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ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI
tat-23 ta’ Lulju 1991
Ii tistabbilixxi I-prin¢ipji u llinji ta’ gwida dwar il-prattika ta’ manifattura tajba tal-prodotti medicinali
veterinarji

(91/412/KEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekonomika
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 81/851/KEE tat-28 ta’
Settembru 1981 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati
Membri dwar il-prodotti medicinali veterinarji ('), kif l-ahhar
emendata bid-Direttiva 90/676/KEE (2) u b’mod partikolari I-Arti-
kolu 27a,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 90/677/KEE tat-13 ta’
Dicembru 1990 li testendi l-iskop tad-Direttiva 81/851/KEE dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri dwar il-prodotti
medicinali veterinarji u li tistabbilixxi dispozizzjonijiet addizzjonali
ghall-prodotti medicinali immunologici veterinarji (3),

Billi I-prodotti medicinali veterinarji kollha li jigu manifaturatti
jew importati fil-Komunita, inkluzi l-prodotti medi¢inali mahsuba

ghall-esportazzjoni ghandhom jigu manifaturati skond il-principji
u l-linji ta’ gwida tal-prattika ta’ manifattura tajba;

Billi, skond il-ligi nazzjonali, l-Istati Membri jistghu jehtiegu kon-
formita ma’ dawn il-principji ta’ prattika ta’ manifattura tajba matul
il-manifattura ta’ prodotti mahsuba ghall-uzu fi provi klinici;

Billi I-linji ta’ gwida dettaljati msemmija fl-Artikolu 27a tad-
Direttiva 81/851/KEE gew ippubblikati mill-Kummissjoni wara
konsultazzjoni mas-servizzi ta’ l-ispezzjoni tal-farmacewtici ta’
|-Istati Membri fil-forma ta’ “Gwida dwar il-Prattika ta’ Manifat-
tura Tajba ta’ Prodotti Medic¢inali”;

Billi hemm bZonn li I-fabbrikanti kollha joperaw tmexxija ta’ kwa-
lita effettiva ta’ l-operazzjonijiet ta’ manifattura taghhom, u billi
dan jirrikjedi li tigi mhaddma sistema ta’ assigurazzjoni ta’ kwa-
lita dwar il-farmacewtici;

Billi l-ufficjali li jirraprezentaw lill-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jirrapurtaw dwar jekk il-fabbrikant jikkonformax jew
le mal-prattika ta’ manifattura tajba u li dawn ir-rapporti jigu
komunikati fuq talba li taghti r-ragunijiet, lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ Stat Membru iehor;

Billi I-princijpji u l-linji ta’ gwida tal-prattika ta’ manifattura tajba
ghandhom principalment jikkoncernaw lill-impjegati, -fond, u

() GUL317, tas-6.11.1981, p. 1.
() GUL 373, tal-31.12.1990, p. 15.
(®) GUL 373, tal-31.12.1990, p. 26.

l-apparat, d-dokumentazzjoni, l-produzzjoni, l-kontroll tal-
kwalita, l-kuntratti li jinghataw barra mill-impriza, l-ilmenti u
t-tehid lura tal-prodotti u l-ispezzjoni mill-entita fugha nnifisha;

Billi l-principji u l-linji ta’ gwida mahsuba minn din id-Direttiva
huma skond l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Adattament tal-Progress
Tekniku tad-Direttivi dwar it-Tnehhija ta’ -Ostakoli Teknici ghall-
Kummer¢ fis-Settur tal-Prodotti Medic¢inali Veterinarji, mahluq
bl-Artikolu 2b tad-Direttiva 81/852/KEE tat-28 ta’ Settem-
bru 1981 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri
dwar l-i standards u 1-protokolli analitici, farmako-tossikologici u
klini¢i dwar l-ittestjar tal-prodotti medicinali veterinarji (4), kif
l-ahhar emendata bid-Direttiva 87/20/KEE (°),

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

I-KAPITOLU 1
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1

Din id-Direttiva tistabbilixxi l-principji u l-linji ta’ gwida ta’
prattika ta’ manifattura tajba ghall-prodotti medicinali veterinarji
li I-manifattura taghhom tehtieg l-awtorizzazzjoni msemmija
fl-Artikolu 24 tad-Direttiva 81/851/KEE.

