B 113

Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 19,931, 5 ta’ Jannar, 2018
Tagsima B

A.L. 3 tal-2018

ATT DWAR IS-SERVIZZI VETERINARJI
(KAP. 437)

Regoli tal-2018 dwar il-Prattika ta’ Manifattura Tajba
ghall-Prodotti Medicinali Veterinarji

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikoli 30 u 31 tal-Att
dwar is-Servizzi Veterinarji, il-Ministru ghall-Ambjent, Zvilupp
Sostenibbli, u Tibdil fil-Klima, bi gbil mal-Ministru ghas-Sahha,
wara konsultazzjoni mal-Kap tal-Laboratorju Veterinarju Nazzjonali,
ghamel dawn ir-regoli i gejjin:-

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regoli hu r-Regoli tal-2018 Titoluu ghan.
dwar il-Prattika ta’ Manifattura Tajba ghall-Prodotti Medicinali
Veterinarji.

(2) L-iskop ta’ dawn ir-regoli hu li jittrasponu u jimplimentaw
id-Direttiva tal-Kummissjoni 91/412/KEE tat-23 ta’ Lulju 1991 i
tistabbilixxi I-prin¢ipji u I-linji ta’ gwida dwar il-prattika ta’
manifattura tajba tal-prodotti medic¢inali veterinarji.

(3) Dawn ir-regoli jistabbillixxu I-prin¢ipji u I-linji ta’ gwida
ta’ prattika ta’ manifattura tajba ghall-prodotti medic¢inali veterinarji
li I-manifattura taghhom tehtieg l-awtorizzazzjoni msemmija fl-
Artikolu 44 tad-Direttiva 2001/82/KE.

2. (1) Ghall-finijiet ta’ dawn ir-regoli u kemm il-darba r- Tifsir.
rabta tal-kliem ma tkunx tehtieg xort’ohra:

"assigurazzjoni ta’ kwalita farmacewtika" tfisser it-total tal-
arrangamenti organizzati maghmula bl-iskop 1li jkun zgurat li I-
prodotti medic¢inali veterinarji jkunu tal-kwalita mehtiega ghall-uzu
mahsub taghhom;

"I-Att" tfisser I-Att dwar is-Servizzi Veterinarji; Kap 437.

"awtorita kompetenti" tfisser id-Dipartiment ghas-Servizzi
veterinarji, jew kull awtorita u jew awtoritajiet ohra 1li huma
awtorizzati mid-Dipartiment ghas-Servizzi veterinarji biex jagixxu
f’ismu;

"il-Kummissjoni" tfisser il-Kummissjoni Ewropea;

"persuna kkwalifikata" tfisser il-persuna msemmija fl-Artikolu
52 tad-Direttiva 2001/82/KE;
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Spezzjonijiet.

Konformita ma’

prattika tajba ta’

manifattura.

Operazzjonijiet
ta’ manifattura
suggetti ghal
awtorizzazzjoni
ghal bejgh fis-
suq.

"prattika ta’ manifattura tajba" tfisser il-parti tal-assigurazzjoni
tal-kwalita 1i tizgura 1i I-produzzjoni tal-prodotti ssir b’mod
konsistenti u kontrollata skont l-istandards xierqa ghall-uzu mahsub
tal-prodott;

"prodotti medic¢inali veterinarji" tfisser prodotti medicinali
veterinarji kif mifhum fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 2001/
82/KE tas-6 ta” Nobvembru 2001 fuq il-Kodi¢i tal-Komunita dwar il-
prodotti medic¢inali veterinarji.

(2) Sakemm il-kuntest ma jirrikjedix mod iehor, il-kliem u
frazijiet uzati f’dawn ir-regoli li mhumiex imfissra hawnhekk ghandu
jkollhom I-istess tifsira moghtija lilhom fl-artikolu 2 tal-Att.

3. (1) Permezz tal-ispezzjonijiet ripetuti msemmija fl-
Artikolu 80 tad-Direttiva 2001/82/KE, l-awtorita kompetenti ghandha
tizgura li I-fabbrikanti jirrispettaw il-prin¢ipji u 1-linji ta’ gwida dwar
il-prattika ta’ manifattura tajba mwaqqfa b’dawn ir-regoli.

(2) Ghall-interpretazzjoni ta’ dawn il-prin¢ipji u I-linji ta’
gwida dwar il-prattika ta’ manifattura tajba, il-fabbrikanti u l-agenti
tal-awtoritajiet kompetenti jirreferu ghall-linji ta’ gwida dettaljati
msemmija fl-Artikolu 51 tad-Direttiva 2001/82/KE.

