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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 7/ 556
tal-24 ta’ Marzu 2017

dwar l-arrangamenti dettaljati ghall-proceduri tal-ispezzjoni ta’ prassi klinika tajba skont ir-
Regolament (UE) Nru 5362014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar il-
provi klini¢i fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE ('), u b’'mod partikolari
I-Artikolu 78(7) taghha,

Billi:

(1)

Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 jistabbilixxi l-qafas legali ghal meta jsiru l-provi klini¢i fuq prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem fl-Unjoni, biex jigi Zgurat li d-drittijiet, is-sigurta u l-benesseri tas-suggetti jigu mharsa
u d-data ggenerata waqt il-provi klinici tkun robusta u affidabbli. B'mod partikolari, l-isponser ta’ prova klinika
u l-investigatur ghandhom jizguraw li l-prova klinika ssir skont il-protokoll u I-principji ta’ prassi klinika tajba
relevanti. Il-konformita mar-rekwiziti legali applikabbli, mal-protokoll u mal-prin¢ipji ta’ prassi klinika tajba,
inkluz mal-istandards relatati mal-integrita tad-data u mat-tmexxija etika tal-prova klinika, ghandha tigi
vverifikata permezz ta’ spezzjonijiet imwettqa taht ir-responsabbilta tal-Istat Membru fejn issehh l-ispezzjoni.

L-ispezzjoni fil-kuntest ta’ provi klini¢i tista’ tikkoncerna prattici ta’ manifattura tajba fir-rigward tal-manifattura
tal-prodotti medicinali investigattivi jew ta’ prassi klinika tajba fir-rigward tat-twettiq tal-provi klini¢i. L-
Artikolu 63 tar-Regolament (UE) Nru 5362014 jaghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta atti delegati li
jispecifikaw l-arrangamenti dettaljati ghal spezzjonijiet ta’ prattiki ta’ manifattura tajba fir-rigward ta’ prodotti
medicinali investigattivi. Ghalhekk, dan ir-Regolament ghandu jistabbilixxi biss arrangamenti dettaljati ghall-
proceduri ta’ spezzjonijiet ta’ prassi klinika tajba u rekwiziti fir-rigward tat-tahrig u l-kwalifiki ta’ spetturi ta’
prassi klinika tajba.

L-Istati Membri jistghu jwettqu spezzjonijiet tal-provi klini¢ci mwettqa f'pajjizi terzi jew minhabba li prova klinika
hi relatata ma’ prova klinika awtorizzata fl-Unjoni jew minhabba li tkun qed issir referenza ghad-data tal-prova
klinika fapplikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika fl-Unjoni. Dawk l-ispezzjonijiet ghandhom
jippermettu l-verifika ta’ jekk provi klini¢i bhal dawn twettqux skont standards ekwivalenti ghal standards tal-
Unjoni. L-ispezzjonijiet ta’ provi klini¢i fpajjizi terzi jistghu jsiru wkoll sabiex jigi vverifikat jekk il-provi klinici, li
rrizultati taghhom jissemmew fl-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni fl-Unjoni,
jissodisfawx ir-rekwiziti etici stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 536/2014. Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet dwar -
arrangamenti fid-dettall ghall-proceduri ta’ spezzjoni ghandhom japplikaw ukoll ghall-ispezzjonijiet imwettqa
barra -Unjoni skont ir-Regolament (UE) Nru 536/2014.

Fl-1995, il-Konferenza Internazzjonali dwar l-Armonizzazzjoni (ICH") lahget kunsens biex jigi pprovdut approc¢
armonizzat ghal prassi klinika korretta. Skont I-Artikolu 47 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014, il-linji gwida tal-
ICH ghandhom jigu kkunsidrati b'mod xieraq mill-isponser meta jkun qed jigi abbozzat il-protokoll tal-provi
klini¢i u meta titwettaq il-prova klinika. Sal-punt li dawk il-linji gwida jkun kompatibbli mal-ligi tal-Unjoni u mal-
linji gwida tal-UE rilevanti, l-ispetturi ghandhom jirreferu ghal-linji gwida tal-ICH, filwaqt li jqisu l-karatteristici ta’
kull prova.

