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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 19,008, 24 ta’ Dicembru, 2012
Tagsima B

A.L. 477 tal-2012

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regolamenti tal-2012 dwar il-Prattika Tajba tal-Manifattura ta’
Prodotti Medié¢inali, Sustanzi Attivi u Prodotti Medi¢inali
Investigattivi ghall-Uzu mill-Bniedem

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

1. It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu r-Regolamenti tal-2012  Titolu.
dwar il-Prattika Tajba tal-Manifattura ta’ Prodotti Medicinali,
Sustanzi Attivi u Prodotti Medicinali Investigattivi ghall-Uzu mill-
Bniedem.

2. Dawn ir-regolamenti, li jittrasponu d-Direttiva 2003/94/ skop.
KE u d-Direttiva 2011/62/UE, jistipulaw prin¢ipji u linji gwida dwar
prattika ta’ manifattura tajba ghar-rigward tal-manifattura ta’ prodotti
medicinali, sustanzi attivi u prodotti medic¢inali investigattivi ghall-
uzu mill-bniedem.

3. Ghall-finijiet ta’ dawn ir-regolamenti u kemm-il darba r- Tifsiriet.
rabta tal-kliem ma tkunx tehtieg xort’ohra:

"assikurazzjoni tal-kwalita farmacewtika" tfisser l-ammont
totali ta’ arrangamenti organizzati maghmulin bl-ghan li jizguraw li
prodotti medic¢inali jew prodotti medic¢inali investigattivi jkollhom il-
kwalita mehtiega ghall-uzu intiz taghhom;

"1-Awtorita" tfisser 1-Awtorita tal-Medi¢ini;

"manifattur” tfisser persuna involuta fl-attivitajiet li dwarhom
tkun mehtiega I-licenza msemmija fir-Regolamenti dwar il- L.S. 45836
Manifattura u I-Importazzjoni ta’ Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem jew li jkollu jirregistra l-attivitajiet tieghu skont ir-
regolament 3A tal-istess regolamenti;

"mikxuf" tfisser I-izvelar tal-identita ta’ prodott mohbi;

"mohbi" tfisser il-habi intenzjonat tal-identita ta’ xi prodott
medic¢inali investigattiv kif ikun hemm fl-istruzzjonijiet tal-isponsor;

"persuna kwalifikata" tfisser kull min ikun persuna kwalifikata
kif previst fir-regolament 9 tar-Regolamenti dwar il-Manifattura u 1- L.S.458.36
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"prattika ta’ manifattura tajba" tfisser dik il-parti ta
assikurazzjoni tal-kwalita li tizgura 1i I-prodotti jigu konsistentement
prodotti u kontrollati kif hemm fi standards ta’ kwalita adatti ghall-
uzu intiz taghhom u konformement mal-linji gwida ta’ prattika ta’
manifattura tajba korrenti u dettaljati pubblikati mill-Kummissjoni
tal-Unjoni Ewropea;

"prodott medic¢inali" tfisser kull prodott imfisser fl-Artikolu
1(2) tad-Direttiva 2001/83/KE;

"prodott medic¢inali investigattiv" tfisser formola farmacewtika
ta’ sustanza attiva jew placebo li tkun qeghda tigi ttestjata jew uzata
bhala referenza fi prova klinika, inkluzi prodotti li diga jkollhom
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq imma 1i jkunu uzati jew
immuntati (formulati jew pakkeggati) b’mod differenti mill-formola
awtorizzata, jew meta jintuzaw ghal xi indikazzjoni mhux
awtorizzata, jew meta jintuzaw biex tinkiseb aktar informazzjoni
dwar il-formola awtorizzata.

4. (1) L-Awtorita ghandha, permezz ta’ spezzjonijiet
mtennija fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
permezz ta’ spezzjonijiet fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali investigattivi,
tizgura 1i l-manifatturi jirrispettaw il-prin¢ipji u I-linji gwida dwar
prattika ta’ manifattura tajba stipulati f’dawn ir-regolamenti.

(2) L-Awtorita ghandha, permezz ta’ spezzjonijiet mtennija,
tizgura li l-manifatturi u l-importaturi ta’ sustanzi attivi, inkluzi
sustanzi attivi li jkunu intizi biex jigu esportati, ikunu konformi mal-
prattika ta’ manifattura tajba ghal sustanzi attivi tal-Unjoni Ewropea.

