal zmien mill-
inqas tliet snin wara li titlesta dik il-prova. Huma ghandhom izommu
dokumenti ghal zmien itwal, meta jintalbu jaghmlu dan taht htigiet ohra
applikabbli .

(3) Il-kommunikazzjoni ta’ informazzjoni bejn il-Kumitati
ta’ 1-Etika u 1-Awtorita ghandha tigi zgurata permezz ta’ sistemi adatti
u efficjenti.

5. (1) Sponsor jista’ jiddelega xi funzjoni jew il-funzjonijiet
kollha tieghu li ghandhom x’jagsmu ma’ provi lil xi individwu,
kumpannija, instituzzjoni jew organizzazzjoni:

Izda f’dawk il-kazijiet, sponsor jibga’ responsabbli biex
jizgura li l-maniggar tal-provi u t-taghrif ahhari generat 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, ghandha tigi
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ipprezentata f’ghamla konciza, semplici, oggettiva, bilancata u mhux
promozzjonali li permezz taghha professjonist kliniku jew investigatur
potenzjali jkun jista’ jifhmu u jaghmel valutazzjoni indipendenti tar-
riskji u l-beneficji ta’ kemm tkun adattabbli I-prova klinika proposta.
Dan ikun japplika ukoll ghal kull aggornament tal-fuljett informattiv
ta’ l-investigatur.

(2) Meta I-prodott medicinali investigattiv ikollu
awtorizzazzjoni ghall-bejgh, is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
jista’ jkun uzat minflok 1il- fuljett informattiv ta’ l-investigatur.

(3) Il-fuljett informattiv ta’ l-investigatur ghandu jkun
validat u aggornat minn sponsor almenu darba fis-sena.

7. (1) Tkun tehtieg awtorizzazzjoni, skond m’hemm provdut
fl-Artiklu 13(1) tad-Direttiva 2001/20/KE, ghall-manufattura kemm
totali kemm parzjali ta’ prodotti medicinali investigattivi , u ghad-diversi
processi ta’ gsim, pakkettjar jew prezentazzjoni.

(2) Dik l-awtorizzazzjoni tkun ukoll mehtiega meta I-
prodotti manufatturati jkunu intizi ghall-esportazzjoni.

(3) Tkun ukoll mehtiega awtorizzazzjoni ghal oggetti
importati li jkunu dehlin minn pajjizi li m humiex Stati Membri ta’ 1-
UE gewwa Malta.

(4) Ma tkunx mehtiega awtorizzazzjoni, skond m’hemm
provdut fl-Artiklu 13(1) tad-Direttiva 2001/20/KE, ghar-rikostituzzjoni
gabel 1-uzu jew l-ippakkettjar, meta dawk il-processi jsiru fi sptarijiet,
centri tas-sahha jew klinici, minn spizjara jew persuni ohra f’Malta
legalment awtorizzati li jaghmlu dawk il-processi u meta l-prodotti
investigattivi medicinali jkunu intizi li jintuzaw eskluzivament f’dawk
l-istituzzjonijiet.

8. (1) Sabiex tkun tista’ tinkiseb l-awtorizzazzjoni, l-applikant
ghandu almenu jkun konformi ma’” dawn il-htigiet li gejjin:

(a) jispecifika fl-applikazzjoni tieghu it-tipi ta’ prodotti
medicinali u ghamliet farmacewtici li ghanhom jigu manufatturati
jew importati:

Izda ghall-finijiet ta’ dan il-paragrafu, “tipi ta’ prodotti
medicinali” tinkludi prodotti tad-demm, prodotti immunologici,
prodotti ta’ terapija cellulari, prodotti ta’ terapija genetika, prodotti
bioteknologici, prodotti estratti mill-bniedem jew mill-annimali,
prodotti mill-hxejjex, prodotti omeopatici, prodotti
radjofarmacewtici u prodotti li fihom ingredjenti kimici attivi;



(b) jispecifika fl-applikazzjoni tieghu l-operazzjonijiet
rilevanti ta’ manufattura jew importazzjoni;