L-Istati Membri ghandhom ikunu mehtiega jistabbilixxu sistemi tal-kwalita biex jigi zgurat li l-proceduri tal-
ispezzjoni jigu osservati u mmonitorjati b'mod konsistenti. Sistema tal-kwalita li tahdem tajjeb ghandha tinkludi
struttura organizzazzjonali, processi u proceduri ¢ari, li jinkludu l-proceduri operattivi standard li ghandhom jigu
segwiti minn spetturi meta jwettqu l-kompiti taghhom, dettalji definiti b'mod ¢ar tad-dmirijiet u r-responsabbil-
tajiet u r-rekwiziti tat-tahrig kontinwi tal-ispetturi, kif ukoll rizorsi u mekkanizmi adegwati li ghandhom l-ghan li
jeliminaw in-nuqqas ta’ konformita.

() GUL158,27.5.2014,p. 1.
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(6)  Hu importanti li l-ispetturi jkunu jistghu jizguraw li d-dispozizzjonijiet jkunu effikaci b'mod prattiku fuq il-prassi
klinika tajba. L-objettiv ghandu jigi rifless fir-rekwiziti minimi ghall-kwalifiki tal-ispetturi, b'mod partikolari fir-
rigward tal-edukazzjoni u t-tahrig taghhom. Ghall-istess ragunijiet, ghandhom jigu stabbiliti regoli dettaljati dwar
il-proceduri tal-ispezzjoni.

(7)  Sabiex tigi ssalvagwardjata l-effikacja tal-ispezzjoni, l-ispetturi ghandhom jinghataw il-poteri necessarji ghall-
access ghall-bini u ghad-data. Dan jinkludi b'mod partikolari kull laboratorju li jintuza ghall-analizi fil-prova
klinika, kull facilita tal-organizzazzjoni tar-ricerka b’kuntratt jew il-bini tal-isponser. Ghandu jkollhom is-setgha
wkoll li fkazijiet iggustifikati jikkuntattjaw lill-individwi involuti fil-prova.

(8)  Sabiex tigi zgurata I-konformita mal-arrangamenti ghal spezzjonijiet ta’ prassi klinika tajba u skont l-Artikolu 77
tar-Regolament (UE) Nru 536/2014, jekk ikun hemm bzonn Il-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri korrettivi.
Meta waqt spezzjoni jigi identifikat nuqqas tal-konformita jew ksur magguri, jew is-setghat investigattivi tal-
ispetturi ma jigux rikonoxxuti mill-isponsers, I-Istati Membri ghandu jkollhom rikors ghal penali.

(9)  Sabiex tigi Zgurata l-protezzjoni ta’ informazzjoni kunfidenzjali, b’'mod partikolari d-data personali ta’ individwi
tal-prova klinika relatata mas-sahha kif ukoll informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali, l-ispetturi u l-esperti
involuti fl-ispezzjonijiet ghandhom ikunu marbuta bl-oghla standards ta’ kunfidenzjalita u bir-rekwiziti
applikabbli tal-ligi tal-Unjoni, tal-ligijiet nazzjonali u tal-ftehimiet internazzjonali. L-ispetturi u l-esperti involuti
fl-ispezzjonijiet ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti tad-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill () meta jipprocessaw id-data personali.

(10)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/28/KE (*) ghandha tigi revokata sabiex jigi zgurat li sett wiehed biss ta’ regoli
japplika ghat-twettiq ta’ spezzjonijiet ta’ prassi klinika tajba tal-provi klini¢i, inkluzi provi klini¢i regolati mid-
Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*). Madankollu, sabiex tigi zgurata l-konsistenza mal-
Artikolu 98 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014, li jistabbilixxi perjodu tranzizzjonali li jzomm, fir-rigward ta’
certi talbiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika, l-applikabbilta tad-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva
2005/28/KE ghandha, bl-eccezzjoni tal-Kapitoli 5 u 6 taghha li jirreferu ghal proceduri ta’ spezzjoni u spetturi ta’
prassi klinika tajba, tibqa’ applikabbli waqt dak il-perjodu tranzitorju ghall-provi klini¢i kollha awtorizzati fuq il-
bazi tad-Direttiva 2001/20/KE.