(3) Il-linji ta’ gwida dettaljati msemmija fis-subregola (2)
huma ppublikati mill-Kummissjoni fil-"Gwida ghall-Prattika ta’
Manifattura Tajba ghall-Prodotti Medi¢inali" u l-annessi taghha.

4. (1) Il-fabbrikanti  ghandhom  jizguraw 1i = 1-
operazzjonijiet ta’ manifattura isiru skont il-prattika ta’ manifattura
tajba u skont I-awtorizzazzjoni ghall-manifattura.

(2) Ghall-prodotti medicinali veterinarji importati minn pajjizi
terzi, l-importatur ghandu jizgura li 1-prodotti medic¢inali veterinarji
jkunu gew manifatturati minn fabbrikanti debitament awtorizzati u li
jikkonformaw mal-istandards dwar il-prattika ta’ manifattura tajba, li
ta’ lanqas ikunu ekwivalenti ghal dawk imwaqqfa mill-Komunita.

5. (1) Il-fabbrikanti  ghandhom  jizguraw 1i  I-
operazzjonijiet kollha tal-manifattura 1i huma soggetti ghall-
awtorizazzjoni ghat-tqeghid fis-suq isiru skont I-informazzjoni
moghtija fl-applikazzjoni ghall-awtorizazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
kif accettata mill-awtoritajiet kompetenti relevanti.

(2) Il-fabbrikanti ghandhom jirrevedu regolarment il-metodi
tal-manifattura taghhom fid-dawl tal-progress xjentifiku u tekniku.

(3) Fejn ikun hemm bzonn li jsir tibdil fid-dokument tal-



awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, l-applikazzjoni ghat-tibdil
ghandha ssir lill-awtoritajiet kompetenti.

6. Il-fabbrikant ghandu jistabbilixxi u jhaddem sistema
effettiva ta’ kwalita farmacewtika li tinvolvi l-partecipazzjoni attiva
tal-persunal manigerjali u haddiema tas-servizzi differenti
kkon¢ernati.

7. Huwa d-dmir tal-manifattur biex jizgura li:

(@) f’kull sit fejn issir il-manifattura, il-fabbrikant
ghandu jkollu impjegati kompetenti u kkwalifikati kif jixraq
f’numru bizzejjed sabiex jikseb I-ghanijiet tal-assigurazzjoni ta’
kwalita farmacewtika;

(b)  id-dmirijiet tal-persunal manigerjali u tal-impjegati
ta’ supervizjoni, inkluzi l-persuna/i kkwalifikata/i, responsabbli
ghat-twettiq u t-thaddim tal-prattika ta’ manifattura tajba:

(i) ghandhom jkunu imfissra fid-deskrizzjoni
tax-xoghol;

(i) ir-relazzjonijiet gerarkic¢i taghhom ghandhom
jitfissru f’tabella dwar l-organizzazzjoni;

(i11) 1d-deskrizzjonijiet tax-xoghol u f’tabelli dwar
l-organizzazzjoni imsemmija fil-paragrafu b(i) u (ii)
ghandhom jigu approvati skont il-proceduri interni tal-
fabbrikant;

(¢) 1il-persunal imsemmi fil-paragrafu (b) ghandu
jinghata awtorita bizzejjed sabiex iwettaq dmirijietu b’mod
korrett;

(d) l-impjegati ghandhom jir¢ievu tharrig tal-bidu u
kontinwu 1i jinkludi t-teorija u t-thaddim tal-kuncett ta’
assigurazzjoni tal-kwalita u tal-prattika ta’ manifattura tajba;

(e) ghandhom jigu stabbiliti u osservati lI-programmi ta’
igene adattati ghall-attivitajiet 1i ghandhom jitwettqu. Dawn il-
programmi jinkludu proc¢eduri dwar is-sahha, l-igene u l-ilbies
tal-impjegati.

8. (1) Il-fond u Il-apparat tal-manifattura ghandhom
jinsabu, jigu ddisinjati, mibnija, adattati u mizmuma sabiex ikunu
xierqa ghall-operazzjonijiet mixtieqa.

(2) It-tgassim, id-disinn u t-thaddim ghandhom jimmiraw li

Tmexxija ta’
kwalita.

Impjegati.

Il-fond u I-
apparat.
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Dokumentazzjo
ni.

