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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 7/ 1572
tal-15 ta’ Settembru 2017

li tissupplimenta lid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill b’rabta mal-
princ¢ipji u l-linji gwida dwar il-prassi tajba tal-manifattura tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjaqsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem ('), u b’'mod partikolari l-ewwel
paragrafu tal-Artikolu 47 taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94 KE (3 tapplika kemm ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
u anki ghall-prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni ghall-uzu mill-bniedem.

(2)  Bkonformita mal-Artikolu 63(1) tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), il-
Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta att delegat li jistabbilixxi l-principji dwar il-prassi tajba tal-manifattura
ghall-prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni ghall-uzu mill-bniedem. Ghaldaqstant hu mehtieg 1i jigu
adottati d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2003/94/KE billi jithassru r-referenzi ghal prodotti medicinali fil-fazi ta’
investigazzjoni ghall-uzu mill-bniedem.

(3)  Ghandhom jigu aggornati d-definizzjoni ta’ sistema tal-kwalita tal-farmacewtika u xi terminologija ohra halli
jkunu jirriflettu l-izviluppi internazzjonali jew l-uzu proprju ta’ din it-terminologija tal-ispetturi u l-manifatturi.

(4)  Kull prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem li jigi manifatturat jew importat fl-Unjoni, inkluz il-prodotti
medic¢inali mahsuba ghall-esportazzjoni, ghandu jigi manifatturat skont il-prin¢ipji u llinji gwida dwar il-prassi
tajba tal-manifattura. Madankollu, biex il-manifatturi jkunu jistghu jikkonformaw ma’ dawk il-principji u I-linji
gwida, hemm bZonn il-koperazzjoni bejn il-manifattur u d-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni,
meta dawn ikunu etitajiet legali differenti. L-obbligi tal-manifattur u tad-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-
kummerc¢jalizzazzjoni lejn xulxin ghandhom jigu ddefiniti fi ftehim tekniku bejniethom.

(5)  I-manifattur tal-prodotti medicinali jrid jizgura li dawn ikunu adattati ghall-uzu mahsub taghhom, ikunu
konformi mar-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni, u ma jkunux jixhtu lill-pazjenti friskju
minhabba kwalita inadegwata. Sabiex dan l-ghan tal-kwalita jintlahaq b'mod affidabbli, il-manifattur irid
jimplimenta sistema tal-kwalita tal-farmacewtika li tkun imfassla b’'mod komprensiv u implimentata sew u li tkun
tinkorpora prassi tajba tal-manifattura u gestjoni tar-riskji tal-kwalita.

(6)  Sabiex tkun Zgurata konformita mal-principji u l-linji gwida dwar il-prassi tajba tal-manifattura, hemm bzonn jigu
stabbiliti dispozizzjonijiet dettaljati fuq l-ispezzjonijiet li jaghmlu l-awtoritajiet kompetenti u dwar certi obbligi
tal-manifattur.

(7)  Jehtieg ikun zgurat li kull prodott medic¢inali disponibbli fit-territorju tal-UE jkun jikkonforma mal-istess
standards tal-kwalita, u ghalhekk il-prodotti medicinali importati fl-Unjoni ghandhom jigu manifatturati skont I-
istandards li ghall-inqas huma ekwivalenti ghall-istandards dwar il-prassi tajba tal-manifattura stabbiliti fl-Unjoni.

() GUL311,28.11.2001, p. 67.

(}) 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94/KE tat-8 ta’ Ottubru 2003 li tistabbilixxi I-principji u I-linji ta’ gwida tal-prattika ta’ fabbrikazzjoni
tajba fir-rigward ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u prodotti medicinali fil-fazi ta’ esperimentazzjoni ghall-uzu mill-
bniedem (GUL 262, 14.10.2003, p. 22).

() Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta” April 2014 dwar il-provi klini¢i fuq prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GUL 158, 27.5.2014, p. 1).