Artikolu 2

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, t-tifsira ta’ prodotti medic¢inali li
hemm fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE (¢), u
t-tifsira ta’ prodotti medicinali veterinarji li hemm fl-Artikolu 1(2)
tad-Direttiva 81/851/KEE, japplikaw.

Barra min dan,

— “fabbrikant”, tfisser kull persuna li ghandha l-awtorizzazzjoni
msemmija fl-Artikolu 24 tad-Direttiva 81/851/KEE,

— “persuna kkwalifikata” tfisser il-persuna msemmija fl-Arti-
kolu 29 tad-Direttiva 81/851/KEE,

GU L 317, tas-6.11.1981, p. 16.
GU L 15, tas-17.1.1987, p. 34.
GU C 22, tad-9.2.1965, p. 369/65.
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— “assigurazzjoni ta’ kwalita farmacewtika” tfisser it-total ta’
l-arrangamenti organizzati maghmula bl-iskop li jkun zgurat
li I-prodotti medicinali veterinarji jkunu tal-kwalita mehtiega
ghall-uzu mahsub taghhom,

— “prattika ta’ manifattura tajba” tfisser il-parti ta’
l-assigurazzjoni tal-kwalita li tizgura li l-produzzjoni tal-
prodotti ssir b’ mod konsistenti u kontrollata skond 1-i
standards xierqa ghall-uzu mahsub tal-prodott.

Artikolu 3

Permezz ta’ l-ispezzjonijiet ripetuti msemmija fl-Artikolu 34
tad-Direttiva 81/851/KEE, l-Istati Membri ghandhom jizguraw li
I-fabbrikanti jirrispettaw il-principji u l-linji ta’ gwida dwar
il-prattika ta’ manifattura tajba mwaqqfa b’ din id-Direttiva.

Ghall-interpretazzjoni ta’ dawn il-principji u l-linji ta’ gwida dwar
il-prattika ta’ manifattura tajba, I-fabbrikanti u l-agenti ta’
l-awtoritajiet kompetenti jirreferu ghall-linji ta’ gwida dettaljati
msemmija fl-Artikolu 27a tad-Direttiva 81/851/KEE. Dawn il-linji
ta’ gwida dettaljati huma ppublikati mill-Kummissjoni fil- “Gwida
ghall-Prattika ta” Manifattura Tajba ghall-Prodotti Medic¢inali” u
l-Annessi taghha (Uffic¢ju ghall-Pubblikazzjonijiet Ufficjali
tal-Komunitajiet Ewropej, Ir-Regoli dwar il-Prodotti Medicinali
fil-Komunita Ewropea, Volum IV).

Artikolu 4

[l-fabbrikanti ghandhom jizguraw li l-operazzjonijiet ta’
manifattura isiru skond il-prattika ta’ manifattura tajba u skond
l-awtorizazzjoni ghall-manifattura.

Ghall-prodotti medicinali veterinarji importati minn pajjizi terzi,
l-importatur ghandu jizgura li l-prodotti medicinali veterinarji
jkunu gew manifatturati minn fabbrikanti debitament awtorizzati
u li jikkonformaw ma’ l-i standards dwar il-prattika ta’ manifattura
tajba, li ta’ lanqas ikunu ekwivalenti ghal dawk imwaqgfa
mill-Komunita.

Artikolu 5

[I-fabbrikant ghandu jizgura 1i l-operazzjonijiet kollha
tal-manifattura li huma soggetti ghall-awtorizazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq isiru skond l-informazzjoni moghtija fl-applikazzjoni
ghall-awtorizazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, kif accettata mill-
awtoritajiet kompetenti.