Produzzjoni.

jimminimizzaw ir-riskju ta’ Zbalji u jippermettu t-tindif u I-
manutenzjoni effettivi sabiex tigi evitata l-kontaminazzjoni,
kontaminazzjoni minn oggett ghall-iechor u, b’mod generali, kull
effett hazin fuq il-kwalita tal-prodott.

(3) Il-fond u Il-apparat mahsub sabiex jintuza ghall-
operazzjonijiet ta’ manifattura 1i huma kritici ghall-kwalita tal-
prodott ghandhom jigu soggetti ghal kwalifikazzjoni xierqa.

9. (1) (a) Il-fabbrikant ghandu jkollu sistema ta’
dokumentazzjoni bbazata fuq il-proprjetajiet, il-formoli tal-
manifattura u l-istruzzjonijiet tal-ippakkjar u tal-ipprocessar,
proceduri u informazzjoni li jkopru l-operazzjonijiet ta’ manifattura
varji li huma jwettqu.

(b) Id-dokumenti ghandhom ikunu ¢ari, bla zbalji u
mizmuma aggornati.

(¢) Ghandu jkun hemm disponibbli proceduri
prestabbiliti u kondizzjonijiet, flimkien mad-dokumenti specifici
ghall-manifattura ta’ kull grupp.

(d) Dan is-sett ta’ dokumenti ghandu jaghmel
possibli li wiehed jirrintrac¢ja I-istorja tal-manifattura ta’ kull grupp.
Id-dokumentazzjoni dwar il-grupp ghandha tinzamm ghal ta’ lanqas
sena wara l-iskadenza tal-gruppi li ghalihom tirreferi jew ghal tal-
anqas hames snin wara ¢-certifikazzjoni msemmija fl-Artikolu 55(3)
tad-Direttiva 2001/82/KE skont liema zmien huwa l-itwal.

(2) (a) Meta sistemi elettronici, fotografici jew sistemi ohra
tal-ipprocessar tal-informazzjoni jigu wzati minflok dokumenti bil-
miktub, il-fabbrikant ghandu jivvalida s-sistema billi jahti prova li 1-
informazzjoni tigi mahzuna kif xieraq matul il-perjodu mahsub ghall-
hazna.

(b) L-informazzjoni mahzuna b’dawn is-sistemi
ghandha tkun disponibbli b’mod legibbli. L-informazzjoni mahzuna
elettronikament ghandha tigi protetta minn telf jew hsara li jista’ jsir
permezz ta’ duplikazzjoni jew back-up u trasferiment fuq sistema
ohra ta’ hazna.

2

10. (1) L-operazzjonijiet differenti ta produzzjoni
ghandhom isiru skont istruzzonijiet u proc¢eduri prestabbiliti u skont
il-prattika ta’ manifattura tajba.

(2) Ghandu jkun hemm disponibbli rizorsi xierqa u bizzejjed
ghall-process tal-kontrolli minn gewwa l-impriza.



(3) Ghandhom jittiechdu mizuri xierqa tekni¢i u, jew
organizzattivi sabiex ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn prodott
ghall-iehor u bdil ta’ prodott ma’ iehor.

(4) Kull manifattura gdida jew tibdil importanti fil-process ta’
manifattura ghandhom jigu validati.

(5) Fazijiet kriti¢i fil-processi tal-manifattura ghandhom jigu
validati mill-gdid regolarment.

11. (1) Il-fabbrikant ghandu jistabbilixxi u jzomm
dipartiment ghall-kontroll tal-kwalita:

Izda dan id-dipartiment ghandu jitqieghed taht l-awtorita
ta’ persuna li jkollha 1-kwalifiki mehtiega u ghandu jkun indipendenti
mid-dipartimenti 1-ohra.

(2) Id-dipartiment ghall-kontroll tal-kwalita ghandu jkollu
disponibbli wiehed jew aktar laboratorji tal-kontroll tal-kwalita,
b’impjegati u apparat xierqa sabiex isiru l-ezamijiet necessarji u I-
ittestjar tal-materjal tal-bidu, materjal ghall-ippakkjar u testijiet fuq
il-prodott intermedju u lest:

Izda jista’ jigi awtorizzat li wiehed jirrikorri ghand
laboratorji esterni skont ir-regola 12 u wara li l-awtorizzazzjoni
msemmija fl-Artikolu 24(b) tad-Direttiva 2001/82/KE tkun giet
moghtija.