(3) L-Awtorita ghandha tqis ukoll il-kumpilazzjoni,
pubblikata mill-Kummissjoni, ta’ proc¢eduri Komunitarji dwar
spezzjonijiet u l-iskambju ta’ informazzjoni.

(4) Dwar it-tifsir tal-principji u 1-linji gwida dwar prattika ta’
manifattura tajba, 1-Awtorita u l-manifatturi ghandhom iqisu I-linji
gwida dettaljati msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 47 tad-
Direttiva 2001/83/KE, pubblikata mill-Kummissjoni fil-"Gwida ghal
prattika ta’ manifattura tajba dwar il-prodotti medi¢inali u dwar
prodotti medi¢inali investigattivi".

5. (1) Ikun id-dmir tal-manifattur 1i jizgura 1li I-
operazzjonijiet ta’ manifattura, inkluzi dawk ta’ prodotti medi¢inali
intizi biss ghall-esportazzjoni, u ta’ prodotti intermedji, sustanzi
attivi u ec¢ipjenti, isiru kif hemm fil-prattika ta’ manifattura tajba tal-
Unjoni Ewropea u fl-awtorizzazzjoni ta’ manifattura.



(2) Ikun id-dmir tal-manifatturi u importaturi ta’ sustanzi
attivi, inkluzi sustanzi attivi 1i jkunu intizi ghall-esportazzjoni, li
jharsu l-prattika ta’ manifattura tajba ghal sustanzi attivi korrenti tal-
Unjoni Ewropea.

6. (1) Ikun id-dmir tal-manifattur li jizgura 11 kull
operazzjoni ta’ manifattura dwar prodotti medicinali 1i jkunu soggetti
ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq issir kif ikun hemm fl-
informazzjoni provduta fl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq kif accettata mill-Awtorita dwar il-Licenzjar.

(2) Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali investigattivi, il-manifattur
ghandu jizgura 1i kull operazzjoni ta’ manifattura ssir kif hemm fl-
informazzjoni provduta minn sponsor skont ir-Regolamenti dwar
Provi Klini¢i, u kif a¢cettat mill-Awtorita dwar il-Licenzjar.

(3) Ikun id-dmir tal-manifattur li regolarment jirrevedi I-
metodi ta’ manifattura tieghu fil-kuntest ta’ progress xjentifiku u
tekniku u l-izvilupp tal-prodott medicinali investigattiv.

(4) Jekk tkun mehtiega varjazzjoni fid-dossjer tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew emenda fit-talba prevista
fir-Regolamenti dwar Provi Klini¢i, l-applikazzjoni ghal modifika
ghandha tigi pprezentata lill-Awtorita.

7. Ikun id-dmir tal-manifattur 1i jistabbilixxi u jimplimenta
sistema ta’ assikurazzjoni tal-kwalita farmacewtika effettiva 1i tkun
tinvolvi l-partec¢ipazzjoni attiva tal-amministrazzjoni u I-persunal ta’
dipartimenti differenti.

8. Ikun id-dmir tal-manifattur li jizgura li:

(@) ikun hemm f’kull sit ta’ manifattura, ghadd
suffi¢jenti ta’ persunal kompetenti u kwalifikat kif imiss ghad-
dispozizzjoni tieghu biex jikseb l-iskop ta’ assikurazzjoni tal-
kwalita farmacewtika;

(b)  id-dmirijiet tal-persunal manigerjali u supervizorju,
inkluzi l-persuni kwalifikati, responsabbli ghall-
implimentazzjoni u t-thaddim ta’ prattika ta’ manifattura tajba,
ikunu definiti fid-deskrizzjonijiet tax-xoghol;

(¢) ir-relazzjonijiet gerarki¢i tal-persunal tal-manifattur
ikunu definiti f’tabella li turi 1-organizzazzjoni,

(d) it-tabelli 1i  juru l-organizzazzjoni u d-
deskrizzjonijiet tax-xoghol jigu approvati kif ikun hemm fil-
proc¢eduri interni tal-manifattur;
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(e) il-persunal ikollu awtorita bizzejjed li jwettaq ir-
responsabbilta tieghu sew u kif imiss;

() il-persunal jir¢ievi tahrig tal-bidu u li jibga’
ghaddej, u l-effettivita tieghu tigi verifikata, hekk li jigu
partikolarment koperti t-teorija u l-applikazzjoni tal-kuncett ta’
assikurazzjoni tal-kwalita u prattika ta’ manifattura tajba, u,
meta jkun hekk adatt, il-htigiet partikolari ghall-manifattura ta’
prodotti medicinali investigattivi;

(g) il-programmi ta’ igjene adattati ghall-attivitajiet li
ghandhom isiru ghandhom jigu stabbiliti u osservati u dawk il-
programmi ghandhom, partikolarment jinkludu proceduri li
jkollhom x’jagsmu mas-sahha, il-prattika tal-igjene u l-ilbies
tal-persunal.