Il-fabbrikanti ghandhom jirrevedu regolarment il-metodi
tal-manifattura taghhom fid-dawl tal-progress xjentifiku u
tekniku. Fejn ikun hemm bzonn li jsir tibdil fid-dokument ta’
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, l-applikazzjoni ghat-tibdil
ghandha ssir lill-awtoritajiet kompetenti.

[I-KAPITOLU 1II

PRINCIPJI U LINJI TA’ GWIDA GHALL-PRATTIKA TA’
MANIFATTURA TAJBA

Artikolu 6

Tmexxija ta’ kwalita

[l-fabbrikant ghandu jistabbilixxi u jhaddem sistema effettiva ta’
kwalita farmacewtika li tinvolvi l-partecipazzjoni attiva tal-persunal
manigerjali u haddiema tas-servizzi differenti kkoncernati.

Artikolu 7

L-Impjegati

1. Fkull sit fejn issir il-manifattura, I-fabbrikant ghandu jkollu imp-
jegati kompetenti u kkwalifikati kif jixraq fnumru bizzejjed sabiex
jikseb l-ghanijiet ta’ l-assigurazzjoni ta’ kwalita farmacewtika.

2. Id-dmirijiet tal-persunal manigerjali u ta’ [-impjegati ta’ super-
vizjoni, inkluzi l-persunafi kkwalifikatafi, responsabbli ghat-
twettiq u t-thaddim tal-prattika ta’ manifattura tajba ghandha tkun
imfissra fid-deskrizzjoni tax-xoghol. Ir-relazzjonijiet gerarkici
ghandhom jitfissru fchart dwar l-organizzazzjoni. I¢-charts dwar
l-organizzazzjoni u d-deskrizzjonijiet tax-xoghol ghandhom jigu
approvati skond il-proceduri interni tal-fabbrikant.

3. Il-persunal imsemmi fil-paragrafu 2 ghandu jinghata awtorita
bizzejjed sabiex iwettaq id-dmirijietu b'mod korrett.

4. L-impjegati ghandhom jircievu tharrig tal-bidu u kontinwu li
jinkludi t-teorija u t-thaddim tal-kuncett ta’ assigurazzjoni tal-
kwalita u tal-prattika ta’ manifattura tajba.

5. Ghandhom jigu stabbiliti u osservati l-programmi ta’ igene
adattati  ghall-attivitajiet li ghandhom jitwettqu. Dawn
il-programmi jinkludu proceduri dwar is-sahha, l-igene u l-ilbies
ta’ l-impjegati.

Artikolu 8

I-fond u l-apparat

1. Il-fond u l-apparat tal-manifattura ghandhom jinsabu, jigu ddi-
sinjati, mibnija, adattati u mizmuma sabiex ikunu xierqa ghall-
operazzjonijiet mixtieqa.

2. It-tqassim, d-disinn u t-thaddim ghandhom jimmiraw li jim-
minimizzaw ir-riskju ta’ zbalji u jippermettu t-tindif u
l-manutenzjoni effettivi sabiex tigi evitata I-kontaminazzjoni,
kontaminazzjoni minn oggett ghall-ichor u, b'mod generali, kull
effett hazin fuq il-kwalita tal-prodott.

3. Il-fond u l-apparat mahsub sabiex jintuza ghall-operazzjonijiet
ta’ manifattura li huma kritici ghall-kwalita tal-prodott ghandhom
jigu soggetti ghal kwalifikazzjoni xierqa.
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Artikolu 9

