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ID-DIRETTIVA 2004/9/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-11 ta’ Frar ta’ 1-2004
dwar l-ispezzjoni u verifika ta’ prassi tajba ta’ laboratorji (GLP)

(Verzjoni kodifikata)
(Test b’relevanza ghall-EE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita’ Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Filwagqt 1i jagixxu skond il-procedura preskritta fl-Artikolu 251
tat-Trattat (2),

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kunsill 88/320/KEE tas-7 ta’ Gunju ta’
1-1988 dwar l-ispezzjoni u verifika ta’ Prassi Tajba ta’ Labo-
ratotji (GLP) (3) giet emendata b'mod sinjifikanti bosta
drabi. Fl-interessi ta’ carezza u razzjonalita’ tali Direttiva

ghandha tkun kodifikata.

(2)  L-applikazzjoni ta’ processi organizzazzjonali ta’ standard
u kondizzjonijiet taht liema studji ta’ laboratorji huma
ppjanati, maghmula, registrati u rapportati ghall-verifika
mhux klinika ta’ kimic¢i ghall-protezzjoni tal-bniedem,
annimali u ta’ l-ambjent, minn hawn ’il quddiem msejjah
bhala 1-“prassi tajba ta’ laboratorji”(GLP), jikkontribwixxi
ghar-riassikurazzjoni ta’ Stati Membri ghall-kwalita’ tad-
data tat-test generata.

(3)  Fl-Anness 2 ghal din id-DecIZjoni tat-12 ta’ Mejju ta’l-1981
dwar l-accettazzjoni komuni ta’ informazzjoni
fl-ezaminazzjoni ta’ kimici, [-Kunsill ta’ 1-Organizzazzjoni
ghal Koperazzjoni u Zvilupp Ekonomiku (OECD) addottat
principji ta’ prassi tajba ta’ laboratorji li huma accettati fil-
Komunita” u huma specifikati fil-Parlament Ewropew u
d-Direttiva tal-Kunsill 2004/10/KE tal-11 ta’ Frar ta’ -2004
dwar l-armonizzazzjoni ta’ ligijiet, regolamenti, dispoziz-
zjonijiet amministrattivi li jirrigwardaw l-applikazzjoni tal-
principji ta’ prassi tajba ta’ laboratorji u l-verifikazzjoni ta’
l-applikazzjonijiet taghhom ghat-testijiet fuq sustanzi
kimici (4).

() GUC 85, 08.04.2003, p. 137.

() Opinjoni tal-Parlament Ewropew ta’ I-1 ta’ Lulju ta’ 1-2003 (ghad ma
huwix ippubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali) u De¢lzjoni tal-Kunsill ta’ 1-20
ta’ Jannar ta’ 1-2004.

() GU L 145, tal-11.6.1988, p.35. Direttiva kif l-ahhar emendata
permezz tar-Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill (GU L 284, tal-31.10.2003, p. 1).

() Ara pagna 44 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.

(4)

==

Fit-tmexxija ta’ testijiet fuq kimicI, huwa mixtieq li s-sahha
ta’ l-isforz uman u rizorsi ta’ testjar ta’ laboratorji ma
ghandhomx ikunu mohlija minhabba I-bzZonn ghal testijiet
doppji minhabba differenzi fil-prassi tal-laboratorji minn
Stat Membru ghall-ichor. Dan japplika b’'mod partikolari
ghall-protezzjoni ta’ l-annimali li jirrikjedi li n-numru ta’
esperimenti fuq l-annimali jkunu ristretti in konformita’
mad-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE ta’ 1-24 ta’ Novem-
bru ta’ 1-1986 dwar l-approssimazzjoni ta’ ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ l-Istati
Membri li jirrigwardaw il-protezzjoni ta’ annimali uzati
ghall-esperimentazzjoni u ghanijiet xjentificl ohra (°).
Rikonoxximent komuni ta’ rizultati ta’ testijiet migjuba
permezz ta’ l-uzu ta’ metodi standard u rikonoxxuti huwa
kondizzjoni essenzali ghat-tnaqgis tan-numru ta’ esperi-
menti f'dan il-qasam.

[zda, sabiex ikun assigurat li d-data tat-test generata mil-
laboratorji fi Stat Membru huma wkoll rikonoxxuti minn
Stati Membri ohra, huwa necessarju li tkun provduta
sistema armonizzata ghall-ezaminazzjoni u spezzjoni ta’
labboraotrji sabiex jassigura li qeghdin jahdmu taht
kondizzjonijiet ta” GLP.

L-Istati Membri ghandhom jinnominaw l-awtoritajiet res-
ponsabbli sabiex iwettqu l-kontroll dwar konformita’ mall-
GLP.

Kumitat, li l-membri tieghu jkunu appuntati mill-Istati
Membri, jkun ta’ ghajnuna  lill-Kummissjoni
fl-applikazzjoni teknika ta’ din id-Direttiva u jikkopera
fl-isforzi tieghu sabiex jinkoraggixxi l-moviment hieles ta’
merkanzija minn rikonoxximent komuni mill-Istati
Membri ta’ proceduri ghall-konformita’ ta’ kontroll mall-
GLP. Il-Kumitat imtella’ permezz tad-Direttiva tal-Kunsill
67/548/KEE tas-27 ta Gunju ta 1-1967 dwar
l-approssimazzjoni ta’ ligijiet, regolamenti u dispozizzjo-
nijiet amministrattivi 1i jirrigwarda klassifikazzjoni,
pakkeggjar u tikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi (%) ghandu
jkun uzat ghal dan il-ghan.

Dak il-Kumitat jista’ jghin lill-Kummissjoni mhux biss
fl-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva Izda wkoll fil-
kontribuzzjoni tal-kambju ta’ informazzjoni u esperjenza
fdan il-qasam.

GU L 358, 18.12.1986, p. 1.

GU C 196, tas-16.8.1967, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata
permezz tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 807/2003 (GU L 122,
tas-16.5.2003, p. 36).
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(9)  I-mizuri necessatji ghall-implimentazzjoni ta’ din 2. L-awtoritajiet msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom

id-Direttiva ghandhom ikunu addottati in konformita’
mad-De¢lzjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju
ta’ 1-1999 li jistabbilixxi I-proceduri ghall-ezercizzju ta’
poteri ta’ implimentazzjoni moghtija lill-Kummissjoni (?).

(10) Din id-Direttiva ghandha tkun minghajr pregudizzju ghall-
obbligi ta’ I-Istati Membri li jikkoncernaw I-limiti ta’ Zmien
ghat-transposizzjoni tad-Direttivi stabbiliti fl-Anness II,
Parti B,

ADOTTATAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

1. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-ispezzjoni u verifika
tal-processi ta’ l-organizzazzjoni u l-kondizzjonijiet taht liema
studji laboratorji huma ppjanati, maghmula, registrati u rapportati
ghat-test mhux klinika, mahruga in konformita’ mar-regoli u
regolamenti, tal-kimicl kollha (ez. kosmeticl, kimicI industrijali,
prodotti medicinali, addittivi ta’ I-ikel, addittivi ta’ |-ghalf, pesticidi)
sabiex jezaminaw l-effett ta’ tali prodotti fuq il-bniedem,
l-annimali u l-ambjent.

2. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, “prassi tajba tal-
laboratorji”’(GLP), ghandha tfisser prassi tal-laboratorju mahrug in
konformita’ mall-principji stabbiliti fid-Direttiva 2004/10/KE.

3. Din id-Direttiva ma tikkoncernax l-interpretazzjoni u
evalwazzjoni ta’ rizultati tat-test.

Artikolu 2

1. Permezz tal-procedura stabbilita fl-Artikolu 3, I-Istati Membri
ghandhom jivverifikaw I-konformita’ mall-GLP ta’ kwalunkwe test
tal-laboratorju fit-territorju taghhom li jistqarru li juzaw GLP fit-
tmexxija ta’ testijiet fuq kimici.

2. Meta d-dispozizzjonijiet ta’ paragrafu 1 gew konformati magh-
hom, u r-rizultati ta’ l-ispezzjoni u l-verifika huma sodisfacenti,
I-Istat Membru in kwistjoni jista’ jipprovdi awtorizzazzjoni ta’
stqarrija minn laboratorju li hu u l-verifiki li jesegwixxu jikkon-
formaw mall-GLP, permezz tal-formula “Ezami ta’ konformita’
mall-GLP skond id-Direttiva 2004/9/KE fi... (data)”.

Artikolu 3

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtoritajiet responsabbli
ghall-ispezzjoni ta’ laboratorji fit-territorji taghhom u ghall-ezami
ta’ studji mahruga mil-laboratoriji li jezaminaw I-konformita’ mall-
GLP.

() GUL184,17.07.1999, p. 23.

jisspezzjonaw il-laboratorju u jezaminaw l-istudji in konformita’
mad-dispozizzjonijiet stabbiliti fl-Anness 1.

Artikolu 4

1. Kull sena, I-Istati Membri ghandhom itellghu rapport li jirri-
gwarda l-implimentazzjoni tal-GLP fit-territorju taghhom.

Dan ir-rapport ghandu jkollu lista tal-laboratorji spezzjonati,
id-data meta l-ispezzjoni sehhet u tagsira tal-konkluzjonijiet ta’
l-ispezzjoni.

2. Ir-rapporti ghandhom jintbghatu lill-Kummisjsoni kull sena,
mhux iktar tard mill-31 ta’ Marzu. II-Kummissjoni ghandha
tikkommunika dan lill-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 7(1).
[I-Kumitat jista’ jitlob informazzjoni addizzjonali ma’ dawk
l-elementi msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan Artikolu.

3. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li informazzjoni li hija
kummer¢jalment sensittiva u informazzjoni kondfidenzali ohra li
biha jgibu access bhala rizultat ta’ attivitajiet ta’ kontroll ta’ kon-
formita’ mall-GLP hija disponibbli biss lill-Kummissjoni, lill-
awtoriajiet nazzjonali regolatorji u awtoritajiet mahtura u lill-
sponsor laboratorju jew sponsor ta’ studju direttament koncernat
ma’ l-ispezzjoni partikolari jew ezami ta’ I-istudju.

4. l-ismijiet ta’ laboratorji soggetti ghall-ispezzjoni minn awto-
rita” mahtura, l-istat ta’ konformita’ mall-GLP u d-dati meta
l-ispezzjonijiet tal-laboratorji jew ezami ta’ studji gew kondotti
ghandhom ikunu kkunsidrati i huma kunfidenzali.

Artikolu 5

1. Minghajr pregudizzju ghal l-Artikolu 6, ir-rizultati ta’
spezzjonijiet tal-laboratorji u ezami ta’ l-istudji fuq konformita’
mall-GLP mahruga minn Stat Membru ghandhom ikunu jorbtu
fuq Stati Membri ohra.

2. Fejn Stat Membru jikkonsidra li laboratorju fit-territorju tieghu
li jistqarr konformita’ mall-GLP fil-fatt ma jikkonformax mall-GLP
sa l-integrita’ jew awtenticita’ ta’ l-istudji li jaghmel jista’ jkunu
kkompromessi, ghandu b’hekk jinforma I-Kummissjoni.
[I-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-Istati Membri l-ohra.

Artikolu 6

1. Fejn Stat Membru ghandu raguni bizzejjed li jemmen li labo-
ratorju fi Stat Membru iehor jistqarr li konformita’ mall-GLP ma
harigx test in konformita’ ma’ GLP, jista’ jitlob iktar informazzjoni
minn dak I-Istat Membru u b'mod partikolari jita’ jitlob ezami ta’
studju, possibbiliment flimkien ma’ spezzjoni gdida.
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Jekk ma huwix possibbli ghall-Istati Membri koncernati li jilhqu
ftehim, I-Istati Membri in kwistjoni ghandhom immedjatament
jinfurmaw lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummisjsoni, u jaghtu
ragjunijiet ghad-decIzjoni taghhom.

2. I-Kummissjoni ghandha tezamina mill-iktar fis possibbli
r-ragunijiet migjuba 'l quddiem mill-Istati Membri fil-Kumitat
imsemmi fl-Artikolu 7(1); ghandu imbaghad jiehu l-mizuri ade-
gwati in konformita’ mall-procedura msemmija fl-Artikolu 7(2).
Fdin il-konnessjoni jista’ jsagsi ghall-opinjonijiet ta’ esperti minn
awtoritajiet mahtura fl-Istati Membri.

3. Jekk il-Kummissjoni tikkonsidra li emendi ghal din id-Direttiva
huma necessarji sabiex jiddeterminaw il-materji msemmija fil-
paragrafu 1, ghandu jibda I-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 7(2)
b’ghan ghall-addozzjoni ta’ dawk l-emendi.

Artikolu 7

1. II-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat stabbilit
fl-Artikolu 29 tad-Direttiva 67/548/KEE, hawnhekk izjed “il qud-
diem” il-Kumitat.

2. Fejn issir riferenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw
I-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, wara li jkunu kkun-
sidrati d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

3. Il-perjodu ta’ Zmien stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni
1999/468KE ghandu jkun ta’ tliet xhur.

4. Il-Kumitrat ghandu jaddotta r-Regoli tieghu ta’ Procedura.

Artikolu 8

1. II-Kumitat jista’ jezamina kwalunkwe mistogsija li hija msem-
mija minnha mill-president tieghu jew fuq inizzjattiva tieghu stess
jew fuq talba ta’ rapprezentant ta’ Stat Membru, li jikkoncerna
l-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva u b’'mod partikolari ghal
dak li jirrigwarda:

— kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet mahtura mill-Istati
Membri u materji amministrattivi i jigu minn
implimentazzjoni tal-GLP, u

— il-kambju ta’ informazzjoni fuq it-tahrig ta’ spetturi.

2. L-emendi necessarji ghall-addattament tal-formula msemmija
fl-Artikolu 2(2) u ta’ I-Anness I li jiehdu in konsiderazzjoni
l-progress tekniku ghandhom ikunu addottati in konformita’
mall-procedura msemmija fl-Artikolu 7(2).

Artikolu 9

Direttiva 88/320/KEE hija hawnhekk imhassra, minghajr
pregudizzju ghall-obbligazzjonijiet ta’ I-Istati Membri i
jikkonc¢ernaw il-limiti ta’ hin ghat-trasportazzjoni ta’ tali Direttivi
kif stabbiliti fl-Anness I, Parti B.

Referenzi maghmula lid-Direttiva mhassra ghandhom ikunu
mfissra bhala li huma maghmula ghal din id-Direttiva u
ghandhom ikunu moqrija in konformita’ mal-lista ta’ korelazzjoni
fl-Anness IIL

Artikolu 10

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-20 jum
mill-pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 11

Din id-Direttiva gieghda tigi indirizzata lill-Istati Membri.

Maggmul Strasbourg, 11 ta’ Frar ta’ 1-2004.
Ghall-Parlament Ewropew Fisem il-Kunsill
1I-President 1I-President

p. COX M. McDOWELL
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L-ANNESS I

Id-dispozizzjonijiet ghall-ispezzjoni u verifika ta” GLP li huma misjuba f'Partijiet A u B huma dawk misjuba fl-Annessi
I (Gwidi ghal proceduri ta’ kontroll ta’ konformita’ ghal prassi tajba tal-laboratorji) u Il (Gwida ghat-tmexxija ta’
spezzjonijiet ta’ facilita’ ta’ test) rispettivament tal-Kunsill tal-OECD De¢lzjoni-Rakkommandazzjoni fuq konformita’
ma’ principji ta’ prassi tajba tal-laboratorji (C(89)87(Finali)) tat-2 ta’ Ottubru ta’ 1-1989 kif rivedut mid-DeclIzjoni
tal-Kunsill tal-OECD li jemenda l-Annessi ghall-Kunsill Decizjoni-Rakkommandazzjoni dwar konformita® ma’
principji ta’ prassi tajba tal-laboratorji tad-9 ta’ Marzu ta’ 1-1995 (C(95)8(Finali)).

PARTI A

GWIDI RIVEDUTI GHALL-PROCEDURI TA’ KONTROLL TA’ KONFORMITA’ MALL-GLP

Sabiex jiffacilita accettazzjoni reciproka tad-data tal-verifika generata lill-Awtoritajiet Regolatorji tal-pajjizi membri
tal-OECD, armonizzazzjoni tal-proceduri addottati sabiex jikkontrollaw il-konformita” mall-GLP, kif ukoll
komparabilita’ tal-kwalita’ u hruxija taghhom, huma essenzali. L-ghan ta’ din il-parti ta’ I-Anness hija li tipprovdi gwida
ta’ prassi dettaljati lill-Istati Membri dwar l-istruttura, mekkanizmi u proceduri li ghandhom jaddottaw meta
jistabbilixxu programmi ta’ kontroll ta’ konformita’ mall-GLP nazzjonali sabiex dawn il-programmi jistghu jkunu
accettati b'mod internazzjonali.

Huwa rikonoxxut li I-Istati Membri jaddottaw principji tal-GLP u jistabbilixxu proceduri ta’ kontroll ta’ konformita’
skond il-prassi legali nazzjonali u amministrattivi, u skond il-prijoritajiet li jaghtu ghal, per ezempju l-iskop ta’ koperta
inizzjali u sussegwenti mall-kategoriji ta’ kimici u tipi ta’ verifika. Billi -Istati Membri jistghu jistabbilixxu iktar minn
Awtorita’ ta” Kontroll tal-GLP wahda minhabba l-istruttura legali taghhom ghall-kontroll tal-kimici, iktar minn
programm ta’ konformita’ tal-GLP jista’ jkun stabbilit. Il-gwida stabbilita fil-paragrafi segwenti jikkoncernaw kull
wiehed minn dawn I-Awtoritajiet u programmi ta’ konformita’, kif xieraq.