16.9.2017 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 238/45

(8)  Sabiex jizguraw applikazzjoni konsistenti tal-principji dwar il-prassi tajba tal-manifattura, il-manifatturi tal-
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u l-ispetturi ghandhom jikkunsidraw il-linji gwida msemmija fit-tieni
paragrafu tal-Artikolu 47 tad-Direttiva 2001/83/KE. Izda ghall-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
ghandhom jigu applikati llinji gwida msemmija fl-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 13942007 ().
Ghandhom jigu stabbiliti principji u linji gwida dwar il-prassi tajba tal-manifattura tal-prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem, brabta mal-gestjoni tal-kwalita, il-persunal, il-bini u l-apparat, id-dokumentazzjoni, il-
produzzjoni, il-kontroll tal-kwalita, l-operazzjonijiet subkontrattati, l-ilmenti, l-irtirar tal-prodotti, u l-awtospezzjo-
nijiet. B'rabta mal-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata, dawk il-principji u llinji gwida ghandhom jigu
adattati ghall-karatteristiki specifici ta’ dawk il-prodotti b’konformita mal-approc¢ ibbazat fuq ir-riskju.

(9)  Ghal ragunijiet ta’ carezza, hafna mid-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2003/94/KE jehtieg jigu aggustati, u ghalhekk
dik id-Direttiva ghandha tithassar.

(10)  Il-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti ghal Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Suggett

Din id-Direttiva tistabbilixxi l-princ¢ipji u -linji gwida dwar il-prassi tajba tal-manifattura b’rabta mal-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem i l-manifattura u l-importazzjoni taghhom ikunu jehtiegu l-awtorizzazzjoni msemmija fl-
Artikolu 40 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva ghandhom japplikaw dawn id-definizzjonijiet:

(1) “manifattur” tfisser kull persuna involuta fattivitajiet li jehtiegu l-awtorizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 40(1) u (3)
tad-Direttiva 2001/83/KE;

(2) “sistema tal-kwalita tal-farmacewtika” tfisser l-ghadd totali tal-arrangamenti organizzati li jsiru bil-ghan li jizguraw li
l-prodotti medic¢inali ghandhom il-kwalita mehtiega ghall-uzu mahsub ghalihom;

(3) “prassi tajba tal-manifattura” tfisser il-parti tal-assigurazzjoni tal-kwalita li tizgura li l-prodotti medicinali jigu
manifatturati, importati u kkontrollati skont I-istandards tal-kwalita xierqa ghall-uzu mahsub ghalihom.

Artikolu 3
Spezzjonijiet

1.  Bl-ispezzjonijiet ripetuti msemmija fl-Artikolu 111(1a) tad-Direttiva 2001/83/KE, l-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-manifatturi awtorizzati b’konformita mal-Artikolu 40(1) u (3) tad-Direttiva 2001/83/KE, ikunu jirrispettaw
il-prin¢ipji u Hinji gwida dwar il-prassi tajba tal-manifattura stabbiliti b’din id-Direttiva.

L-Istati Membri ghandhom iqisu wkoll il-kompilazzjoni, ippubblikata mill-Kummissjoni, tal-proceduri tal-Unjoni dwar 1-
ispezzjonijiet u l-iskambju tal-informazzjoni.

2. Ghall-interpretazzjoni ta’ dawn il-prin¢ipji u Minji gwida dwar il-prassi tajba tal-manifattura, il-manifatturi u 1-
awtoritajiet kompetenti ghandhom iqisu I-linji gwida dettaljati msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 47 tad-Direttiva
2001/83/KE. Ghall-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata ghandhom jitqiesu l-linji gwida dwar il-prassi tajba tal-
manifattura specifici ghall-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata kif imsemmi fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE)
Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata.

(") Ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004, (GU L 324, 10.12.2007, p. 121).
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3. Fl-ispettorati taghhom, I-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu u jimplimentaw sistema tal-kwalita mfassla sew
u jikkonformaw maghha I-persunal u I-manigment tal-ispettorati. Is-sistema tal-kwalita ghandha tigi aggornata kif xieraq

Artikolu 4
Konformita mal-prassi tajba tal-manifattura

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-operazzjonijiet tal-manifattura jsiru skont il-prassi tajba tal-manifattura
tajba u skont l-awtorizazzjoni tal-manifattura. Din id-dispozizzjoni ghandha tapplika wkoll ghall-prodotti medicinali
mahsubin biss ghall-esportazzjoni.

2. Ghall-prodotti medicinali importati minn pajjizi terzi, l-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-prodotti jkunu gew
manifatturati skont l-istandards li ghall-inqas huma ekwivalenti ghall-istandards tal-prassi tajba tal-manifattura stabbiliti
fl-Unjoni u li dawn il-prodotti jkunu gew manifatturati minn manifatturi debitament awtorizzati biex jaghmlu dan.

Artikolu 5
Konformita mal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull operazzjoni tal-manifattura jew tal-importazzjoni ghall-prodotti
medicinali soggetti ghal awtorizzazzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni ssir mill-manifatturi skont l-informazzjoni moghtija
fl-applikazzjoni ghal dik l-awtorizzazzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni.

2. L-Istati Membri ghandhom jobbligaw lill-manifattur biex jirrevedi regolarment il-metodi tal-manifattura tieghu
skont il-progress xjentifiku u tekniku.

Jekk ikun hemm bZonn issir varjazzjoni fid-dossier tal-awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni, il-varjazzjoni ghandha
ssir skont l-arrangamenti stabbiliti skont l-Artikolu 23b tad-Direttiva 2001/83KE.

Artikolu 6
Sistema tal-kwalita tal-farmac¢ewtika

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-manifatturi jistabbilixxu, jimplimentaw u jhaddmu sistema effettiva tal-kwalita
tal-farmacewtika, li tkun tinvolvi l-partecipazzjoni attiva tal-manigment superjuri u tal-persunal mid-dipartimenti
differenti.

Artikolu 7
Persunal

1. Il-manifattur ghandu jkun obbligat li fkull sit tal-manifattura u tal-importazzjoni jkollu bizzejjed persunal
kompetenti u kkwalifikat kif jixraq biex jilhaq l-ghanijiet tas-sistema tal-kwalita tal-farmacewtika.

2. Id-doveri tal-persunal manigerjali u supervizorju, inkluz il-persuni kkwalifikati msemmija fl-Artikolu 48 tad-
Direttiva 2001/83/KE, li huma responsabbli ghall-implimentazzjoni u t-thaddim tal-prassi tajba tal-manifattura,
ghandhom jigu definiti fid-deskrizzjonijiet tal-impjieg. Ir-relazzjonijiet gerarki¢i taghhom ghandhom jigu definiti fit-
tabella organizzattiva. It-tabelli organizzattivi u d-deskrizzjonijiet tal-impjieg ghandhom jigu approvati skont il-proceduri
interni tal-manifattur.

3. I-persunal imsemmi fil-paragrafu 2 ghandu jinghata awtorita bizzejjed biex jassumi r-responsabbilta tieghu kif
xieraq.

4. Il-persunal ghandu jinghata tahrig tal-bidu u kontinwu li jkun ikopri b’'mod partikolari t-teorija u l-applikazzjoni
tal-kuncett ta’ assigurazzjoni tal-kwalitd u ta’ prassi tajba tal-manifattura, filwaqt li ghandha ssir verifika tal-effikacja
tieghu.

5. Ghandhom jigu stabbiliti programmi ta’ igjene li jkunu addattati ghall-attivitajiet imwettqa, u dawn ghandhom jigu
osservati. B'mod partikolari, dawn il-programmi ghandhom jinkludu proceduri relatati mas-sahha, mal-prattika tal-igjene
u mal-ilbies tal-persunal.
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Artikolu 8
Bini u apparat

1. Fejn jidhlu l-bini u l-apparat tal-manifattura, il-manifattur ghandu jkun obbligat jizgura li dawn jinsabu, jitfasslu,
jinbnew, jigu adattati u jinzammu b’tali mod li jkunu xierqa ghall-operazzjonijiet mahsuba.