9. (1) Fondi u taghmir tal-manifattura ghandhom ikunu
lokalizzati, iddisnjati, kostruwiti, adattati u tinghatalhom
manutenzjoni biex ikunu adatti ghall-operazzjonijiet intizi.

(2) Fondi u taghmir tal-manifattura ghandhom jitqeghdu,
ikunu ddisnjati u operati b’tali mod li jnaqqsu r-riskju ta’ xi zball u
jippermettu tindif u manutenzjoni effettivi biex tigi evitata kull
kontaminazzjoni, kontro-kontaminazzjoni u, b’mod generali, kull
effett avvers fuq il-kwalita tal-prodott.

(3) Fondi u taghmir li jintuzaw ghal operazzjonijiet ta’
manifattura, li jkunu kritici ghall-kwalita tal-prodotti, ghandha
tinghatalhom kwalifikazzjoni u validazzjoni kif imiss.

10. (1) (a) Ikun id-dmir tal-manifattur li jistabbilixxi u
jzomm sistema ta’ dokumentazzjoni bbazata fuq specifikazzjonijiet,
formuli ta’ manifattura u struzzjonijiet, proceduri u records ta’
ipproc¢essar u ippakkettjar 1i jkunu jkopru d-diversi operazzjonijiet ta’
manifattura li jkunu saru.

(b) Id-dokumenti ghandhom ikunu c¢ari, bla ebda
zball u mizmumin aggornati. Proc¢eduri stabbiliti bil-quddiem ghal
operazzjonijiet ta’ manifattura u kondizzjonijiet generali ghandhom
jibgghu disponibbli, flimkien mad-dokumenti specifici ghall-
manifattura ta’ kull kunsinna. Tali sett ta’ dokumenti ghandu
jaghmilha possibbli li tigi rintraccata l-istorja tal-manifattura ta’ kull
kunsinna u 1-bidliet introdotti matul 1-izvilupp ta’ prodott medic¢inali
investigattiv.



(2) (a) Dwar prodott medi¢inali, id-dokumentazzjoni tal-
kunsinna ghandha tinzamm ghal mill-ingas sena wara d-data meta
jiskadu I-kunsinni li tkun tirreferi ghalihom jew mill-inqas hames
snin wara ¢-Certifikazzjoni msemmija fir-Regolamenti dwar il-
Manifattura u I-Importazzjoni ta’ Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem.

(b) Fil-kaz ta’ xi prodott medic¢inali investigattiv, id-
dokumentazzjoni tal-kunsinna ghandha tinzamm ghal mill-inqas
hames snin wara li tintemm jew tigi formalment diskontinwata I-
ahhar prova klinika li fiha intuzat il-kunsinna. Sponsor jew detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, jekk dan ikun differenti,
ikun responsabbli biex jizgura li jinzammu records kif mehtieg ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont 1-Anness I mad-Direttiva
2001/83/KE, jekk dawn ikunu mehtiega ghal awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq sussegwenti.

(3) (a) Meta jintuzaw sistemi elettronici, fotografici jew
sistemi ohra ipprocessar ta’ data minflok dokumenti miktubin, il-
manifattur ghandu l-ewwel jikkonvalida s-sistemi billi juri li d-data
tkun ser tinhazen kif imiss matul il-perjodu ta’ hzin anti¢ipat.

(b) Data mahzuna b’dawk is-sistemi ghandha tkun
disponibbli fil-pront b’mod li tinqara u ghandha tinghata Ilill-
awtoritajiet kompetenti meta dawn jitolbuha.

(¢) Data mahzuna elettronikament ghandha tigi
protetta, b’metodi bhal ma huma d-duplikazzjoni jew back-up u
trasferiment ghal xi sistema ta’ hzin ohra, biex ma tintilifx jew ma
tithassarx data, u ghandhom jinzammu audit trails.

b

11. (1) (a) Operazzjonijiet ta’ produzzjoni differenti
ghandhom isiru kif hemm f’istruzzjonijiet u proceduri stabbiliti minn
gabel u kif hemm fil-prattika ta’ manifattura tajba.