Tifsiriet tat-termini
It-tifsiriet ta’ termini tal-prinicpji ta’ I-OECD tal-prassi tajba tal-laboratorji addottati fl-Artikolu 1 tad-Direttiva

2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill huma applikabbli ghal din il-parti ta’ dan I-Anness. Madankollu,
it-tifisiriet segwenti japplikaw:

- prindipji tal-GLP: prin¢ipji ta’ prassi tajba tal-laboratorji li huma konsistenti mall-prinicpji tal-OECD tal-prassi tajba
tal-laboratorji kif addotatti fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2004/10/KE,

kontroll ta” konformita’ tal-GLP: l-ispezzjoni tal-perjodu tal-facilitajiet tat-test ufjew ezami tal-istudji ghall-ghan ta’
zamma mall-verifika tal-prini¢pji tal-GLP,

- programm ta’ konformita’ tal-GLP (nazzjonali): l-iskema partikolari stabbilita minn Stat Membru sabiex jikkontrolla
konformita’ mall-GLP permezz ta’ facilitajiet tat-test fit-territorji taghhom, permezz ta’ spezzjonijiet u ezami ta’
Listudji,

Awtorita’ tal-Kontroll tal-GLP (nazzjonali): korp stabbilit fi Stat Membru bresponsabbilita’ ghall-kontroll
tal-konformita’ mall-GLP ta’ facilitajiet tat-test fit-territorji taghhom u ghal liberazzjoni ta’ funzjonijiet ohra li
jirrigwardaw il-GLP kif jista’ jkun determinat b'mod nazzjonali. Huwa mifhum li iktar minn korp wiched jista’ jkun
stabbilit fi Stat Membru,

spezzjoni ta’ facilita’ tat-test: ezami fuq il-post tal-proceduri ta’ facilita’ tat-test u prassi sabiex jezaminaw il-grad ta’
konformita’ mall-principji ta” GLP. Matul l-ispezzjonijiet, l-istrutturi ta’ l-imaniggjar u proceduri ta’ operazzjoni ta’
facilita’ tat-test huma ezaminati, personnel tekni¢i principali huma intervistati, u l-kwalitd’ u integrita’ ta’
l-informazzjoni generata mill-facilita’ hija ezaminata u rapportata,

- ezami ta’ l-istudju: paragaun ta’ data primarja u registri assocjati bir-rapport inizzjali u finali sabiex jiddeterminaw
jekk id-data primarja gietx registrata b’mod ezatt, sabiex tiddetermina jekk it-test kienetx mahruga in konformita’
mall-pjan ta’ l-istudju u proceduri standard li joperaw, li jgibu informazzjoni addizzjonali mhux provduta
fitr-rapport, u jistabbilixxi jekk prassi kienux uzati fl-izvilupp ta’ informazzjoni li tfixxkel il-validita’ taghhom,

spettur: persuna li tahgmel l-ispezzjonijiet ta’ facilita’ tat-test u ezami ta’ l-istudji fisem 1-Awtorita’ ta’ Kontroll tal-GLP
(nazzjonali),

stat ta’ konformita’ mall-GLP: il-livell ta’ Zamma ta’ facilita’ tat-test mall-principji tal-GLP kif ezaminati mill-Awtorita’
tal-Kontroll tal-GLP (nazzjoanli),

Awtorita’ Regolatorja: korp nazzjonali b'responsabbilita’ nazzjonali ghall-aspetti ta’ kontroll tal-kimici.
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Komponenti ta’ konformita tal-proceduri ta’ kontroll tal-prassi tajba tal-laboratorji
Amministrazzjoni

Programm ta’ konformita’ mall-GLP (nazzjoanli) ghandu jkun ir-responsabbilita’ ta’ korp kostitwict sew u legalment
rikonoxxut li ghandu impjegati adegwati u li jahdmu fi struttura amministrattiv definit.

L-Istati Membri ghandhom:

— jassiguraw li l-Awtorita’ ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali) hija direttament responsabbli ghal “tim” adegwat ta’
spetturi li ghandhom il-kompetenza teknika/xjentifika jew hija fl-ahhar nett responsabbli ghal tali tim,

— jippubblikaw dokumenti li jirrigwardaw l-addozzjoni tal-principji tal-GLP fit-territorji taghhom,

— jippubblikaw dokumenti li jipprovdu dettalji tal-programm ta’ konformita’ mall-GLP (nazzjoanli), inkluz
informazzjoni dwar l-istruttura legali u amministrattiva li bih il-programm jopera u referenzi ghal atti pubblikati,
dokumenti normattivi (ez, regolamenti, kodi¢I ta’ prassi, manwali ta’ spezzjoni, noti ta’ gwida, perjodicl ta’

spezzjonijiet ufjew kriterji ghall-iskemi ta’ spezzjoni ecc.,

— Izzommu registri ta’ facilitajiet tat-test (u l-istat ta’ konformita’ tal-GLP taghhom) u ta’ l-istudji ezaminati kemm
ghall-ghanijiet nazzjonali kif ukoll internazzjonali.

Kunfidenzalita

Awtoritajiet ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali) jkollhom access ghal informazzjoni kummercjalment prezzjuza u,
fokkazjoni, jistghu wkoll jkollhom bzonn inehhu dokumenti kummer¢jalment sensittivi minn facilita’ tat-test jew
jirreferu ghalihom fid-dettall fir-rapporti taghhom.

L-Istati Membri ghandhom:

— jaghmlu dispozizzjoni ghall-manteniment ta’ kunfidenzalita’, mhux biss minn spetturi Izda wkoll minn persuni
ohra kwalunkwe li jkollhom access ghall-informazzjoni kunfidenzali bhala rizultat ta’ l-attivitajiet ta’ kontroll
tal-konformita’ mall-GLP,

— jassiguraw li, sakemm l-informazzjoni kollha kummerjalemnt sensittiva u kunfidenzali giet esegwieta, rapporti ta’

spezzjonijiet ta’ verifika tal-facilita’ u ezami tal-istudji huma disponibbli lill-Awtoritajiet Regolatorji u, fejn
adegwat, lill-facilitajiet tat-test spezzjonati jew koncernati b’ezami ta’ studji ufjew sponsors ta’ studji.

Personnel u tahrig
L-Awtoritajiet ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali) ghandhom:
— jassiguraw li numru adegwat ta’ spetturi disponibbli.
In-numru ta’ spetturi mehtiega jiddependi fuq;
(a) in-numru ta’ facilitajiet tat-test involuti fil-programm ta’ konformita’ tal-GLP (nazzjonali);
(b) il-frekwenza b'liema l-istat ta” konformita’ tal-GLP tal-verifiki tal-facilitajiet huwa ezaminat;
(¢) in-numru u komplessita’ ta’ l-istudji mehuda b'dawk il-facilitajiet tat-test;
(d) in-numru ta’ l-ispezzjonijiet specjali jew ezamijiet mitluba mill-Awtoritajiet Regolatorji,
— jassiguraw li spetturi huma kwalifikati u mharga b'mod adegwat.

L-ispetturi ghandu jkollhom kwalifiki u esperjenza prattika fl-ambitu ta’ dixxiplini xjentifi¢l relevanti mat-testjar
tal-kimici. L-awtoritajiet ta” kontroll tal-GLP (nazzjonali) ghandhom:

(a) jassiguraw li arrangamenti huma maghmula ghall-istharrig adegwat ta’ spetturi tal-GLP, mehuda in
konsiderazzjoni l-kwalifiki u esperjenza taghhom individwali;

(b) jinkoraggixxu konsultazzjoni, inkluz attivitajiet ta’ stharrig kongunt fejn necessarju, ma’ l-impjegati ta’
l-Awtoritajiet ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali) fpajjizi membri ohra tal-OECD sabiex jippromovu
armonizzazzjoni internazzjonali fl-interpretazzjoni u applikazzjoni tal-principji ta’ GLP, u fil-kontroll ta’
konformita’ ma’ tali principji,

— jassiguraw li personnel ta’ spezzjoni., inkluz esperti b’kuntratt, ma ghandhomx interessi finanzjarji jew interessi
ohra fil-facilitajiet tat-test spezzzjonati, l-istudji ezaminati jew il-kumpaniji li hallsu tali studji,

— jipprovdu spezzjonijiet b'mezzi adegwati ta’ identifikazzjoni (ez. karta ta’ l-identita).
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Spetturi jistghu jkunu:
— impjegati permanenti ta’ I-Awtorita’ ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali),
— impjegati permanenti ta’ korp separat mill-Awtorita’ ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali), jew

— impjegati b’kuntratt, jew b’kwalunkwe mod ichor, mill-Awtorita’ ta” Kontroll tal-GLP (nazzjoanli) sabiex jaghmlu
spezzjonijiet ta’ facilitajiet tat-test jew ezami ta’ l-istudji.

Fl-ahhar zewg kazijiet, l-Awtorita’ ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali) ghandu jkollha r-responsabbilita’ ta’ l-ahhar
ghad-determinazzjoni ta’ l-istat ta’ konformita’ tal-GLP ta’ verifiki ta’ facilitajiet u I-kwalita’[accettabbilita’ ta’ ezami ta’
studju, u ghat-tehid ta’ kwalunkwe azzjoni bbazata fuq ir-rizultati ta’ spezzjonijiet ta’ facilita’ tat-test jew ezamijiet ta’
l-istudji 1i jistghu jkunu necessarji.

Programmi ta’ konformita’ mall-GLP (nazzjonali)

Kontroll ta’ konformita’ mall-GLP huwa mahsub li jassigura jekk il-facilitajiet tat-test implimentaw il-principji
ghat-tmexxija ta’ studji u huma kapacl li jassiguraw li d-data li tirrizulta hija ta’ kwalita’ adegwata. Kif indikat hawn
fuq, I-Istati Membri ghandhom jippubblikaw id-dettalji tal-programmi taghhom ta’ konformita’ mall-GLP (nazzjonali).
Tali informazzjoni ghandha,inter alia:

— tiddefinixxi l-iskop u d-dags tal-programm.

Programm ta’ konformita’ mall-GLP (nazzjonali) jista’ jkopri biss sensiela limitata ta’ kimicl, per ezempju, kimicl
industrijali, pesticidi, farmakewticl, et¢, jew jista’ jinkludi I-kimicl kollha. L-iskop ghall-kontroll ghall-konformita’
ghandhom ikunu mfissra, kemm mill-aspett tal-kategoriji ta’ kimici u ghat-tipi tat-testijiet soggetti ghaliha, per
ezempiju, fiziku, kimiku, tossikologiku ufjew ekotossikologléi,

— tipprovdi indikazzjoni ghall-mekkanizmu fejn il-verifiki tal-facilitajiet jidhlu fil-programm.