(11) Dan ir-Regolament ghandu jibda japplika fl-istess zmien bhar-Regolament (UE) Nru 536/2014.

(12)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:
KAPITOLU I

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Kamp ta’ Applikazzjoni

Dan ir-Regolament japplika ghal spezzjonijiet ta:

(a) provi klini¢ci mwettqa fl-Unjoni, inkluzi siti tal-provi klinici relatati ma’ dawk il-provi izda li jinsabu barra mill-
Unjoni;

() 1d-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-
ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data (GU L 281, 23.11.1995, p. 31).

(%) Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/28 KE tat-8 ta’ April 2005 li tistabbilixxi l-principji u l-linji gwida dettaljati ghall-prassi klinika tajba
dwar prodotti medicinali ta’ stharrig li jintuzaw mill-bniedem, kif ukoll il-kriterji ghall-awtorizzazzjoni ghall-manifattura jew 1-
importazzjoni ta’ dawn il-prodotti (GU L 91, 9.4.2005, p. 13).

(*) 1d-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ April 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti
u disposizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prattika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’
provi klini¢i fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GUL 121, 1.5.2001, p. 34).
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(b) provi klini¢ci msemmija fl-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet tal-provi klini¢i skont 1-Artikolu 25(5) tar-
Regolament (UE) Nru 536/2014;

(c) provi klinici mwettqa fpajjizi terzi u li jissemmew fl-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni
fl-Unjoni.

Artikolu 2
Skeda ta’ Zmien ghall-ispezzjonijiet

L-ispezzjonijiet jistghu jsiru fi kwalunkwe cirkostanza minn dawn li gejjin:
(a) qabel, waqt u wara t-twettiq tal-prova klinika;
(b) bhala parti mill-verifika tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ta’ kummer¢jalizzazzjoni;

(c) bhala segwitu ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni.

Artikolu 3
Sistema tal-kwalita

1. Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi sistema tal-kwalita ddisinjata sew, wahda li tizgura li l-proceduri tal-
ispezzjoni jigu osservati u mmonitorjati b’'mod konsistenti.

L-Istati Membri ghandhom izommu dawk is-sistemi ta’ kwalita aggornati.

2. Kull spettur ghandu jkollu access ghall-proceduri operattivi standard u jikkonforma maghhom, mad-dettalji tad-
dmirijiet, tar-responsabbiltajiet u tar-rekwiziti tat-tahrig taghhom.

KAPITOLU II

SPETTURI
Artikolu 4
Kwalifiki, tahrig u esperjenza

1. L-ispetturi ghandhom ikunu temmew l-edukazzjoni fil-livell universitarju, jew ikollhom esperjenza ekwivalenti, fil-
medicina, fil-farmacewtika, fil-farmakologija, fit-tossikologija jew fogsma ohra rilevanti ghall-principji ta’ prassi klinika
tajba.

2. L-ispetturi ghandhom jircievu tahrig xieraq, inkluz il-parti¢ipazzjoni fi spezzjonijiet. Il-bzonnijiet tat-tahrig
taghhom, mehtiega biex izommu jew itejbu l-hiliet taghhom, ghandhom jigu vvalutati regolarment minn persuna
mahtura ghal dak il-kompitu.

3. L-ispetturi ghandu jkollhom gharfien tal-prin¢ipji u l-processi li japplikaw ghall-izvilupp ta’ prodotti medicinali
u ricerka klinika u jkollhom gharfien tal-legizlazzjoni u tal-linji gwida nazzjonali u tal-Unjoni applikabbli fuq it-twettiq
tal-provi klinici u l-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ta’ kummer¢jalizzazzjoni.