Dokumentazzjoni

1. Il-fabbrikant ghandu jkollu sistema ta’ dokumentazzjoni bba-
zata fuq il-proprjetajiet, il-formoli tal-manifattura u
l-istruzzjonijiet tal-ippakkjar u ta’ l-ipprocessar, proceduri u
informazzjoni li jkopru l-operazzjonijiet ta’ manifattura varji li
huma jwettqu. Id-dokumenti ghandhom ikunu ¢ari, bla Zzbalji u
mizmuma aggornati. Ghandu jkun hemm disponibbli proceduri
prestabbiliti u kondizzjonijiet, flimkien mad-dokumenti specifici
ghall-manifattura ta’ kull grupp. Dan is-sett ta’ dokumenti ghandu
jaghmel possibli li wiched jirrintrac¢ja l-istorja tal-manifattura ta’
kull grupp. Id-dokumentazzjoni dwar il-grupp ghandha tinzamm
ghal ta’ lanqas sena wara l-iskadenza tal-gruppi li ghalihom tirre-
feri jew ghal ta’ lanqas hames snin wara ¢-certifikazzjoni msem-
mija fl-Artikolu 30(2) tad-Direttiva 81/851/KEE skond liema
zmien huwa l-itwal.

2. Meta sistemi elettronici, fotografici jew sistemi ohra tal-
ipprocessar ta’ l-informazzjoni jigu wzati minflok dokumenti bil-
miktub, il-fabbrikant ghandu jivvalida s-sistema billi jipprova li
l-informazzjoni tigi mahzuna kif xieraq matul il-perjodu mahsub
ghall-hazna. L-informazzjoni mahzuna b’dawn is-sistemi ghandha
tkun disponibbli b'mod legibbli. L-informazzjoni mahzuna elet-
tronikament ghandha tigi protetta minn telf jew hsara (ez.
b'duplikazzjoni jew back-up u trasferiment fuq sistema ohra ta’
hazna).

Artikolu 10

Produzzjoni

L-operazzjonijiet differenti ta’ produzzjoni ghandhom isiru skond
istruzzonijiet u proceduri prestabbiliti u skond il-prattika ta’
manifattura tajba. Ghandu jkun hemm disponibbli rizorsi xierqa
u bizzejjed ghall-process tal-kontrolli minn gewwa l-impriza.

Ghandhom jittiehdu mizuri xierqa tekni¢i ufjew organizzattivi
sabiex ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn prodott
ghall-iehor u bdil ta’ prodott ma’ iehor.

Kull manifattura gdida jew tibdil importanti fil-process ta’
manifattura ghandhom jigu validati. Fazijiet kritici fil-processi
tal-manifattura ghandhom jigu validati mill-gdid regolarment.

Artikolu 11

Kontroll tal-kwalita

1. Il-fabbrikant ghandu jistabbilixxi u jzomm dipartiment ghall-
kontroll tal-kwalita. Dan id-dipartiment ghandu jitqieghed taht
l-awtorita tal-persuna li jkollha l-kwalifiki mehtiega u ghandu
jkun indipendenti mid-dipartimenti l-ohra.

2. Id-dipartiment ghall-kontroll tal-kwalita ghandu jkollu dispo-
nibbli wiehed jew aktar laboratorji tal-kontroll tal-kwalita,
b'impjegati u apparat xierqa sabiex isiru l-ezamijiet necessarji u
l-ittestjar tal-materjal tal-bidu, materjal ghall-ippakkjar u testijiet
fuq il-prodott nofsu lest u lest. Jista’ jigi awtorizzat li wihed jirri-
korri ghand laboratorji esterni skond I-Artikolu 12 ta’ din
id-Direttiva wara li l-awtorizazzjoni msemmija fl-Artikolu 10(2)
tad-Direttiva 81/851/KEE tkun giet moghtija.

3. Matul il-kontroll finali tal-prodotti lesti u gabel dawn jigu rilax-
xati ghall-bejgh jew distribuzzjoni, barra r-rizultati analitici,
d-dipartiment  ghall-kontroll  tal-kwalita =~ ghandu  jgis
l-informazzjoni essenzjali bhall-kondizzjonijiet tal-produzzjoni,
r-rizultati ta’ kontrolli matul il-process, I-ezami tad-dokumenti tal-
manifattura u l-konformita tal-prodotti mal-proprjetajiet tagh-
hom (inkluz il-pakkett lest finali).