L-applikazzjoni ta’ principji tal-GLP ghad-data tas-sigurta’ tas-sahha u ta’ l-ambjent migjub ghall-ghanijiet
regolatorji jista’ jkun obbligatorju. Mekkanizmu ghandu jkun disponibbli fejn facilitajiet tat-test jista’ jkollhom
il-konformita’ taghhom mall-prin¢ipji tal-GLP kontrollati mill-Awtorita’ ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali) adegwat,

— jipprovdi informazzjoni dwar kategoriji ta’ spezzjonijiet/ezamijiet ta’ studji tal-verifiki tal-facilita’.
Programm ta’ konformita’ mall-GLP (nazzjonali) ghandu jinkludi:

(a) dispozizzjoni ghall-ispezzjonijiet ta’ facilita’ tat-test. Dawn l-ispezzjonijiet jinkludu kemm spezzjoni ta’ facilita’
tat-test generali u ezami ta’ l-istudju ta’ wiehed jew iktar studji kompluti li jkomplu;

(b) dispozizzjoni ghal spezzjonijiet/ezamijiet ta’ studji ta’ facilita’ tat-test specjali fuq it-talba ta’ Awtorita’
Regolatorju, per ezempju, migjuba b'verifika gejja minn sottomissjoni ta’ informazzjoni lil Awtorita’
Regolatorja,

— jispjega l-poteri ta’ spetturi ghad-dhul ffacilitajiet tat-test u l-access taghhom ghad-data mizmuma permezz ta’
facilitajiet tat-test (inkluz kampjuni, SOPs (proceduri standard li joperaw) dokumentazzjoni ohra, ecc).

Filwaqt li spetturi li jkunu jridu normalment jidhlu ffacilitajiet tat-test kontra r-rieda ta’ l-imaniggjar tal-facilita’,
cirkostanzi jistghu jezestu fejn dhul ghall-facilita’ tat-test jew access ghad-data huwa essenzali sabiex jipproteggu
s-sahha pubblika jew l-ambjent. Il-poteri disponibbli ghall-Awtorita’ ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali) fejn tali
kazijiet ghandhom ikunu mfissra,

— jiddeskrivi l-ispezzjoni tal-facilita’ tat-test u proceduri ta’ ezami ta’ l-istudju ghall-verifika ta’ konformita’ mall-GLP.

Id-dokumentazzjoni ghandha tindika l-proceduri li jkunu uzati sabiex jezminaw kemm il-processi ta’
organizzazzjoni u l-kondizzjonijiet taht liema studji huma ppjanati, maghmula, kontrollati u registrati. Gwida ghal
tali proceduri hija disponibbli fparti B ta’ dan 1-Anness,

— jiddeskrivi l-azzjonijiet li jistghu jittichdu bhala spezzjonijiet ta’ wara I-facilita’ tat-test u ezamijiet ta’ l-istudji.
Segwiment ghall-ispezzjonijiet tal-facilita’ tat-test u ezamijiet ta’ l-istudji

Meta spezzjoni ta’ facilita’ tat-test jew ezami ta’ l-istudju sehhet, l-ispettur ghandu jipprepara rapport bil-miktub
tas-sejbiet.
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L-Istati Membri ghandhom jiehdu azzjoni fejn devjazzjonijiet minn principji tal-GLP huma misjuba matul jew wara
spezzjoni ta’ facilita’ tat-test jew ezami ta’ l-istudju. L-azzjonijiet adegwati ghandhom ikunu deskritti fdokumenti
mill-Awtorita’ ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali).

Jekk spezzjoni ta’ facilita’ tat-test jew ezami ta’ l-istudju juri biss devjazzjonijiet minimi mill-prin¢ipji tal-GLP, il-facilita’
ghandha tkun mehtiega sabiex tikkoreggl tali devjazzjonijiet zghar. L-ispettur jista’ jkollu bzonn, fi Zmien xierag, li
jirritorna lejn il-facilita’ sabiex jivverifika li korrezzjonijiet gew introdotti.

Fejn l-ebda devjazzjonijiet, jew devjazzjonijiet zghar biss instabu, l-Awotrita’ ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali) tista’:

— tohrog stqarrija li 1-facilita’ tat-test giet spezzjonata u misjuba li qeghda topera in konformita’ mall-principji
tal-GLP. Id-data ta’ l-ispezzjonijiet u, jekk adegwat, il-kategoriji tat-test spezzjonata fil-facilita’ tat-test fdak
1z-zmien ghandu jkun inkluz. Tali stqarrijiet jistghu jkunu uzati sabiex jipprovdu informazzjoni ghall-Awtoritajiet
ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali) fpajjizi memebri ohra tal-OECD,

ufjew

— tipprovdi lill-Awtorita’ Regolatorja li talbet ezami ta’ l-istudju b'rapport dettaljat tas-sejbiet.

Fejn devjazzjonijiet serji huma misjuba, azzjoni mehuda mill-Awtoritajiet ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali) jiddependu
fuq I¢-cirkostanzi partikolari ta” kull kaz u d-dispozizzjonijiet legali jew amministrattivi taht liema kontroll ta’
konformita’ mall-GLP gie stabbilit fil-pajjizi taghhom. Azzjonijiet li jistghu jittiehdu jinkludu, Izda ma humix limitati,
ghas-segwenti:

— hrug ta’ stqarrija, li taghti d-dettalji ta’ inadekwatenzi jew problemi misjuba li jistghu jaffettwaw l-validita’ ta’
l-istudji mahruga fil-facilita’ tat-test,

— hrug ta’ rakkommandazzjoni lil Awtorita’ Regolatorja li studju gie rrifjutat,

— sospensjoni ta’ spezzjonijiet tal-facilita’ tat-test jew ezamijiet ta’ l-istudji ta’ facilita’ tat-test u, per ezempju u fejn
amministrattivilment possibbli, tnehhija tal-facilita’ tat-test mill-programm ta’ konformita’ mall-GLP (nazzjonali)
jew minn kwalunkwe lista jew registru ezistenti ta’ facilitajiet tat-test soggetti ghall-ispezzjonijiet tal-facilita’ tat-test
tal-GLP,

— htiega li stqarrija li tispejega b'mod dettaljat d-devjazzjonijiet li jkunu mehmuza ghal rapporti ta’ studju specifiku,

— azzjoni mill-qrati, fejn garantit b’¢irkostanzi u fejn proceduri legalifamministrattivi hekk jippermettu.

Proceduri ta’ I-appelli

Problemi, jew differenzi ta’ opinjoni, bejn spetturi u maniggjar ta’ facilita’ tat-test normalment huma risolvuti matul
il-kors ta’ I-ispezzjoni tal-facilita’ tat-test jew ezami ta’ l-istudju. Madankollu, ma huwix dejjem possibbli ghal ftehim
li jkun milhug. Procedura ghandha tezisti fejn facilita’ tat-test tista’ taghmel rapprezentazzjonijiet ghar-rizultat ta’
l-ispezzjoni tal-facilita’ tat-test jew ezami ta’ l-istudju ghall-kontroll tal-konformita’ mall-GLP ufjew dawk li
jirrigwardaw l-azzjoni li 1-Awtorita’ tal-Kontroll tal-GLP tipproponi li taghmel.

PARTI B

GWIDA REVEDUTA GHAT-TWETTIQ TA’ L-ISPEZZJONIJIET TAL-FACILITA’ U EZAMIJIET TA’
L-ISTUDJU

Dahla

L-ghan ta’ din il-parti ta’ -Anness hija li tipprovdi gwida ghat-twettiq ta’ l-ispezzjonijiet tal-facilita’ tat-test u ezamijiet
ta’ l-istudju li jkunu accettatati b'mod komuni mill-pajjizi membri tal-OECD. Huwa princ¢iplament koncernat ma’
l-ispezzjonijiet tal-facilita’ tat-test, attivita’ li tokkupa hafna mill-hin ta’ l-ispetturi tal-GLP. Spezzjoni tal-facilita’ tat-test
s-soltu tinkludi ezami ta’ l-istudju jew ezami bhala parti mill-ispezzjoni, Izda ezamijiet ta’ l-istudju jkunu jridu wkoll
jkunu mwettqa minn zmien ghal zmien fuq talba, per ezempju, ta’ Awtorita’ Regolatorja. Gwida generali ghat-twettiq
ta’ l-ezamijiet ta’ l-istudju jkunu misjuba fl-ahhar ta’ dan 1-Anness.
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Spezzjonijiet tal-facilita’ tat-test huma mwettqa sabiex jiddeterminaw il-grad ta’ konformita’ ta’ facilitajiet tat-test u
studji mall-principji tal-GLP u jiddeterminaw l-integrita’ ta’ data sabiex tassigura li data li tirrizulta hija ta’ kwalita’
adegwata ghall-ezami u ftehim ta’ declzjoni mill-Awtoritajiet Regolatorju nazzjonali. Jirrizultaw frapporti li
jiddeskrivu l-grad ta’ twettiq ta’ facilita’ tat-test mall-principji tal-GLP. Spezzjonijiet ta’ facilita’ tat-test ghandhom ikunu
mwettqa fuq bazi regolari, ta’ rutina sabiex ikunu stabbiliti u mizmuma r-registri ta’ l-istat ta’ konformita’ mall-GLP
ta’ facilita’ tat-test.

Kjarifika ahjar ta’ hafna mill-punti fdin il-parti ta’ dan I-Anness jistghu jkunu miksuba permezz ta’ referenza
ghad-dokumenti ta’ konsensus tal-OECD dwar il-GLP (fuq, ez., ir-rwol u r-responsabbilitajiet tad-direttur ta’ l-istudji.

Tifsiriet tat-termini

It-tifsiriet tat-termini fil-principji tal-OECD tal-GLP addottati fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2004/10/KE u fParti A ta’ dan
l-Anness huma applikabbli ghal din il-parti ta’ dan l-Anness.