4. L-ispetturi ghandu jkollhom il-kapacita li jaghmlu gudizzji professjonali fir-rigward tal-konformita mal-legizlazzjoni
u mal-linji gwida nazzjonali u tal-Unjoni applikabbli. Ghandhom ikunu kapaci jivvalutaw l-integrita tad-data kif ukoll
aspetti relatati mat-twettiq etiku ta’ provi klinici.

5. L-ispetturi ghandhom ikunu familjari mal-proceduri u mal-metodi teknici ghar-registrazzjoni u l-immaniggjar ta’
data klinika, u mal-organizzazzjoni u r-regolamentazzjoni tas-sistemi tal-kura tas-sahha fl-Istati Membri rilevanti u, fejn
ikun xieraq, fpajjizi terzi.
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6.  L-ispetturi ghandhom ikunu kapaci jivvalutaw il-livell ta’ riskju fir-rigward tas-sigurta tal-individwi rregistrati fil-
prova klinika kif ukoll tal-integrita tad-data.

7. L-ispetturi ghandhom ikunu konxji tar-regoli applikabbli fir-rigward tal-kunfidenzjalita u l-protezzjoni tad-data
personali.

8.  L-Istati Membri ghandhom izommu rekords tal-kwalifiki, tat-tahrig u tal-esperjenza ta’ kull spettur u ghandhom
izommu dawn ir-rekords aggornati diment li l-ispettur ikun fuq servizz attiv.

Artikolu 5
Kunflitt ta’ interess u imparzjalita
1. L-ispetturi ghandhom ikunu hielsa minn kull influwenza li tista’ taffettwa l-imparzjalita tal-gudizzju taghhom.

2. L-ispetturi ma ghandux ikollhom kunflitti ta’ interess. B'mod partikolari, ghandhom ikunu indipendenti minn
dawn il-partijiet kollha li gejjin:

(a) l-isponser;
(b) l-investigaturi involuti fil-prova klinika;
(c) persuni li jiffinanzjaw il-prova klinika;
(d) kull parti ohra involuta fit-twettiq tal-prova klinika.
3. Kull spettur ghandu jaghmel dikjarazzjoni annwali tal-interessi finanzjarji taghhom u rabtiet ohra ghall-partijiet li
potenzjalment jistghu jigu spezzjonati. Dik id-dikjarazzjoni ghandha tigi kkunsidrata ghall-finijiet ta’ assenjazzjoni ta’
spettur ghal spezzjoni specifika.
KAPITOLU III

PROCEDURI TA’ SPEZZJONI
Artikolu 6
Suggett tal-ispezzjonijiet

L-ispetturi ghandhom jivverifikaw il-konformita mar-rekwiziti tar-Regolament (UE) Nru 536/2014, inkluz il-protezzjoni
tad-drittijiet u l-benesseri tas-suggetti tal-prova klinika, il-kwalita u l-integrita tad-data ggenerata fi prova klinika, il-
konformita mal-principji ta’ prassi klinika tajba, inkluz l-aspetti eti¢i u l-legizlazzjoni nazzjonali rilevanti.

Artikolu 7
Proceduri 1i jridu jigu stabbiliti mill-Istati Membri

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu I-proceduri rilevanti ghal mill-inqas dawn li gejjin:

(a) il-hatra ta’ esperti biex jakkumpanjaw l-ispetturi, u dan meta biex issir spezzjoni jkun hemm bzonn ta’ aktar gharfien
espert;

(b) l-organizzazzjoni ta’ spezzjonijiet barra mill-Unjoni;

(¢) il-verifika ta’ konformita ma’ prassi klinika tajba, inkluz il-modalitajiet kif jigu ezaminati l-proceduri li skonthom
jimxi l-istudju; il-kundizzjonijiet li I-prova klinika tigi ppjanata, maghmula, immonitorjata u rregistrata skonthom; kif
ukoll il-mizuri ta’ segwitu, bhar-riezami tal-analizi tal-kawza ewlenija ta’ xi nuqqas ta’ konformita ewlieni u l-verifika

ta’ azzjonijiet preventivi u korrettivi implimentati mill-isponser.