4. Kampjuni ta’ kull grupp ta’ prodotti lesti ghandhom jinzammu
ghal ta’ langas sena wara d-data tal-iskadenza. Sakemm fl-Istat
Membru tal-manifattura mhux mehtieg perjodu itwal, il-kampjuni
tal-materjali tal-bidu wzati (barra dawk tas-solventi, tal-gassijiet u
ta’ l-ilma) ghandhom jinzammu ghal ta’ langas sentejn wara li
l-prodott ikun gie rilaxxat. Dan il-perjodu jista' jitqassar jekk
l-istabbilita taghhom, kif msemmi fil-proprjeta rilevanti, hija igsar.
I-kampjuni kollha ghandhom jinzammu disponibbli ghall-

awtoritajiet kompetenti.

Ghal certi prodotti medicinali veterinarji ffabbrikati individwal-
ment jew fi kwantitajiet zghar, jew meta I-hazna taghhom tista’
tohloq problemi specjali, kondizzjonijiet ohra jistghu jigu stabbi-
liti bi ftehim ma l-awtoritajiet kompetenti ghall-ittestjar tal-
kampjuni u zZ-zamma taghhom.

Artikolu 12

Xoghol li jinghata b’appalt

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

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

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

4. Dak li jaccetta l-kuntratt ghandu jirrispetta l-prin¢ipji u I-linji
ta’ gwida tal-prattika ta’ manifattura tajba u jissottometti ruhu
ghall-ispezzjonijiet maghmula mill-awtoritajiet kompetenti kif
stabbilit fl-Artikolu 34 tad-Direttiva 81/851/KEE.
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Artikolu 13

Ilmenti u irtirar tal-prodotti

Il-fabbrikant ghandu jhaddem sistema sabiex iZomm notamenti
dwar u jezamina Imenti flimkien ma’ sistema effettiva ghall-irtirar
minnufih u fi kwalunkwe mument tal-prodotti medicinali
veterinarji fil-firxa ta’ distribuzzjoni taghhom. Kull ilment dwar
difett fil-kwalita ghandu jsir notament dwaru u ghandu jigi
investigat mill-fabbrikant. L-awtorita kompetenti ghandha tigi
informata mill-fabbrikant b’ kull difett fil-kwalita li jista’ jirrizulta
fl-irtirar jew restrizzjoni mhux normali tal-provvista tal-prodott.
Sakemm huwa possibbli, 1-pajjizi tad-destinazzjoni ghandhom
ukoll jigu indikati. Kull irtirar ta’ prodotti ghandu jsir skond
il-htigiet imsemmija fl-Artikolu 42 tad-Direttiva 81/851/KEE.

Artikolu 14

Ispezzjoni mill-fabbrikant stess

Il-fabbrikant ghandu jwettaq ispezzjonijiet huwa nnifsu bhala
parti mis-sistema ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita sabiex jissorvelja
l-implimentazzjoni u l-osservanza tal-prattika ta’ manifattura
tajba u sabiex jipproponi l-mizuri korrettivi kollha necessarji.
Ghandhom jinzammu notamenti ta’ dawn l-ispezzjonijiet u ta’
l-azzjoni korrettiva ta’ wara.

[I-KAPITOLU III

DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 15

L-Istati Membri ghandhom igibu fis-sehh il-ligijiet, regolamenti u
dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji sabiex din id-Direttiva
tigi mharsa qabel it-23 ta’ Lulju 1993. Huma ghandhom
jinfurmaw minnufih lill-Kummissjoni dwar dan.

Meta dawn il-mizuri jigu adottati mill-Istati Membri, huma
ghandhom jaghmlu referenza ghal din id-Direttiva jew meta jigu
ppubblikati uffi¢jalment ghandha ssir din ir-referenza mal-
pubblikazzjoni. L-Istati Membri ghandhom jadottaw procedura
dwar din ir-referenza.

Artikolu 16

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fit-23 ta’ Lulju 1991.

Ghall-Kummissjoni
Martin BANGEMANN

Vici-President