Spezzjonijiet ta’ facilita’ tat-test

spezzjonijiet ghall-konformita’ mall-prin¢ipji tal-GLP jistghu jsehhu fkwalunkwe facilita’ tat-test li tiggenera data ta’
sigurta’ dwar is-sahha u l-ambjent ghall-ghanijiet regolatorji. spezzjonijiet jistghu jkunu mehtiega sabiex tkun
ezaminata data li tirrigwarda I-proprjetajiet fizicl, kimicl, tossikologl¢l jew ekotossikologlcl ta’ sustanza jew
preparazzjoni. Féerti kazijiet, l-ispetturi jistghu jkollhom bzonn ghajnuna minn esperti f'dixxipplini partikolari.

Id-diversita’ wiesgha ta’ facilitajiet (ftermini kemm ta’ pjannar fiziku u struttura ta’ imaniggjar), flimkien
mall-varjetajiet ta’ tipi ta’ studji li jiltaqghu maghhom l-ispetturi, ifissru li l-ispetturi ghandhom juzaw il-gudizzju

taghhom stess sabiex jezaminaw il-grad u l-livell ta’ konformita’ mall-principji tal-GLP. Madankollu, l-ispetturi
ghandhom jirsistu ghall-approc¢ konsistenti fl-evalwazzjoni taghhom jekk, fil-kaz ta’ facilita’ tat-test partikolari jew
studji, livell adegwat ta’ konformita’ ma’ kull prin¢ipju tal-GLP gie miksub.

Fit-tagsimiet segwenti, gwida hija provduta dwar l-aspetti varji tal-facilita’ tat-test, inkluz il-personnel taghhom u
l-proceduri, li x'aktarx ikunu ezaminati mill-ispetturi. Fkull tagsima, hemm stqarrija b'ghan, kif ukoll lista spjegata ta’
oggetti specificl i jistghu jkunu kkunsidrati matul il-kors ta’ spezzjoni tal-facilita’ tat-test. Dawn il-listi ma humix
mahsuba biex ikunu komprensivi u ma ghandhomx ikunu megjusa bhala tali.

L-ispetturi ma ghandhomx jikkonc¢ernaw ruhhom mad-disinn xjentifiku ta’ I-istudju jew l-interpretazzjoni tal-kisbiet
ta’ l-istudji ghal dak i jirrigwarda r-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew l-ambjent. Dawn l-aspetti huma r-responsabiblita’
ma’ dawk I-Awtoritajiet Regolatorji ghal liema data hija mibghuta ghall-ghanijiet regolatorji.

spezzjonijiet ta’ facilita’ tat-test u ezamijiet ta’ l-istudji b'mod inevitabbli jiddisturbaw ix-xoghol normali ffacilita’.

L-ispetturi ghandhom ghalhekk jesegwixxu x-xoghol taghhom b'mod ippjanat sew u, sakemm huwa pratikabbli,
jirrispettaw ix-xewqat ta’ l-imaniggjar tal-facilita’ tat-test ghad-dewmien taz-zjajjar ghal certi sezzjonijiet tal-facilita’.

L-ispetturi, waqt li jwettqu l-ispezzjonijiet tal-facilita’ tat-test u ezamijiet ta’ l-istudju, ikollhom access ghal
informazzjoni kunfidenzali u kummer¢jalment prezzjuza. Huwa essenzali li jassiguraw li tali informazzjoni hija

murija minn personnel awtorizzat biss. Ir-responsabbilitajiet taghhom f'dan ir-rigward ikun stabbilit fil-programm ta’
kontroll ta’ konformita’ mall-GLP (nazzjonali) taghhom.

Proceduri ta’ spezzjoni

Spezzjoni minn gabel

Ghan: sabiex jiffamiljarizza l-ispettur bil-facilita’ li ser ikun spezzjonat ghal dak i jirrigwarda l-istruttura ta’ imaniggjar,
pjan fiziku ta’ bini u medda ta’ studji.

Qabel it-twettuq ta’ spezzjoni tal-facilita’ tat-test jew ezami ta’ l-istudju, l-ispetturi ghandhom jiffamiljarizzaw ruhhom
mall-facilita’ li ghandha tkun invistata. kwalunkwe informazzjoni ezistenti fuq il-facilita’ ghandha tkun riveduta. Din
tista’ tinkludi rapporti ta’ spezzjoni ta’ qabel, il-pjan tal-facilita’, pjanti ta’ organizzazzjoni, rapporti ta’ studji, protokolli
u curricula vitae (CVs) ta’ personnel. Tali dokumenti jkunu jipprovdu informazjzoni dwar:

— it-tip, dags u pjan tal-facilita’,
— il-medda ta’ l-istudji li x’aktarx jiltaqghu maghhom matul l-ispezzjoni,

— l-istruttura ta’ l-imaniggjar tal-facilita’.
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L-ispetturi ghandhom jinnotaw, b'mod partikolari, kwalunkwe defi¢jenzi minn spezzjonijiet ta’ facilita’ tat-test li
sehhew gabel. Fejn I-ebda spezzjonijiet ta’ facilitajiet tat-test gew imwettqa gabel, zjara minn gabel tista’ ssir sabiex
tkun miksuba informazzjoni relevanti.

I-facilitajiet tat-test jistghu jkunu nfurmati bid-data u I-hin tal-wassla ta’ l-ispettur, l-ghan taz-zjara taghhom u kemm
huma mistennija li jdumu fuq il-post. Dan jista’ jippermetti il-facilita’ tat-test li tassigura li I-personnel u
d-dokumentazzjoni adegwat huwa disponibbli. Fkazijiet fejn dokumenti jew registri partikolari ghandhom ikunu

ezaminati, tista’ tkun ta’ ghajnuna li dawn jkunu identifikati mall-facilita’ tat-test minn qabel 1z-Zjara sabiex ikunu
immedjatament disponnibli matul l-ispezzjoni tal-fa¢ilita’ tat-test.

Bidu tal-konferenza

Ghan: sabiex tinforma l-manigment u l-istaff tal-facilita’ ta’ I-ghan ghall-ispezzjoni tal-facilita’ tat-test jew ezami ta’
l-istudju li ser isehh, u sabiex jiddentifika l-ogsma tal-facilita’, studju/studji maghzula ghall-ezami, dokumenti u
personnel li x’aktarx ikunu nvoluti.

Id-dettalji amministrattivi u pratti¢l ta’ spezzjoni tal-facilita’ tat-test jew ezami ta’ l-istudju ghandu jkun diskuss
mall-manigment tal-fa¢ilita’ fil-bidu taz-zjara. Fil-bidu tal-konferenza, l-ispetturi ghandhom:

— jippjanaw l-ghan u l-iskop taz-zjara,

— jiddeskrivu d-dokumentazzjoni li tkun mehtiega ghall-ispezzjoni tal-facilita’ tat-test, bhal-listi ta’ l-istudji li
ghadhom ghaddejjin u dawk li huma lesti, pjanijiet ta’ l-istudji, proceduri li joperaw l-istandards, rapporti ta’
l-istudji, ecc. Access ghal, u jekk hemm bzonn, arrangamenti ghall-kopji tad-dokumenti relevanti ghandhom
ikunu miftehma fdan il-hin,

— jiccaraw jew jitolbu informazzjoni ghall-istruttura ta’ l-imaniggjar (organizzazzjoni) u personnel tal-facilita’,

— jitolbu informazzjoni ghat-twettiq ta’ l-istudji mhux soggetti ghall-principji tal-GLP fl-ogsma tal-facilita’ tat-test
fejn studji tal-GLP qeghdin jitwettqu,

— jaghmlu dokumentazzjoni inizzjali ghall-partijiet tal-facilita’ li ghandhom ikunu koperti matul l-ispezzjoni
tal-facilita’ tat-test,

— jiddeskrivu d-dokumenti u I-kampjuni li jkunu mehtiega ghall-istudju/studji li ghadhom ghaddejjin jew li huma
lesti maghzula ghall-ezami ta’ l-istudju,

— jindikaw li konfernza ta’ -gheluq isehh mat-tlestija ta’ l-ispezzjoni.

Qabel jipprocedu iktar bl-ispezzjoni tal-facilita’ tal-verifika, huwa konvenjenti ghall-ispettur(i) li jistabbilixxu kuntatt
mall-unit ta’ l-assigurazzjoni ta’ kwalitd’ (QA) tal-facilita’.

Bhala regola generali, meta tkun spezzjonata facilita’, l-ispetturi isibuha utili li jkunu akkumpajnati b’membru tal-unit
tal-AK.

Spetturi jistghu jkunu jixtieq li jitolbu li kamra tkun imwarrba ghalihom ghall-ezaminazzjoni ta’ dokumenti u
attivitajiet ohra.

Organizzazzjonijiet u personnel

Ghan: ikun stabbilit jekk il-fac¢ilita’ tal-verifika ghandix bizzejjed personnel kwalifikati, rizorsi ta’ l-istaff u serivizzi ta’
l-ghajnuna ghall-varjeta’ u numru ta’ studji mehuda; jekk l-istruttura organizzazzjonali hijix adegwata, u jekk
il-manigment tistabbilixix politika li tirrigwarda l-istharrig u sorvelljanza adegwata ta’ l-istaff ghall-istudji mehuda
fil-facilita’.