2. L-Istati Membri ghandhom jezigu li l-bini u l-apparat tal-manifattura jigu stabbiliti, jitfasslu u jithaddmu b’tali mod
li jnaqqsu kemm jista’ jkun ir-riskju tal-izball u li jippermettu tindif u manutenzjoni effettivi halli jevitaw kontami-
nazzjoni, kontaminazzjoni krocjata u, b'mod generali, kull effett hazin fuq il-kwalita tal-prodott.

3. Il-bini u l-apparat li ghandu jintuza ghall-operazzjonijiet tal-manifattura jew tal-importazzjoni, li huma kritici
ghall-kwalita tal-prodotti, ghandhom ikunu soggetti ghal kwalifika u validazzjoni xierqa.

Artikolu 9
Dokumentazzjoni

1. Il-manifattur ghandu jkun obbligat jistabbilixxi u jzomm sistema ta’ dokumentazzjoni bbazata fuq specifikazzjo-
nijiet, formoli tal-manifattura, u struzzjonijiet, proceduri u registrazzjonijiet tal-ipprocessar u tal-ippakkjar, li jkunu
jkopru l-operazzjonijiet varji tal-manifattura li jsiru. Is-sistema tad-dokumentazzjoni ghandha tizgura l-kwalita u I-
integrita tad-dejta. Id-dokumenti ghandhom ikunu cari, minghajr zbalji u jinzammu aggornati. Il-proceduri stabbiliti
minn qabel ghall-operazzjonijiet u l-kundizzjonijiet generali tal-manifattura ghandhom ikunu disponibbli, flimkien ma’

tal-manifattura ta’ kull lott.

[I-manifattur ghandu jintalab izomm id-dokumentazzjoni tal-lott ghal mill-anqas sena wara l-iskadenza ta’ dak il-lott, jew
ghal mill-anqas hames snin wara ¢-certifikazzjoni msemmija fl-Artikolu 51(3) tad-Direttiva 2001/83/KE, skont liema
minnhom ikun l-itwal perjodu.

2. Jekk minflok dokumenti bil-miktub, ikunu qed jintuzaw sistemi elettronici, fotografici jew sistemi ohra tal-
ipprocessar tad-dejta, il-manifattur ghandu qabelxejn jivvalida s-sistemi billi juri li fil-mument mahsub ghar-registrazzjoni
tad-dejta, din tkun qed tigi rregistrata kif xieraq. Id-dejta rregistrata b’dawk is-sistemi ghandha ssir disponibbli b’format li
jinqara u ghandha tinghata lill-awtoritajiet kompetenti meta tintalab. Id-dejta rregistrata b’'mod elettroniku ghandha tkun
protetta kontra l-access illecitu, it-telf jew il-hsara tad-dejta, permezz ta’ tekniki bhad-dupplikazzjoni jew il-backup u t-
trasferiment lejn sistema ohra tar-registrazzjoni, filwaqt li ghandhom isiru l-verifiki.

Artikolu 10

Produzzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-manifatturi jwettqu l-operazzjonijiet differenti tal-produzzjoni skont I-
istruzzjonijiet u l-proceduri stabbiliti minn qabel u skont il-prassi tajba tal-manifattura. Ghandu jkun hemm rizorsi
adegwati u bizzejjed ghall-manifatturi biex iwettqu l-kontrolli ta” matul il-process. Kull devjazzjoni tal-process u kull
difett tal-prodott ghandhom jigu ddokumentati u investigati bir-reqqa.

2. Il-manifatturi ghandhom ikunu obbligati jiehdu l-mizuri teknici u organizzazzjonali xierqa biex jevitaw il-kontami-
nazzjonijiet krocjati u t-tahlit.