(¢) jispecifika fl-applikazzjoni tieghu, meta dan ikun
rilevanti bhal fil-kaz ta’ inattivazzjoni ta’ agenti virali jew mhux
konvenzjonali, il-process ta’ manufattura;

(d) jispecifika fl-applikazzjoni tieghu il-post fejn il-prodotti
jkunu ser jigu manufatturati jew jkollu ghad-disposizzjoni tieghu,
ghall-manufattura jew l-importazzjoni taghhom, fond adatt u
adegwat, taghmir tekniku u facilitajiet ta’ kontroll 1i jkunu konformi
mal-htigiet tad-Direttiva 2003/94/KE ghar-rigward tal-manufattura,
kontroll u hzin tal-prodotti;

(e) 1ikollu permanentement u kontinwament ghad-
disposizzjoni tieghu is-servizzi ta’ almenu persuna kwalifikata
wahda kif imsemmija fl-Artiklu 13(2) tad-Direttiva 2001/20/KE.

(2) L-applikant ghandu jipprovdi ma’ l-applikazzjoni tieghu
prova permezz ta’ dokumenti li jkun konformi mas-subegolament (1)
ta’ dan ir-regolament.

9. (1) L-Awtorita ghandha tohrog l-awtorizzazzjoni biss wara
li tkun ivverifikat 1-ezattezza tad-dettalji provduti mill-applikant
konformement mar-regolament 8 permezz ta’ inkjesta li ssir mill-agenti
taghha.

(2) L-Awtorita ghandha tiehu kull mizura adatta biex tizgura
li I-procedura ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni titlesta fi zmien 90 gurnata
minn meta taslilha applikazzjoni valida.

(3) L-Awtorita tista’ tehtieg minghand l-applikant aktar
informazzjoni dwar id-dettalji moghtija konformement mar-regolament
8(1), partikolarment inkluza informazzjoni dwar il-persuna kwalifikata
li tkun ghad-disposizzjoni ta’ 1- applikant skond il-paragrafu (e) tar-
regolament 8(1):

Izda meta I-Awtorita tezercita dak il-jedd, l-applikazzjoni tat-
termini hawn qabel imsemmija tkun sospiza sakemm jinghata t-
taghrif addizzjonali mehtieg.

10. (1) Sabiex jigi zgurat li 1-htigiet stipulati fir-regolament 8
Jigu mharsa, awtorizzazzjoni tista’ ssir bil-kondizzjoni li jitwettqu certi
obligazzjonijiet imposti jew meta tinghata awtorizzazzjoni jew f’data li
tigi wara.

(2) Awtorizzazzjoni tkun tapplika biss ghall-fond specifikat
fil-applikazzjoni u ghat-tipi ta’ prodotti medicinali u ghamliet
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farmacewtici specifikati f’dik l-applikazzjoni konformement mas-
subegolament 8(1)(a).

Id-detentur ghandu 11. Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghandu almenu jkun
hates CeiMEEt konformi ma’ dawn il-htigiet li gejjin:

(a) 1kollu ghad-disposizzjoni tieghu is-servizzi ta’ persunal
li jkunu jikkonformaw mal-htigiet legali ghar-rigward ta’
manufattura u kontrolli;

(b) jiddisponi mill-prodotti medicinali investigattivi u
awtorizzati biss skond il-legislazzjoni li tkun fis-sehh;

(¢) jaghtiavviz bil-quddiem lill-Awtorita dwar kull bidla li
jkun irid jaghmel f’xi dettalji moghtijin konformement mar-
regolament 8(1) u, partikolarment, minnufih jgharraf lill-Awtorita
jekk il-persuna kwalifikata msemmija fl-Artiklu 13(2) tad-Direttiva
2001/20/KE tigi sostitwita bla mistenni;

(d) jippermetti agentita’ 1-Awtorita ikollhom access ghall-
fond tieghu f’kull waqt;

(e) jippermetti lill-persuna kwalifikata msemmija fl-Artiklu
13(2) tad-Direttiva 2001/20/KE jwettaq dmirijietu, per ezempju
billi jgieghed ghad-disposizzjoni taghha il-facilitajiet kollha
necessarji;

(f) jkun jikkonforma mal-principji u I-linji gwida ghall-
Prattika Tajba fil-Manifattura ta’ prodotti medicinali skond kif
stipulata bil-ligi Komunitarja.