(b) Ghandu jkun hemm disponibbli rizorsi adegwati
u suffi¢jenti ghall-kontrolli 1i jsiru matul il-process.

(¢) Kull devjazzjoni fil-process u difett fil-prodott
ghandu jkun dokumentat u investigat sew kif imiss.

(2) Ghandhom jittiechdu mizuri adatti  tekni¢i jew
organizzattivi biex tigi evitata il-kontro-kontaminazzjoni u tahlit. Fil-
kaz ta’ prodotti medi¢inali investigattivi, ghandha tinghata attenzjoni
partikolari lill-maniggar ta’ prodotti matul u wara kull operazzjoni
mohbija.

(3) Fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali, kull manifattura gdida jew
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modifikazzjoni ta’ process ta’ manifattura importanti ta’ prodott
medic¢inali ghandhom jigu validati u 1-fazijiet kriti¢i ta’ processi ta’
manifattura ghandhom jigu ikkonvalidati mill-gdid regolarment.

(4) Fil-kaz ta’ prodotti medicinali investigattivi, il-process ta’
manifattura ghandu jigi kkonvalidat kollu kemm hu sakemm dan ikun
adatt, fejn tinghata konsiderazzjoni lill-fazi tal-izvilupp tal-prodott.
Ghandhom jigu wvalidati l-passi tal-process kritiku, bhal
sterilizzazzjoni, u kull pass fid-dizinn u l-izvilupp tal-process ta’
manifattura ghandu jigi dokumentat kollu shih.

12. (1) (a) Ikun id-dmir tal-manifattur li jistabbilixxi u
jzomm sistema ta’ kontroll tal-kwalita 1i tkun taht l-awtorita ta’
persuna li jkollha 1-kwalifiki mehtiega u 1i ma jkollhiex x’tagsam
mal-produzzjoni.

(b) Dik  il-persuna  ghandu jkollha  ghad-
dispozizzjoni taghha, jew ghandu jkollha access ghal, xi kontroll
wiehed jew aktar tal-laboratorji ta’ kwalita li jkollhom persunal kif
imiss u jkunu mghammra biex jaghmlu kull ezami u test mehtieg ta’
kull materjal tal-bidu u materjal tal-ippakkettjar u kull test ta’
prodotti intermedji u lesti.

(2) (a) Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali, inkluzi dawk
importati minn pajjizi terzi, jistghu jintuzaw laboratorji b’kuntratt
jekk dawn ikunu awtorizzati skont ir-regolament 13.

(b) Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali investigattivi, I-
sponsor ghandu jizgura li l-laboratorju b’kuntratt ikun konformi mal-
kontenut tat-talba msemmija fir-Regolamenti dwar Provi Klini¢i, u
accettat mill-Awtorita:

[zda meta dawk il-prodotti jigu importati minn pajjizi terzi,
il-kontroll analitiku ma jkunx wiehed tabilfors.

(3) Matul l-ahhar kontroll tal-prodott lest, gabel ma dan jigi
rilaxxat ghall-bejgh jew biex jitqassam jew biex jintuza fi klinici ta’
prova, is-sistema ta’ kontroll tal-kwalita ghandha tiehu
konsiderazzjoni, b’zjieda  mar-rizultati  analiti¢i, ta’ kull
informazzjoni essenzjali bhal ma huma I-kondizzjonijiet ta’
produzzjoni, ir-rizultati ta’ kontrolli matul il-process, l-ezami tad-
dokumenti tal-manifattura u l-konformita tal-prodott mal-
ispecifikazzjonijiet relattivi, inkluz il-pakk lest finali.

(4) (a) Fil-kaz ta’ prodott medic¢inali lest, ghandhom
jinzammu kampjuni ta’ kull kunsinna ghal mill-inqas sena wara d-
data meta jiskadu.



(b)  Fil-kaz ta’ prodott medic¢inali investigattiv, bizzejjed
kampjuni ta’ kull kunsinna ta’ prodott formulat bl-ingrossa u ta’
komponenti ewlenin ippakkettjati li jintuzaw ghal kull kunsinna ta’
prodott lest ghandhom jinzammu ghal mill-inqas sentejn wara li dawn
jitlestew jew id-diskontinwazzjoni formali tal-ahhar prova klinika li
fiha intuzat il-kunsinna, skont liema perjodu jkun l-itwal.