3. Ghandha tigi vverifikata kull bidla tal-manifattura jew bidla importanti fil-process tal-manifattura tal-prodott
medicinali. Ghandhom jigu vverifikati mill-gdid u b’'mod regolari wkoll l-istadji kritici tal-processi tal-manifattura.
Artikolu 11
Kontroll tal-kwalita

1.  I-manifattur ghandu jkun obbligat jistabbilixxi u jhaddem sistema tal-kontroll tal-kwalita li tkun fl-awtorita ta’
persuna bil-kwalifiki mehtiega u li tkun indipendenti mill-produzzjoni.

Dik il-persuna ghandu jkollha ghad-dispozizzjoni taghha laboratorju tal-kontroll tal-kwalita wiched jew aktar, jew access
ghalihom, li jkunu mghammra kif xieraq u bil-persunal mehtieg biex ikunu jistghu jsiru l-ezaminazzjonijiet u l-ittestjar
mehtiega tal-materjali tal-bidu u tal-materjali tal-ippakkjar u l-ittestjar tal-prodotti medicinali intermedji u lesti.
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2. Ghall-prodotti medicinali, inkluz dawk importati minn pajjizi terzi, jistghu jintuzaw laboratorji b’kuntratt, diment
li dawn ikunu awtorizzati skont l-Artikolu 12 ta’ din id-Direttiva u l-punt (b) tal-Artikolu 20 tad-Direttiva 2001/83KE.

3. Waqt il-kontroll finali tal-prodott medic¢inali lest, qabel jinhareg ghall-bejgh jew ghad-distribuzzjoni, is-sistemi tal-
kontroll tal-kwalita ghandhom iqisu r-rizultati analitici izda anke informazzjoni essenzjali bhall-kundizzjonijiet tal-
produzzjoni, ir-rizultati tal-kontrolli ta’ waqt il-process, l-ezaminazzjoni tad-dokumenti tal-manifattura u l-konformita
tal-prodott mal-ispecifikazzjonijiet tieghu, inkluz il-pakkett lest finali.

4. Il-kampjuni ta’ kull lot tal-prodott medicinali lest ghandhom jinzammu ghal mill-inqas sena wara l-iskadenza.

II-kampjuni ghall-materjali tal-bidu, ghajr is-solventi, il-gassijiet jew l-ilma, li jintuzaw fil-process tal-manifattura
ghandhom jinzammu ghal mill-inqas sentejn wara r-rilaxx tal-prodott. Dak il-perjodu jista’ jigsar jekk il-perjodu tal-
istabbilita tal-materjal, kif indikat fl-ispecifikazzjoni rilevanti, ikun iqsar. Dawk il-kampjuni kollha ghandhom jinzammu
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti.

Jistghu jigu definiti kundizzjonijiet ohrajn bi gbil mal-awtorita kompetenti, ghat-tehid tal-kampjuni u ghaz-zamma tal-
materjali tal-bidu u ta’ ¢erti prodotti manifatturati individwalment jew fi kwantitajiet zghar, jew meta l-hazna taghhom
tista’ tohloq problemi spegjali.

Artikolu 12
Operazzjonijiet subkontrattati

1. L-Istati Membri ghandhom jezigu li kull operazzjoni tal-manifattura jew tal-importazzjoni jew kull operazzjoni
relatata maghha li tigi subkuntrattata, ikunu soggetti ghal kuntratt bil-miktub.

2. Il-kuntratt ghandu jiddefinixxi bi¢-car ir-responsabilitajiet ta’ kull parti u ghandu jiddefinixxi, b’mod partikolari, I-
osservanza tal-prassi tajba tal-manifattura i jrid isegwi l-kuntrattur accettatur u l-mod kif ghandha tassumi r-responsab-
biltajiet taghha dik il-persuna kwalifikata li jsemmi l-Artikolu 48 tad-Direttiva 2001/83/KE u li hi responsabbli biex
ticcertifika I-lottijiet kollha.

3. Ix-xoghol li I-kuntrattur accettatur jinghata b’kuntratt ma ghandux jghaddih lil haddiehor b’kuntratt minghajr 1-
awtorizzazzjoni bil-miktub minghand min tah il-kuntratt.