Bdil fl- 12. Jekk id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni jitlob li ssir xi bidla

awtorizzazzioni. — f>xj dettal imsemmi fil-punti (a) sa (e) tar-regolament 9 (1), iz-zmien li
jittiehed ghall-procedura li jkollha x’tagsam mat-talba m’ghandux ikun
izjed minn 30 gurnata. F’kazijiet eccezzjonali, dan il-perjodu ta’ zmien
jista’ jittawwal ghal 90 gurnata.

Sospensjoni ec¢. ta’ 13. L-Awtorita ghandha tissospendi jew tirrevoka I-

awtorizzazzjoni. - awtorizzazzjoni, kollha kemm hi jew biss f’part minnha, jekk id-detentur
ta’ l-awtorizzazzjoni f’xi zmien jonqos milli jkun konformi mal-htigiet
rilevanti.

L-inkartament 14. (a) Id-dokumentazzjoni msemmija fl-Artiklu 15(5) tad-
fﬁ;ﬁfj‘;u arkiviar, Direttiva 2001/20/KE bhala l-inkartament principali tal-prova ghandu
jkun jikkonsisti fid-dokumenti essenzjali, li permezz taghhom ikunu
Jjistghu jigu valutati kemm il-maniggar ta’ prova klinika kemm il-kwalita
tat-taghrif moghti. Dawk il-dokumenti ghandhom ikunu juru jekk 1-
investigatur u sponsor ikunux ikkonformaw ruhhom mal-principji u 1-



linji gwida ta’ prattika klinika tajba u mal-htigiet applikabbli u,
partikolarment, ma’ I-Anness I i jinsab mad-Direttiva 2001/83/KE.

(b) L-inkartament principali tal-prova ghandu jipprovdi 1-
bazi ghall-verifika li ssir mill-awditur indipendenti ta’ sponsor u ghall-
ispezzjon li jsir mill-Awtorita .

(¢) Il-kontenut tad-dokumenti essenzjali ghandu jkun skond

15. (1) Kemm sponsor kemm investigatur ghandhom izommu
dokumenti essenzjali li ghandhom x’jagsmu ma’ prova klinika ghal
zmien mill-ingas hames snin wara li din issir.

(2) Huma ghandhom izommu dokumenti ghal zmien itwal,
meta jintalbu jaghmlu dan minhabba fi htigiet applikabbli ohra jew bi
ftehim bejn sponsor u investigatur.

(3) Kull dokument essenzjali ghandu jigi arkivjat b’mod li
jkun jizgura li dawn ikunu disponibbli fil-pront malli I-Awtorita titlob
li tarhom.

(4) L-inkartamenti medici ta’ nies li fughom issir prova
ghandhom jinzammu skond legislazzjoni nazzjonali u skond l-itwal
perjodu ta’ zmien permess mill-isptar, istituzzjoni jew prattika privata.

16. Kull trasferiment ta’ proprjeta ta’ taghrif jew ta’ dokumenti
ghandu jkun dokumentat. Is-sid il-gid ghandu jassumi responsabbilta
ghal kull taghrif mizmum u arkivjar skond ir-regolament ta’ qabel.

17. (1) Ikun sponsor 1i jahtar individwi fl-organizzazzjoni
tieghu 1i jkunu responsabbli ghall-arkivji.

(2) L-access ghall-arkivji ghandu jkun ristrett ghall-
individwi nominati li jkunu responsabbli ghall-arkivji.

(3) Il-mezzi uzati biex jinhaznu dokumenti essenzjali
ghandhom ikunu tali li dawk id-dokumenti jibqghu shah u legibbli matul
il-perjodu ta’ zamma mehtieg u jistghu jintghamlu disponibbli lill-
awtoritajiet kompetenti malli dawn jintalbu.

(4) Kull bdil fir-records ghandhom ikunu jistghu jigu
rintraccati.