[l-manigment ghandu jkun mitlub sabiex jipproducI ¢erti dokumenti, bhal:

— pjanijiet,

— Kkarti ta’ limmaniggjar tal-facilita’ u organizzazzjonijiet xjentifici,

— (Vs tal-personnel involutoi fit-tip(i) ta’ studji maghzula ghall-ezami ta’ l-istudju,

— lista/listi ta’ studji li ghadhom ghaddejjin u dawk li huma lesti b'informazzjoni fuq it-tip ta’ studju, dati ta’
bidu/tlsetija, sistema tal-verifika, metodu ta’ applikazzjoni tas-sustanza tal-verifika u l-isem tad-direttur ta’ l-istudju,

— politika tas-sorvelljanza tas-sahha ta’ l-istaff,

— deskrizzjonijiet tax-xoghol ta’ l-istaff u programmi ta’ tahrig ta’ l-istaffu registri,

— indicl ghall-proceduri li joperaw l-istandards tal-facilita” (SOPs),

— SOPs specificl kif relatati ma’ l-istudji jew proceduri li huma spezzjonati jew ezaminati,

— listalisti tad-diretturi ta’ I-situdju u sponsors asso¢jati ma’ l-istudju/studji li geghdin jigu ezaminati.
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L-ispetturi ghandhom jivverifikaw, b'mod partikolari:

— listi ta’ studji i ghadhom ghaddejjin u dawk li tlestew sabiex jaccertaw il-livell ta” xoghol li gieghed jittiched
mill-facilita’ tat-test,

— l-identita’ u kwalifiki tad-direttur(i) ta’ l-istudju, il-kap tal-unit ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita’ u personnel ichor,

— ezistenza tal-SOPs ghall-ogsma kollha relevanti ta’ testjar.

Programm ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita’

Ghan: sabiex jiddetermina jekk il-mekkanizmi uzati sabiex jassiguraw il-manigment li studji huma mwettqa in
konformita’ mall-prin¢ipji tal-GLP huma adegwati.

Il-kap tal-unit tal-AK ghandu jkun mitlub sabiex juri s-sistema u metodi ghall-ispezzjoni tal-AK u kontroll ta’ l-istudji,
u s-sistema ghar-registrazzjoni ta’ l-osservazzjonijiet maghmula matul il-kontroll tal-KA. L-ispetturi ghandhom
jivverifikaw:

— il-kwalifiki tal-kap tal-AK, u ta’ l-istaff kollu tal-AK,

— li I-funzjonijiet tal-unit ta’ -AK indipendentament mill-istaff involut fl-istudji,

— kif l-iskemi tal-unit tal-KA u spezzjonijiet imwettqa, kif tikkontrolla fazijiet kriticI identifikati fi studju, u liema
rizorsi huma disponibbli ghall-ispezzjonijiet tal-KA u attiivatjiet ta’ kontroll,

— i fejn studji huma ta’ tali dewmien qasir li kontroll ta” kull studju ma huwix prattiku, arrangamenti jezistu
ghall-kontroll fuq bazi ta” kampjun,

— il-kobor u I-fond tal-kontroll ta’ I-AK matul il-fazijiet pratticl ta’ l-istudju,
— il-kobor u I-fond tal-kontroll ta’ I-AK ta’ l-operazzjoni tar-rutina tal-facilita’ tat-test,
— il-procedura ta’ I-AK ghall-verifika tar-rapport finali sabiex jassigura I-ftehim taghhom mad-data primarja,

— li l-manigment jircievi rapporti minn AK li jikkonc¢ernaw problemi li x'aktarx jaffettwaw il-kwalita’ jew integrita’
ta’ studju,

— l-azzjonijiet mehuda mill-AK fejn devjazzjonijiet huma misjuba,
— ir-rwol tal-AK, jekk hemm, jekk studji jew partijiet ta’ l-istudji huma maghmula flaboratorji kuntrattati,

— il-parti maghmula, jekk hemm, mill-AK fir-revizjoni u aggornat ta’ I-SOPs.

Fadilitajiet
Ghan: sabiex jistabbilixxi jekk il-facilita’ tat-test, kemm jekk gewwa jew barra, hija ta’ dags, disinn u lokalita’ adegwat
sabiex tilhaq it-talbiet ta’ l-istudji li qeghdin jittichdu.

L-ispettur ghandu jivverifika li:

— d-disinn jiffacilita grad adegwat ta’ separazzjoni sabiex, per ezempju, sustanzi tat-test, annimali, dieti, kampjuni
patologlcl ec¢ ta” studju wiched ma jistax ikun konfuz ma’ dawk ta’ ichor,

— kontroll ambjentali u proceduri ta’ kontroll jezistu u jahdmu b’'mod adegwat fogsma kriticl, per ezempju, kmamar
b'sistemi ta’ verifiki ta’ l-annimali u verifiki bijologI¢l ohra, oqsma ta’ hazna tas-sustanza tat-test, oqsma
tal-laboratorju,

— Iz-zamma generali huwa adegwat ghall-facilitajiet varji u li hemm proceduri ta’ kontroll tal-pesticidi, jekk hemm
bzonn.

Kura u zamma ta’ sistemi ta’ test bijologici

Ghan: sabiex ikun stabbilit jekk il-facilita’ tat-test, jekk impjegat fi studji li juzaw annimali jew sistemi ta’ test ohra
bijologl¢l, ghandix facilitajiet ta’ ghajnuna u kondizzjonijiet ghall-kura u zamma taghhom, adegwat li jbieghed l-istress
u problemi ohra li jistghu jaffettwaw is-sistema tat-test u b’hekk il-kwalita’ tad-data.

Facilita’ tat-test tista’ tkun qed tesegwixxi studji li jehtiegu diversita’ ta’ spe¢ji ta’ l-annimali jew tal-pjanti kif ukoll
sistemi microbial jew sistemi ohra ¢ellulari jew sub-cellulari. It-tip ta’ sistemi ta’ test li qeghdin jigu uzati jiddetemrinaw
l-aspetti li jirrigwardaw il-kura jew Iz-zamma li l-ispettur jikkontrolla. Permezz tal-gudizzju tieghu, l-ispettur
jivverifika, skond is-sistemi tal-verifika, li:

— hemm facilitajiet adegwati ghas-sistemi tat-test uzati u ghall-bZonnijiet tat-testjar,

— hemm arrangamenti sabiex annimali u pjanti li jkunu mqeghda fkwarantina u li jkunu introdotti fil-facilita’ u li
dawn l-arrangamenti qeghdin jahdmu b’'mod sodisfacenti,
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— hemm arrangamenti sabiex annimali jkunu Izolati (jew elementi ohra ta’ sistema ta’ test, jekk hemm bzonn)
maghrufa li huma, jew suspettati li huma, morda jew Igorru I-marda fughom,

— hemm kontroll adegwat u zamma tar-registru adegwat ta’ sahha, kondotta jew aspetti ohra, kif adegwat
ghas-sistema tat-test,

— it-taghmir ghaz-zamma tal-kondizzjonijiet ambjentali mehtiega ghal kull sistema tat-test huwa adegwat,
mizmuma sew, u effettiv,

— gaggeg ta’l-annimali, xbieki, tankijiet u kontenituri ohra, kif ukoll taghmir a¢¢essorju, huma mizmuma ndaf b’mod
sodisfacenti,

— analizi ghal verifika tal-kondizzjonijiet ambjentali u sistemi ta’ ghajnuna huma esegwieti kif mehtieg,

— facilitajiet jezistu ghat-tnehhija u distruzzjoni ta’ skart ta’ l-annimali u skart mis-sistemi tat-test u li dawn huma
operati sabiex jimminizzaw infestazzjoni tal-parassiti, rwejjah, perikli tal-mard u kontaminazzjoni ambjentali,

— ogsma tal-hzin huma provduti ghall-ghalf jew materjal ekwivalenti ghas-sistemi tat-test kollha; li dawn l-oqsma
ma humix uzati ghall-hzin ta’ materjali ohra bhas-sustanzi tal-verifika, kimicl tal-kontroll tal-pesticidi jew

disinfettati, u li huma separati mill-ogsma fejn dawn l-annimali huma mizmuma jew fejn sistemi tal-verifika
bijologl¢l huma mizmuma,

— ghalf u firxa mhazna huma protetti minn deterjorazzjoni minn kondizzjonijiet ambjentali kontrarji, infestazzjoni
jew kontaminazzjoni.

Apparat, materjali, sustanzi li jireagixxu u kampjuni

Ghan: sabiex ikun stabbilit jekk il-facilita’ tat-test ghandha apparat lokat sew u li jopera sew fkwantita’ bizzejjed u ta’
kapacita’ adegwata li tilhaq il-htigijiet tal-verifiki li geghdin jigu mwettqa fil-facilita’ u li I-materjali, sustanzi li jireagixxu
u kampjuni huma mmarkati, uzati u mhazna sew.

L-ispettur ghandu jivverifika li:

— l-apparat huwa nadif u ged jahdem sew,

— registri gew mizmuma ta’ l-operazzjoni, manutenzjoni, verifikazzjoni, kalibrazzjoni u validita’ tat-taghmir tal-kejl
u apparat (inkluz sistemi kompjuterizzati),

— materjali u sustanzi kimicI li jireagixxu huma mmarkati sew u mhazna ftemperaturi adegwati u li d-dati ta’
skadenza ma humix qeghdin jigu injorati. Tikketti ghas-sustanzi li jireagixxu ghandhom jindikaw is-sors taghhom,
identita’ u koncentrazzjoni ufjew informazzjoni pertinenti ohra,

— kampjuni huma identifikati sew b’sistema ta’ verifika, studju, natura u data tal-gbir,

— apparat u materajli uzati ma jbiddlux sa certu punt is-sistemi tat-test.