4. Il-kuntrattur accettatur ghandu jikkonforma mal-principji u l-linji gwida dwar il-prassi tajba tal-manifattura
applikabbli ghall-operazzjonijiet koncernati stabbiliti fl-Unjoni u ghandu jilqa’ l-ispezzjonijiet tal-awtoritajiet kompetenti
b’konformita mal-Artikolu 111 tad-Direttiva 2001/83KE.

Artikolu 13
Ilmenti u rtirar tal-prodotti

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-manifatturi jhaddmu sistema ghar-registrazzjoni u ghar-revizjoni tal-
ilmenti flimkien ma’ sistema effettiva ghall-irtirar minnufih u fkull hin, tal-prodotti medicinali fin-netwerk tad-distri-
buzzjoni. [l-manifattur ghandu jirregistra u jinvestiga kull ilment dwar difett. Il-manifattur ghandu jintalab jinforma lill-
awtorita kompetenti, u jekk applikabbli lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni, dwar kull difett li jista’
jwassal ghal irtirar jew ghal restrizzjoni mhux normali fil-provvista u, kemm jista’ jkun, ghandu jindika l-pajjizi tad-
destinazzjoni.

2. Kull irtirar ghandu jsir b’konformita mar-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 123 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 14
Awtospezzjoni

-manifattur ghandu jintalab jaghmel awtospezzjonijiet kontinwi bhala parti mis-sistema tal-kwalita tal-farmacewtika
biex jissorvelja l-implimentazzjoni u l-osservanza tal-prassi tajba tal-manifattura u biex jipproponi mizuri ta’ korrezzjoni
ufjew azzjonijiet preventivi. Ghandhom jinZammu registrazzjonijiet ta’ dawn l-awtospezzjonijiet u ta’ kull azzjoni
korrettiva mehuda sussegwentament.
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Artikolu 15
Thassir tad-Direttiva 2003/94/KE
Id-Direttiva 2003/94/KE tithassar beffett minn sitt xhur wara d-data tal-pubblikazzjoni fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni
Ewropea tal-avviz imsemmi fl-Artikolu 82(3) tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 jew mill-1 ta’ April 2018, skont liema

minnhom tkun aktar tard.

Kull referenza ghad-Direttiva mhassra ghandha tinftichem bhala referenza ghal din id-Direttiva u ghar-Regolament
Delegat tal-Kummissjoni (UE) 20171569 (') u tinqara skont it-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness.

Artikolu 16
Traspozizzjoni

1. Sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Marzu 2018, I-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva. Dawn ghandhom
jikkomunikaw it-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni minnufih.

Dawn ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet minn sitt xhur wara d-data tal-pubblikazzjoni f1I-Gurnal Uffigjali
tal-Unjoni Ewropea tal-avviz imsemmi fl-Artikolu 82(3) tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 jew mill-1 ta’ April 2018,
skont liema minnhom tkun aktar tard.

Meta lHstati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jirreferu ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b'din ir-referenza waqt il-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif

ghandha ssir din ir-referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li
huma jadottaw fil-qasam kopert b'din id-Direttiva.

Artikolu 17
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 18
Destinatarji

Din id-Direttiva hi indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Settembru 2017.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER

(") Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/1569 tat-23 ta’ Mejju 2017 li jissupplimenta lir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jispecifika I-principji u l-linji gwida dwar il-prassi tajba tal-manifattura tal-prodotti medicinali fil-
fazi ta’ investigazzjoni ghall-uzu mill-bniedem u l-arrangamenti ghall-ispezzjonijiet (Ara l-pagna 12 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).
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Tabella ta’ korrelazzjoni

ANNESS

1d-Direttiva 2003/94/KE

Din id-Direttiva

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2017/1569 li jissupplimenta r-Rego-
lament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill billi jispecifika I-
principji u l-linji gwida dwar il-prassi tajba

tal-manifattura tal-prodotti medicinali
fil-fazi ta’ investigazzjoni ghall-uzu
mill-bniedem u l-arrangamenti ghall-ispez-

zjonijiet
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