18. (1) L-ispetturi, mahturin mill-Awtorita konformement ma’
1-Artiklu 15(1) tad-Direttiva 2001/20/KE, ghandhom ikunu konsapevoli
mill-kunfidenzjalita u jzommuha meta huma jkollhom access ghal
informazzjoni kunfidenzjali b’rizultat ta’ spezzjonijiet dwar prattika
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klinika tajba skond il-htigiet applikabbli Komunitarji, il-ligijiet
nazzjonali jew kull ftehim internazzjonali.

(2) L-Awtorita ghandha tizgura li l-ispetturi:

(a) ikunu temmew l-edukazzjoni taghhom f’livell
universitarju, jew li jkollhom esperjenza ekwivalenti, fil-medicina,
farmacija, farmakologija, tossikologija jew ogsma rilevanti ohra;

(b) ikunu ircevew tahrig adatt, li 1-bzonnijiet taghhom ta’
tahrig jigu valutati regolarment u li tittiched azzjoni adatta biex
jigu priservati u mtejjba il-hiliet taghhom;

(¢) 1ikollhom konoxxenza tal-principji u l-processi li
japplikaw ghall-izvilupp ta’ prodotti medicinali u ricerka klinika.

(3) L-ispetturi:

(a) ghandu jkollhom konoxxenza tal-legislazzjoni
Komunitarja u nazzjonali li tkun applikabbli u I-linji gwida
applikabbli ghall-immaniggar ta’ provi klini¢i u l-hrug ta’
awtorizzazzjonijiet ghall-bejgh; u

(b) ghandhom ikunu familjari mal-proceduri u s-sistemi
dwar ir-registrazzjoni ta’ taghrif kliniku, u ma’ l-organizzazzjoni
u r-regolament tas-sistema tas-sahha fl-Istati Membri rilevanti u,
fejn ikun adatt, f’pajjizi terzi.

(4) L-Awtorita ghandha zzomm records aggornati tal-
kwalifiki, it-tahrig u l-esperjenza ta’ kull spettur.

(5) Kull spettur ghandu jinghata:

(a) dokument li jkun juri x’inhuma l-proceduri operattivi
normali u li jkun fih dettalji tad-dmirijiet, responsabbiltajiet u
htigiet kontinwi ta’ tahrig. Dawk il-proceduri ghandhom jinzammu
aggornati; u

(b) mezzi adatti ta’ identifikazzjoni.

(6) Kull spettur ghandu jiffirma dikjarazzjoni fejn jistqarr
kull rabta finanzjarja jew rabtiet ohra li jkollu mal-partijiet li jkunu ser
jigu spezzjonati. Dik id-dikjarazzjoni ghandha tittiehed in
konsiderazzjoni meta l-ispetturi jkunu ser jigu assenjati ghal xi spezzjon
specifika.

L-ispetturi ghandu 19. Sabiex tigi zgurata l-prezenza tal-hiliet necessarji ghal

jkollhom kwalifiki e eee e T , c L . .
Kif imiss. spezzjonijiet specifici, I-Awtorita tista’ tahtar skwadri ta’ spetturi u ta



esperti li jkollhom kwalifiki u esperjenza adatti biex kollettivament
iwettqu I-htigiet necessarji ghall-immaniggar ta’ 1-ispezzjon.

20. (1) L-ispezzjonijiet dwar prattika klinika tajba jistghu jsiru
meta tigri Xi okkazjoni minn dawn li gejjin:

(a) qabel, matul jew wara l-immaniggar ta’ provi klinici;

(b) bhala parti mill-verifika ta’ applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-bejgh; u

(¢) bhala prosegwiment ghall-hrug ta’ awtorizzazzjoni.

(2) Skond I-Artiklu 15(1) u (2) tad-Direttiva 2001/20/KE,
Jjistghu jintalbu li jsiru spezzjonijiet u dawn jigu koordinati mill-Agenzija
Ewropea tal-Medicini (hawn izjed ’1isfel msejjha “1-Agenzija”) fl-iskop
tar-Regolament (EC) Nru 726/2004 tal- Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, specjalment f’dak 1i ghandu x’jagsam mal-provi klinici li
ghandhom x’jagsmu ma’ applikazzjonijiet permezz tal-procedura
mwagqqfa bir-Regolament 726/2004.