(¢) Fil-kaz ta’ kampjuni ta’ materjali tal-bidu, li ma
jkunux solventi, gassijiet jew ilma, uzati fil-process ta’ manifattura,
dawk il-kampjuni ghandhom jinzammu ghal mill-inqas sentejn wara
li I-prodott jigi rilaxxat:

Izda dak il-perjodu jista’ jitqassar jekk il-perjodu ta’
stabbilta tal-materjal, kif indikat fl-ispecifikazzjoni rilevanti, ikun
igsar.

(d) Dawk il-kampjuni kollha ghandhom jinzammu
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti.

13. (1) Operazzjoni ta’ manifattura jew operazzjoni li
jkollha x’tagsam ma’ dan u li tinghata barra ghandha tkun il-qofol ta’
ftehim bil-miktub.

(2) Il-ftehim  ghandu jiddefinixxi b’mod  ¢ar ir-
responsabbiltajiet ta’ kull parti u ghandu jiddefinixxi, partikolarment,
l-osservanza ta’ prattika ta’ manifattura tajba li ghandha tigi segwita u
I-mod kif il-persuna kwalifikata responsabbli biex ti¢certifika kull
kunsinna ghandha twettaq ir-responsabbiltajiet taghha.

(3) Parti fil-ftehim ma tkun tista’ taghti b’appalt ebda bicca
mix-xoghol fdat lilha taht il-ftehim minghajr l-awtorizzazzjoni
moghtija bil-miktub tal-parti l1-ohra.

(4) Dik il-parti ghandha thares il-prin¢ipji u I-linji gwida dwar
prattika ta’ manifattura tajba u ghandha toqghod ghal spezzjonijiet li
jsiru mill-awtoritajiet kompetenti skont 1-Att dwar il-Medi¢ini, u 1-
Regolamenti dwar Provi Klini¢i.

14. (1) Il-manifattur ghandu, fil-kaz ta’ prodotti medicinali:
(a) jimplimenta sistema biex jirregistra u jifli lmenti
flimkien ma’ sistema effettiva ta’ rikjam, fil-pront u f’kull waqt,

ta’ prodotti medic¢inali li jkunu fin-nisga ta’ tqassim;

(b)  jirregistra u jinvestiga kull ilment dwar xi difett;
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(¢)  jgharraf lill-awtorita kompetenti b’kull difett li jista’
jirrizulta f’rikjam jew f’xi restrizzjoni mhux normali fuq il-
forniment u, sakemm dan ikun jista’ jsir, jindika il-pajjizi ta’
destinazzjoni. Kull rikjam ghandu jsir kif iridu I-htigiet
msemmija fl-Att dwar il-Medicini.

(2) Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali investigattivi, il-manifattur

ghandu:

(a) f’kooperazzjoni mal-isponsor, jimplimenta sistema
biex jirregistra u jifli Imenti flimkien ma’ sistema effettiva ta’
rikjam fil-pront u f’kull waqt ta’ prodotti medic¢inali
investigattivi li jkunu diga dahlu fin-nisga ta’ tqassim,;

(b) jirregistra u jinvestiga kull ilment dwar xi difett u
ghandu jgharraf lill-awtorita kompetenti b’kull difett li jista’
jaghti lok ghal rikjam jew restrizzjoni mhux normali fuq il-
provvista;

(¢) jidentifika kull sit ta’ provi u, kemm jista’ jkun
possibbli, jindika I-pajjizi ta’ destinazzjoni.

(3) Fil-kaz ta’ prodott medic¢inali investigattiv 1i dwaru tkun

inharget awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-manifattur tal-
prodott medic¢inali investigattiv ghandu, b’koperazzjoni ma’ sponsor,
jgharraf lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq b’kull
difett li jista’ jkollu x’jagsam mal-prodott medicinali awtorizzat.

(4) Sponsor ghandu d-dmir 1i jimplimenta proc¢edura ghall-

kxif ta’ malajr ta’ prodotti mohbija, meta dan ikun mehtieg ghal
rikjam ta’ malajr imsemmi fis-subregolament (2), u li jizgura i tali
procedura tkun tizvela l-identita tal-prodott mohbi kemm-il darba dan
ikun mehtieg biss.