Sistemi ta’ test

Ghan: sabiex ikun stabbilit jekk proceduri adegwati jezistu ghall-qbid u kontroll tal-varjeta’ tas-sistemi tat-test mitluba
mill-istudji mehuda fil-facilita’, per ezempiju, sistemi kimicl u fizicl, sitemi cellulari u mikrobiocl, pjanti jew annimali.

sistemi fizici u kimici
L-ispettur ghandu jivverifika li:

— fejn mehtieg minn pjanijiet ta’ l-istudju, l-istabbilita’ ta’ test u sistanzi ta’ referenza kien determinat u li s-sustanzi
ta’ referenza specifikati fil-pajnijiet tat-test kienu uzati,

— fsistemi awtomaticl, informazzjoni generati bhala graff, traccl tar-registru jew dokumenti stampati
mill-kompjuter huma dokumentati bhala data primarja u mqeghdha fl-arkivji.

sistemi ta’ test bijologika

Mehuda in konsiderazzjoni l-aspetti relevanti msemmija hawn fuq lijirreferu ghall-kura jew zamma tas-sistema ta’ test
bijologika, l-ispettur ghandu jivverifika li:

— sistemi ta’ test huma specifikati fpjanijiet ta’ l-istudju,
— sistemi ta’ test huma adegwatament u, jekk necessarju u sew, identifikat b’mod uniku matul l-istudju, u li registru
jezisti ghal dak li jirrigwarda l-ircevuta tas-sistemi ta’ test u dokument b'mod shlh in-numru ta’ sistemi ta’ test

ricevuti, uzati, sostitiwiet jew imnehhija,

— zamma jew kontenituri tas-sistemi ta’ test huma identifikati b’mod adegwat bl-informazzjoni kollha necessarja,
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— hemm separazzjoni adegwata ta’ studji li qeghdin jigu mwettqa fuq l-istess specji ta’ annimali (jew l-istess sistemi
ta’ verifika bijologika) Izda b’sustanzi differenti,

— hemm separazzjoni adegwata ta’ spedji ta’ -annimali (u sistemi ta’ verifika bijologika ogra) jew fi spazju jew fhin,

— l-ambjent tas-sistema tat-test bijologika huwa specifikat fi pjan ta’ studju jew fl-SOPs ghal aspetti bhat-temperatura,
jew cikli carifskuri,

— ir-registru ta’ l-ircevuta, gbid jew Zamma, evalwazzjoni tal-kura u sahha hija adegwata ghas-sistemi tat-test,

— registri miktuba huma mizmuma ta’ l-ezaminazzjoni, kwarantina, mobidita’, mortalita’, kondotta, dijanjosi u
trattament tas-sistemi ta’ test ta’ l-annimali u l-pjanti jew aspetti simili ohra kif adegwat ghal kull sistema ta’ test
bijologika,

— hemm dispozizzjonijiet ghad-dispozizzjoni adegwata tas-sistemi ta’ test fit-tmiem tat-test.

sustanzi ta’ test u referenza

Ghan: sabiex ikun stabbilit jekk il-facilita’ tat-test ghandix proceduri ippjanati (i) sabiex jassiguraw li l-identita’ potenza,
kwantita’ u komposizzjoni ta’ sustanzi ta’ test u referenza huma in konformita’ ma’ l-ispecifikazzjonijiet taghhom, u
(ii) 1i jircievu u jhazznu l-verifika u sustanzi ta’ referenza sew.

L-ispettur ghandu jivverifika li:

— hemm registri miktuba fuq l-ircevuta (inkluz identifikazzjoni tal-persuna responsabbli), u ghall-qbid, kampjuni,
uzu u hzin ta’ sustanzi ta’ test u referenza,

— kontenituri ta’ sustanzi ta’ test u referenza huma mmarkati sew,

— kondizzjonijiet ta’ hazna huma adegwati sabiex jippreservaw il-koncentrazzjoni, purita’ u stabbilita’ tas-sustanzi
tat-test u referenza,

— hemm registri miktuba dwar id-determinazzjoni ta’ l-identita’, purita, komposizzjoni, stabbilita’, u
ghall-prevenzjoni ta’ kontaminzzjoni tas-sustanzi tat-test u referenza, fejn applikabbli,

— hemm proceduri ghad-determinazzjoni ta’ -omogenita’ u stabbilita’ ta’ tahlit li fihom sustanzi tat-test u referenza,
fejn applikabbli,

— kontenituri li jzommu t-tahlita tas-sustanzi tat-test u referenza huma mmarkati u Ii registri huma mizmuma ta’
l-omogenita’ u stabilita’ tal-kontenuti taghhom, fejn applikabbli,

— meta t-test hija itwal minn erbgha gimghat, kampjuni minn kull mazz ta’ sustanzi ta’ test u referenza gew mehuda
ghall-ghanijiet analiticI u li gew mizmuma ghal Zmien adegwat,

— proceduri ghas-sustanzi ta’ tahlit huma ppjanati sabiex jipprevenu zballji fl-identifikazzjoni jew kontaminazzjoni
minn sustanzi ohra.

Proceduri li joperaw I-istandard

Ghan: sabiex ikun determinat jekk il-facilita’ tat-test ghandha SOPs miktuba li jirrigwardaw l-aspetti importanti kollha
ta’ l-operazzjonijiet taghha, mehuda in konsiderazzjoni li wahda mit-teknicl ta’ l-imaniggjar l-aktar importanti
ghall-operazzjonijiet ta’ kontroll tal-facilita’ hija l-uzu ta” SOPs miktuba. Dawn jirrigwardaw direttament I-elementi ta’
rutina ta’ testijiet mwettqa mill-facilita’ tat-test.

L-ispettur ghandu jivverifika li:

— kull gasam ta’ facilita’ tat-test ghandu kopiji relevanti u awtorizzati disponibbli ta’ 1-SOPs,

— proceduri jezistu ghar-revizjoni u aggornar ta’ 1-SOPs,

— kwalunkwe emendi jew tibdiliet ghall-SOPs gew awtorizzati u datati,

— fajls stori¢l ta’ SOPs huma mizmuma,

— SOPs huma disponibbli ghal, izda mhux limitati necessarjament ghall-attivajiet segwenti:

(i) ricevuta, determinazzjoni ta’ identita’, purita’, komposizzjoni u stabbilita’; mmarkar; qbid; kampjuni; uzu; u
hzin ta’ sustanzi ta’ test u referenza

(i) uzu, manutenzjoni, tindif, kalibrazzjoni u validita’ ta’ kejl ta’ apparat, sistemi kompjuterizzat u taghmir ta’
kontroll ambjentali;

(i) preparazzjoni ta’ sustanzi li jireagixxu u formoli tad-dozi;

(iv) zamma tar-registri, rapportagg, hzin u gbid ta’ registri u rapporti;
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(v)  preparazzjoni u kontroll ambjentali ta’ ogsma li fihom is-sistemi tat-test;

(vi) ircevuta, trasferiment, lokalita’, karatterizazzjoni, identifikazzjoni u kura tas-sistema tat-test;
(vii) gbid tas-sistemi ta’ test qabel, matul u fit-tmiem ta’ l-istudju;

(viii) dispozizzjoni tas-sistemi tat-test;

(ix) uzu ta’ kontroll tal-parassiti u sustanzi li jnaddfu;

(x) operazzjonijiet tal-programm ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita’.

Rizultat ta’ l-istudju

Ghan: sabiex tkun verifikata 1i pjanijiet ta’ studji miktuba jezistu u li I-pjanjiet u t-twettiq ta’ l-istudju huma in
konformita’ mall-prin¢ipji tal-GLP.

L-ispettur ghandu jivverifka li:

— il-pjan ta’ l-istudju kien iffirmat mid-direttur ta’ l-istudju,

— kwalunkwe emendi ghall-pjan ta’ l-istudju kienu ffirmati u datati mid-direttur ta’ l-istudju,

— id-data tal-ftehim ghall-pjan ta’ l-istudju mill-isponsor kien registrat (fejn applikabbli),

— mizuri, osservazzjonijiet u ezaminazzjonijiet kienu in konformita’ mall-pjan ta’ I-situdju u SOPs relevanti,

— ir-rizultati ta’ dawn il-mizuri, osservazzjonijiet u ezamijiet kienu registrati direttament, mall-ewwel, ezatti u b'mod
li jinqraw u kienu ffirmati (jew inizjalati) u datati,

— kwalunkwe tibiliet fid-data primarja, inkluz data mizmuma fkompjuters, ma telfux dahliet minn qabel, inkluz
ir-raguni ghat-tibdiliet u identifikaw il-persuna responsabbli ghall-kambju u d-data li sehhet,

— data generata mill-kompjuter jew dik mizmuma giet identifikata u li I-proceduri biex jipprotegguhom kontra
emendi mhux awtorizzati jew telf huma adegwati,

— is-sistemi kompjuterizzati uzati fl-istudju huma ta’ min jistrich fughom, ezatti u gew validati,
— kwalunkwe grajjiet mhux imprevvisti registrati fid-data primarja gew investigati u evalwati,

— ir-rizultati prezentati fir-rapporti ta’ l-istudju (intermedju jew finali) huma konsistenti u lesti u li jirriflettu sew
id-data primarja.