(3) L-ispezzjonijiet ghandhom isiru skond id-dokumenti
gwida dwar l-ispezzjon zviluppati biex ikunu ta’ appogg ghar-
rikonoxximent reciproku tar-rizultanzi ta’ spezzjon fil-Komunita.

(4) L-Awtorita ghandha tara li jkun hemm titjib u
armonizzazzjoni ta’ gwida ta’ spezzjon, u dan b’kollaborazzjoni mal-
Kummissjoni u I-Agenzija, permezz ta’ spezzjonijiet kongunti, processi
miftiechma u proceduri u kompartecipazzjoni fl-esperjenza u fit-tahrig.

21. L-Awtorita ghandha:

(a) taghmel pubblikament disponibbli f"Malta id-dokumenti
li ghandhom x’jagsmu ma’ l-adozzjoni ta’ principji ta’ prattika
klinika tajba;

(b) tistabbilixxi I-gafas legali u amministrattiv li fih
ghandhom joperaw spezzjonijiet klinici tajba, b’definizzjonijiet
tal-poteri ta’ spetturi ghal dhul f’postijiet ta’ prova klinika u access
ghal taghrif; u

(¢) jizguraw li, fuq talba u meta jkun adatt, spetturi ta’ 1-
awtorita kompetenti ta’ Stati Membri ohra ukoll ikollhom access
ghal postijiet ta’ klinika ta’ prova u taghrif.

(2) L-Awtorita ghandha tipprovdi rizorsi sufficjenti u
ghandha partikolarment tahtar ghadd adegwat ta’ spetturi biex tizgura
verifika effettiva ta’ konformita fil-prattika klinika tajba.
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Proceduri ta’
l-ispezzjon.

Dmirijiet ta’
I-Awtorita.
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(3) L-Awtorita ghandha tistabbilixxi 1-proceduri rilevanti
ghal verifika ta’ konformita prattika klinika tajba. Il-proceduri ghandhom
jinkludu 1-modalitajiet ghal ezami kemm tal-proceduri ta’ studju ta’
maniggar kemm tal-kondizzjonijiet li tahthom ikunu ippjanati 1-provi
klinic¢i, imwettqin, monitorjati u registrati, kif ukoll il-mizuri ta’
prosegwiment.

(4) L-Awtorita ghandha tistabbilixxi 1-proceduri rilevanti
ghal dan li ge;j:

(a) il-hatra ta’ esperti li jakkumpanjaw lill-ispetturi f’kaz
ta’ bzonn;

(b) meta jintalbu spezzjonijiet/assistenza minn Stati Membri
ohra, konformi ma’ 1-Artiklu 15(1) tad-Direttiva 2001/20/KE u
ghall-kooperazzjoni fi spezzjonijiet fi Stat Membru iehor; u

(¢) l-organizzazzjoni ta’ spezzjonijiet {’pajjizi terzi.

(5) L-Awtorita ghandha zzomm records ta’ spezzjonijiet
nazzjonali u, jekk dan ikun japplika, dawk internazzjonali inkluz I-istat
ta’ konformita ma’ prattika klinika tajba, u tal-prosegwiment taghhom.

(6) L-Awtorita ghandha tizgura li 1-proceduri ta’ spezzjon
nazzjonali jkunu konformi mad-dokumenti gwida pubblikati mill-
Kummissjoni.

(7) L-Awtorita ghandha tistipula r-regoli kollha necessarji
biex tizgura li tigi rispettata I-kunfidenzjalita ta’ spetturi u ta’ esperti
ohra. Ghar-rigward ta’ taghrif personali, ghandhom jigu rispettati 1-
htigiet tad-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

(8) Ir-rapporti ta’ spezzjon ghandhom jintghamlu
disponibbli mill-Awtorita lil ricevituri biss imsemmija fl-Artiklu 15(2)
tad-Direttiva 2001/20/KE, skond il-ligijiet u regolamenti nazzjonali u
bla hsara ghal kull arrangament maghmul bejn il-Komunita u pajjizi
terzi.