L-Istati Membri ghandhom jaghmlu dawk il-proceduri u r-regoli disponibbli pubblikament.

2. L-Istati Membri ghandhom jiddefinixxu wkoll is-setghat tal-esperti mahtura biex jakkumpanjaw l-ispetturi.
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Artikolu 8
Spezzjonijiet minghajr avviz

L-ispezzjonijiet jistghu, fejn mehtieg, isiru minghajr avviz.

Artikolu 9
Kollaborazzjoni bejn l-Istati Membri

1. L-Istati Membri ghandhom jikkollaboraw ma’ xulxin, mal-Kummissjoni u mal-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini
ghall-izvilupp u ghat-titjib tal-istandards, rikonoxxuti b'mod komuni, ta’ spezzjonijiet ta’ prassi klinika tajba. Din il-
kollaborazzjoni tista’ tichu l-forma ta’ spezzjonijiet kongunti, processi u proceduri miftichma u ta’ kondivizjoni tal-
esperjenza u t-tahrig.

2. I-Kummissjoni ghandha taghmel ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku kwalunkwe dokument ta’ gwida fuq standards
rikonoxxuti b'mod komuni ghat-twettiq tal- spezzjonijiet, u li jigu zviluppati fkollaborazzjoni mal-Istati Membri u mal-
Agenzija Ewropea dwar il-Medicini.

3. L-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini ghandha tipprocessa u taghmel disponibbli ghall-Istati Membri l-informazz-
joni fuq l-ispezzjonijiet li jkun hemm mahsuba, skedati, jew imwettqa, sabiex tghin lill-Istati Membri jizguraw l-aktar uzu
efficjenti tar-rizorsi tal-ispezzjonijiet fl-ippjanar tal-ispezzonijiet taghhom.

4. L-Istati Membri jistghu jitolbu l-ghajnuna mill-awtorita nazzjonali kompetenti ta’ Stat Membru iehor fil-kwistjoni
tal-ispezzjoni.
Artikolu 10
Setghat tal-ispetturi
1.  L-ispezzjonijiet ghandhom jitwettqu minn spetturi mahtura mill-Istati Membri.

Sabiex tigi zgurata d-disponibbilta tal-hiliet necessarji ghal kull spezzjoni, l-Istati Membri jistghu jahtru timijiet ta’
spetturi u jahtru esperti bil-kwalifiki xierqa biex jakkumpanjaw lill-ispetturi.

2. L-ispetturi ghandhom ikunu intitolati jispezzjonaw is-siti tal-provi klinici, id-dokumenti, il-facilitajiet u r-rekords,
inkluzi r-rekords individwali tal-pazjenti, l-arrangamenti tal-kwalita, id-data u r-rizorsi u l-entitajiet l-ohra li l-awtorita
kompetenti tikkunsidrahom relatati mal-prova klinika.

3. Huma u jaghmlu spezzjoni, l-ispetturi ghandu jkollhom is-setgha li jidhlu f'siti, fbini iehor relatat, u li jaccessaw id-
data, inkluz ir-rekords tal-pazjenti individwali.

4. L-ispetturi ghandhom ikunu intitolati jaghmlu kopji tar-rekords u tal-kopji stampati, jipprintjaw ir-rekords
elettronici u jiehdu ritratti tal-bini u t-taghmir.

5. L-ispetturi ghandhom ikunu intitolati li jitolbu lil kwalunkwe rapprezentant jew membru tal-persunal tal-entita
spezzjonata jew lil kwalunkwe parti involuta fil-prova klinika ghal spjegazzjonijiet relatati mal-materja tas-suggett u mal-
ghan tal-ispezzjoni u li jirregistra t-twegiba.