(3) Matul il-kontroll finali tal-prodotti lesti u gabel dawn jigu
rilaxxati ghall-bejgh jew distribuzzjoni, barra r-rizultati analitici, id-
dipartiment ghall-kontroll tal-kwalita ghandu jqis l-informazzjoni
essenzjali bhall-kondizzjonijiet tal-produzzjoni, ir-rizultati ta’
kontrolli matul il-process, 1-ezami tad-dokumenti tal-manifattura u 1-
konformita tal-prodotti mal-proprjetajiet taghhom inkluz il-pakkett
lest finali.

(4) (a) Kampjuni ta’ kull grupp ta’ prodotti lesti ghandhom
jinzammu ghal ta’ lanqas sena wara d-data tal-iskadenza.

(b) Il-kampjuni tal-materjali tal-bidu wzati barra dawk
tas-solventi, tal-gassijiet u tal-ilma ghandhom jinzammu ghal ta’
langas sentejn wara li I-prodott ikun gie rilaxxat:

Izda dan il-perjodu jista’ jitqassar jekk Il-istabbilita
taghhom, kif msemmi fil-proprjeta rilevanti, hija igsar.

(¢) Il-kampjuni kollha ghandhom jinzammu disponibbli
ghall-awtoritajiet kompetenti.

Kontroll tal-
kwalita.
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Xoghol li
jinghata
b’appalt.

Ilmenti u irtirar
tal-prodotti.

Ispezzjoni mill-
fabbrikant stess.

(d)  Ghal ¢erti prodotti medi¢inali veterinarji ffabbrikati
individwalment jew fi kwantitajiet zghar, jew meta 1-hazna taghhom
tista’ tohloq problemi specjali, kondizzjonijiet ohra jistghu jigu
stabbiliti bi ftehim mal-awtoritajiet kompetenti ghall-ittestjar tal-
kampjuni u z-zamma taghhom.

12. (1) Kull operazzjoni ta’ manifattura jew operazzjoni
konnessa mal-manifattura li ssir taht kuntratt ghandha tigi soggetta
ghal kuntratt bil-miktub bejn min jaghti I-kuntratt u min jaccettah.

(2) Il-kuntratt ghandu jispjega b’mod ¢ar ir-responsabbilitajiet
ta’ kull parti u b>’mod partikolari 1-harsien tal-prattika ta’ manifattura
tajba minn min jaccetta l-kuntratt u I-mod kif il-persuna kkwalifikata
u responsabbli ghar-rilaxx ta’ kull grupp ghandha taqdi d-dmirijiet
kollha taghha.

(3) Min jaccetta l-kuntratt m’ghandux jaghti x-xoghol, lilu
fdat mill-parti l-ohra, b’kuntratt lil haddiehor minghajr I-
awtorizzazzjoni bil-miktub ta’ min ikun tah il-kuntratt.

(4) Dak li jaccetta 1-kuntratt ghandu jirrispetta I-prin¢ipji u I-
linji ta’ gwida tal-prattika ta’ manifattura tajba u jissottometti ruhu
ghall-ispezzjonijiet maghmula mill-awtoritajiet kompetenti kif
stabbilit fl-Artikolu 80 tad-Direttiva 2001/82/KE.

13. (1) Il-fabbrikant ghandu jhaddem sistema sabiex izomm
notamenti dwar u jezamina Imenti flimkien ma’ sistema effettiva
ghall-irtirar minnufih u fi kwalunkwe mument tal-prodotti medicinali
veterinarji fil-firxa ta’ distribuzzjoni taghhom.

(2) Kull ilment dwar difett fil-kwalita ghandu jsir notament
dwaru u ghandu jigi investigat mill-fabbrikant. L-awtorita kompetenti
ghandha tigi informata mill-fabbrikant b’kull difett fil-kwalita i jista’
jirrizulta fl-irtirar jew restrizzjoni mhux normali tal-provvista tal-
prodott. Sakemm huwa possibbli, il-pajjizi tad-destinazzjoni
ghandhom ukoll jigu indikati.

(3) Kull irtirar ta’ prodotti ghandu jsir skont il-htigiet
imsemmija fl-Artikolu 91 tad-Direttiva 2001/82/KE.

14. (1) Il-fabbrikant ghandu jwettaq ispezzjonijiet huwa
nnifsu bhala parti mis-sistema ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita sabiex
jissorvelja l-implimentazzjoni u l-osservanza tal-prattika ta’
manifattura tajba u sabiex jipproponi I-mizuri korrettivi kollha
necessarji.

(2) Ghandhom jinzammu notamenti ta’ dawn l-ispezzjonijiet u
tal-azzjoni korrettiva ta’ wara.