15. Il-manifattur ghandu:

(a) imexxi awtospezzjonijiet imtennija bhala parti mis-
sistema ta’ assikurazzjoni tal-kwalita biex jissorvelja I-
implimentazzjoni u konformita ta’ prattika ta’ manifattura tajba
u jipproponi kull mizura korrettiva mehtiega; u

(b) izomm records ta’ awtospezzjonijiet bhal dawk u ta’
kull azzjoni korrettiva li tista’ tittiched wara.

16. Fil-kaz ta’ prodott medic¢inali investigattiv, it-tikkettjar

ghandu jkun tali 1i jizgura il-protezzjoni u t-traccabilita tal-oggett,
biex tigi zgurata l-identifikazzjoni tal-prodott u l-prova, u biex
jiffacilita 1-uzu dovut tal-prodott medic¢inali investigattiv.



17. (1) Swustanzi attivi ghandhom jigu importati jekk
jitwettqu dawn il-kondizzjonijiet i gejjin biss:

(a) is-sustanzi attivi jkunu gew  manifatturati
konformement ma’ standards dwar prattika ta’ manifattura tajba
mill-inqas ekwivalenti ghal dawk stipulati mill-Unjoni Ewropea
skont it-tielet paragrafu tal-Artikolu 47; u

(b) is-sustanzi attivi jkollhom maghhom konferma bil-
miktub minghand l-awtorita kompetenti tal-pajjiz terz
esportatur ta’ dan li gej:

() standards dwar prattika ta’ manifattura tajba
li japplikaw ghall-impjant 1i jkun ged jimmanifattura s-
sustanza attiva esportata li jkunu mill-inqas ekwivalenti
ghal dawk stipulati mill-Unjoni Ewropea;

(i1) l-impjant tal-manifattura involut ikun soggett
ghal kontrolli regolari, stretti u trasparenti u ghal infurzar
effettiv ta’ prattika ta’ manifattura tajba, inkluzi
spezzjonijiet ripetuti u mhux imhabbra, sabiex jigi zgurat
harsien tas-sahha pubblika mill-inqas ekwivalenti ghal dak
li jinsab fl-Unjoni Ewropea; u

(i11) fil-kaz ta’ rizultanzi li jkollhom x’jagsmu ma’
nuqqas ta’ konformita, l-informazzjoni dwar dawk ir-
rizultanzi tinghata mill-pajjiz terz esportatur lejn 1-Unjoni
Ewropea minghajr ebda dewmien.

(2) Din il-konferma bil-miktub hija minghajr pregudizzju ghal
kull obbligu iehor stipulat fl-Att dwar il-Medicini u f’regolamenti u,
jew regoli maghmulin tahtu. Il-htiega stipulata fis-subregolament
(1)(b) m’ghandhiex tapplika jekk il-pajjiz esportatur ikun inkluz fil-
lista pubblikata mill-Kummissjoni tal-Unjoni Ewropea skont I-
Artikolu 111b tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata.

(3) Eccezjonalment u meta jkun mehtieg biex tigi zgurata d-
disponibilita ta’ prodotti medic¢inali, meta impjant li jimmanifattura xi
sustanza attiva ghall-esportazzjoni ikun gie spezzjonat minn Stat
Membru fl-Unjoni Ewropea u dan jinsab li jkun ihares il-prin¢ipji u I-
linji gwida dwar prattika ta’ manifattura tajba kif imfissra f’dawn ir-
regolamenti, il-htiega stipulata fis-subregolament (1)(b) tista’
titwarrab ghal perjodu li ma jkunx jeccedi l-validita tac-certifikat
dwar prattika ta’ manifattura tajba. Meta jsir twarrib bhal dan, dan
ghandu jigi mgharraf lill-Kummissjoni tal-Unjoni Ewropea.

18. Ghal kull ksur ta’ dawn ir-regolamenti tista’ titwahhal
piena taht l-artikolu 99(1)(b) tal-Att dwar il-Medi¢ini.
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Importazzjoni
ta’ sustanzi
attivi.

Reati u pieni.
Kap. 458.
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Jirrevoka - 19. Ir-Regolamenti tal-2004 dwar il-Prattika Tajba tal-
Regolamenti tal- \ fanifattura ta’ Prodotti u ta’ Prodotti Medic¢inali Investigattivi ghall-

Prattika Tajba — Jzu mill-Bniedem, qeghdin b’dawn jigu revokati.
tal-Manifattura

ta’ Prodotti u ta’
Prodotti
Medicinali
Investigattivi
ghall-Uzu mill-
Bniedem.

A.L. 485 tal-
2004.