6.  L-ispetturi ghandu jkollhom is-setgha li jikkuntattjaw lill-individwi tal-prova direttament, b'mod partikolari fkaz ta’
suspett ragonevoli li ma kinux infurmati b’mod adegwat fuq il-partecipazzjoni taghhom fil-prova klinika.

7. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-ispetturi b'mezzi xierqa ghall-identifikazzjoni taghhom.

8.  L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu qafas amministrattiv u legali biex jigi zgurat li spetturi minn Stati Membri
ohra, fuq talba u fejn xieraq, ikollhom access ghas-siti, ghal kwalunkwe bini ta’ kwalunkwe entita relatata mal-prova
klinika kif ukoll ghad-data relatata.
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Artikolu 11
Rikonoxximent tal-konkluzjonijiet tal-ispezzjoni

L-ispetturi ghandhom iwettqu spezzjonijiet fisem I-Unjoni. Ir-rizultati ta’ dawk l-ispezzjonijiet ghandhom jigu
rikonoxxuti mill-Istati Membri kollha.

Fil-kaz ta’ divergenzi bejn l-Istati Membri fir-rigward tal-verifika tal-konformita mal-legizlazzjoni applikabbli, l-Istati
Membri, jew l-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini fil-qafas tas-setghat taghha kif previst fir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), ghandhom jinfurmaw b'dan lill-Kummissjoni. Il-Kummissjoni,
wara li tikkonsulta lil dawk l-Istati Membri u lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, tista’ titlob li ssir spezzjoni mill-gdid.

Artikolu 12

Rizorsi

L-Istati Membri ghandhom jahtru numru adegwat ta’ spetturi biex jizguraw il-verifika effettiva tal-konformita tal-provi
klini¢i mar-rekwiziti applikabbli, kif ukoll ir-rappurtar fwaqtu tas-sejbiet tal-ispezzjoni.

Artikolu 13

Rekords u rapporti tal-ispezzjoni

Minghajr pregudizzju ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rapporti tal-ispezzjoni permezz tal-Portal tal-UE skont I-
Artikolu 78(6) tar-Regolament (UE) Nru 5362014, l-Istati Membri ghandhom izommu, ghal mill-inqas 25 sena, ir-
rekords relevanti tal-ispezzjonijiet nazzjonali kif ukoll tal-ispezzjonijiet imwettqa barra mit-territorju taghhom, inkluz
informazzjoni fuq ir-rizultat tal-ispezzjoni fir-rigward tal-istatus tal-konformita tal-prassi klinika tajba kif ukoll
kwalunkwe azzjoni mehuda mill-isponser jew mill-Istat Membru fis-segwitu tal-ispezzjoni. Ir-rapporti ta’ spezzjoni
pprezentati permezz tal-portal tal-UE ma ghandux ikun fihom data personali tas-suggetti tal-provi klinici.

Artikolu 14

Kunfidenzjalita

L-ispetturi u l-esperti mahturin ghat-tim tal-ispezzjoni ghandhom izommu l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni li jiksbu
access ghaliha bhala rizultat tal-ispezzjonijiet ta’ prassi klinika tajba.

KAPITOLU IV

DISPOZIZZ]ONUIET FINALI
Artikolu 15
Revoka

Id-Direttiva 2005/28/KE hija revokata mid-data msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 17.

Artikolu 16
Dispozizzjonijiet tranzitorji

Id-Direttiva 2005/28/KE, bl-eccezzjoni ghall-Kapitoli 5 u 6 taghha, ghandha tkompli tapplika ghall-provi klinici regolati
mid-Direttiva 2001/20/KE skont I-Artikolu 98 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014.

() Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (GUL 136, 30.4.2004, p. 1).
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Artikolu 17

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fI-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika beffett minn sitt xhur wara d-data tal-pubblikazzjoni fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea tal-avviz
imsemmi fl-Artikolu 82(3) tar-Regolament (UE) Nru 536/2014.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, -24 ta’ Marzu 2017.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
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