Rapportagg tar-rizultati ta’ l-istudju
Ghan: sabiex ikun determinat jekk rapporti finali huma preparati in konfromita’ mall-prin¢ipji tal-GLP.
Meta tkun ezaminata rapport finali, l-ispettur ghandu jivverifika li:

— huwa ffirmat u datat mid-direttur ta’ l-istudju sabiex jindika accettazzjoni ta’ responsabbilita’ ghall-validita’ ta’
l-istudju u jikkonferma li l-istudju gie kondott in konformita’ mall-prin¢ipji tal-GLP,

— huwa ffirmat u datat minn xjentisti principali ohra, jekk rapporti minn dixxipplini li jikkoperaw huma inkluzi,
— stqarrija ta’ assigurazzjoni ta’ kwalitd’ hija inkluza fir-rapport u hija ffirmata u datata,
— kwalunkwe emendi gew maghmula mill-personnel responsabbli,

— tnizzel il-lokalita’ ta’ I-arkivji tal-kampjuni kollha, kampjuni u data primarja.

Hazna u zamma ta’ registri

......

Ghan: sabiex ikun determiant jekk il-facilita’ ggeneratx registri u rapporti bizzejjed u jekk dispozizzjoni adegwata gietx
maghmula ghall-hzin salv u Zamma ta’ regsitri u materjali.

L-ispettur ghandu jivverifika li:
— persuna giet identifikata bhala responsablbi ghall-arkivju,

— il-facilitajiet ta’ l-arkivju ghall-hzin ta’ pjanijiet ta’ l-istudju, data primarja (inkluz dak minn studju tal-GLP li ma
tkomplewx), rapporti finali, kampjuni u registri ta’ edukazzjoni u tahrig ta’ personnel,
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— il-proceduri ghall-kisba ta’ materjali fl-arkiviji,

— il-proceduri fejn access ghall-arkivji huwa limitat ghal personnel awtorizzat u registri huma mizmuma ta’
personnel li huwa moghti access ghad-data primarja, slajds, ecc,

— li inventarju huwa mizmum ta’ materjali mnehhija minn, u ritornati lil, I-arkivji,

— liregistri u materjali huma mizmuma ghall-perjodu ta’ zmien mehtieg jew adegwat u huma protetti minn telf jew
hsara permezz ta’ nar, kondizzjonijiet ambjentali kontrarji, ecc..

Ezamijiet ta’ l-istudju

Spezzjonijiet tal-facilita’ tat-test generalment jinkludu, inter alia, ezmaijiet ta’ l-istudju, li jirrivedu studji li ghadhom
ghaddejjin jew dawk li huma lesti. Ezamijiet ta’ l-istudju specificl huma wkoll megtiega ta’ spiss mill-Awtoritajiet
Regolatorji, u jistghu jkunu mwettqa indipendentament mill-ispezzjonijiet ta’ facilita’ tat-test. Minhabba l-varjazzjoni
wiesgha fit-tip ta’ studji li jistghu jkunu eZaminati, gwida generali biss hija adegwata, u spetturi u ohraji li jichdu sehem
fl-ezamijiet ta’ l-istudji dejjem iridu jezercitaw gudizzju ghan-natura u daqs ta’ I-ezaminazzjonijiet taghhom. L-ghan
ghandu jkun li l-istudju jerggha jkun kostruwit permezz ta’ qbil tar-rapport finali mall-pjan ta’ l-istudju, SOPs relevanti,
data primarja u materjal fl-arkivju ichor.

Feerti kazijiet, l-ispetturi jistghu jkollhom bzonn ghajuna minn esperti ohra sabiex iwettqu ezami ta’ studju effettiv,
per ezempju, fejn hemm bzonn i jkunu ezaminati sezzjonijiet ta’ celluli taht il-mikroskopju.

Meta tkun mwettqa ezami ta’ l-istudju, l-ispettur ghandu:

— jgib ismijiet, deskrizzjonijiet ta’ xoghol u tagsiriet ta’ tahrig u esperjenza ghal personnel maghzula ingaggata
fl-istudju/studji bhad-direttur ta’ l-istudju u xjentisti principali,

— jivverifika li hemm bizzejjed staff mharreg fogsma relevanti ghall-istudju/studji mehuda,

— jiddentifika oggetti individwali ta’ apparat jew taghmir specjali uzati fl-istudju u jezamina l-kalibru, manutenzjoni
u registri ta’ servizz ghat-taghmir,

— jirrevedi r-registri li jirrigwardaw l-istabbilita’ tas-sustanzi tat-test, analizi tas-sustanza tal-verifika u formuli, analizi
ta’ I-ghalf, ecc,

— attentat sabiex ikun determinat, minn process ta’ intervisti jekk possibbli, I-ghotja ta’ xoghol ta’ individwi
maghzula li jippartecipaw fl-istudju sabiex ikun accertat jekk dawn l-individwi kellhomx iz-zmien sabiex ilestu

x-xoghol specfikati fil-pjan ta’ l-istudju jew rapport,

— jikseb kopji tad-dokumentazzjoni kollha li jikkoncernaw il-proceduri ta’ kontroll jew li jiffurmaw il-partijiet
integrali ta’ l-istudju, inkluz:

(i) il-pjan ta’ l-istudju;
(ii) SOPs fl-uzu fil-hin meta l-ustudju gie maghmul;

(ifi) registru, ktieb tan-noti tal-laboratorju, fajls, karti mahduma, dokumenti stampati minn data mizmuma
fil-kompjuter, ec¢,; verifika tal-kalkuli, fejn adegwat;

(iv) ir-rapport finali.
fi studji fejn annimali (i.e. annimal gerriem u mammiferi ohra) huma uzati, l-ispetturi ghandhom isegwu certu
persentagg ta’ annimali individwali mill-wasla taghhom fil-facilita’ tat-test ghal awtopsja. Ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghar-registri Ii jirrigwardaw:
— piz tal-gisem ta’ l-annimali, dhul ta’ l-ikel/ilma, formula tad-doza u amministrazzjoni ecc.,
— osservazzjonijiet klinici u kisbiet ta’ l-awtopsja,

— kimika klinika,

— patologija.

Tlestija ta’ spezzjoni jew ezami ta’ l-istudju

Fejn spezzjoni ta’ facilita’ tat-test jew ezami ta’ l-istudju tlesta, l-ispettur ghandu jkun ippreparat li jiddiskuti il-kisbiet
tieghu ma rapprezentanti tal-facilita’ tat-test fil-konferenza ta’ I-gheluq u ghandhom jippreparaw rapport bil-miktub,
i.e. ir-rapport ta’ spezzjoni.
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Spezzjoni ta’ facilita’ tat-test ta’ kwalunkwe facilita” kbira x’aktarx turi numru ta’ devjazzjonijiet zghar mill-principji
tal-GLP izda, normalment, dawn ma jkunux serji bizzejjed sabiex jaffettwaw il-validita’ ta’ studji li johorgu minn dik
il-facilita’ tat-test. Ftali kazijiet, huwa ragjonevoli ghal spettur li jirraporta li -facilita’ qieghed jopera in konformita’
mall-principji tal-GLP skond il-kriterji stabbiliti mill-Awtorita’ tal-Kontroll tal-GLP (nazzjonali). Izda, dettalji ta’
l-inadekwenzi jew difetti misjuba ghandhom ikunu provduti lill-facilita’ tat-test u assigurazzjonijiet misjuba
mill-manigment oghla li azzjoni tittiched sabiex tipprovdi rimedju.

L-ispettur jisa’ jkollu bzonn jerggha jaghmel zjara lill-facilita’ wara perjodu ta’ Zmien sabiex jivverifika li azzjoni
necessarja ttiehdet.

Jekk devjazzjoni serja mill-principji tal-GLP huwa ddentifikat matul l-ispezzjoni tal-facilita’ tat-test jew ezami ta’
l-istudju li, fl-opinjoni ta’ l-ispettur, seta’ affettwa l-validita’ ta” dak l-istudju, jew ta’ studji ohra maghmula fil-facilita’,
l-ispettur ghandu jirraporta lura lill-Awtorita’ ta’ Kontroll tal-GLP (nazzjonali). L-azzjoni mehuda minn dik I-Awtorita’
ufjew Awtorita’ Regolatorja, kif adegwat, tiddependi fuq in-natura u dags tan-nuqqas ta’ konformita’ u
d-dispozizzjonijiet legali ufjew amministrattivi mall-programm ta’ konformita’ mall-GLP.

Fejn ezami ta’ l-istudju gie mwettaq fuq talba ta’ I-Awtorita’ Regolatorju, rapport shih fuq il-kisbiet ghandhom ikunu
ppreparati u mibghuta permezz ta’ I-Awtorita’ ta’ Kontrol tal-GLP (nazzjonali).
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L-ANNESS II

PARTI A
DIRETTIVA MHASSRA U L-EMENDI TAGHHA

(L-Artikolu 9)

Direttiva tal-Kunsill 88/320/KEE (GUL 145, tal-11.6.1988, p. 35)
ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 90/18/KEE GU L 11, tat-13.1.1990, p- 37)
ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 1999/12/KE (GUL 77, tat-23.3.1999, p. 22)
Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u (GU L 284, tal-31.10.2003, p. 1)

tal-Kunsill, I-Anness III, punt 8 biss

PARTI B
TERMINI PERENTOR]JI GHAT-TRANSPOZIZZJONI FL-LIGI NAZZJONALI

(L-Artikolu 9)

Directive Terminu perentorju ghat-transposizzjoni
88/320/KEE ta’1-1.1.1989
90/18/KEE ta’1-1.7.1990
1999/12/KE tat-30.9.1999
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L-ANNESS IIT

LISTA TA’ KORELAZZJONI

Direttiva 88/320/KEE

Din id-Diretitva

L-Artikolu 1 to 6
L-Artikolu 7
L-Artikolu 8
L-Artikolu 9

L-Artikolu 10

L-Anness

L-Artikolu 1 sa 6
L-Artikolu 8
L-Artikolu 7
L-Artikolu 9
L-Artikolu 10
L-Artikolu 11
L-Anness |
L-Anness II
L-Anness III




