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Brussell, is-7 ta’ Mejju 2020
REV1 — jissostitwixxi l-avviz bid-data
tas-6 ta’ Settembru 2018

AVVIZ FORMALI GHALL-PARTIJIET IKKONCERNATI

IL-HRUG TAR-RENJU UNIT U R-REGOLI TAL-UE FIL-QASAM TAL-PROVI KLINICI

Mill-1 ta’ Frar 2020, ir-Renju Unit irtira mill-Unjoni Ewropea u sar “pajjiz terz”". II-
Ftehim dwar il-Hrug? jipprevedi perjodu ta’ tranzizzjoni li jintemm fil-31 ta’ Dicembru
2020°. Sa dik id-data, il-ligi tal-UE kollha kemm hi tapplika ghar-Renju Unit u fih*,

Matul il-perjodu ta’ tranzizzjoni, I-UE u r-Renju Unit se jinnegozjaw ftehim dwar shubija
¢dida, li jipprovdi b’mod partikolari ghal Zona ta’ kummer¢ hieles. Madankollu,
m’hemmx certezza dwar jekk jintlahagx ftehim bhal dan u jekk jidholx fis-sehh fi tmiem
il-perjodu ta’ tranzizzjoni. Fi kwalunkwe kaz, tali ftehim johloq relazzjoni li f’termini ta’
kundizzjonijiet ta’ access ghas-suq ser tkun differenti hafna mill-parte¢ipazzjoni tar-
Renju Unit fis-suq intern®, fl-Unjoni Doganali tal-UE, u fil-gasam tal-VAT u tas-sisa.

Ghaldagstant, il-partijiet interessati kollha, u spe¢jalment l-operaturi ekonomic¢i, huma
mfakkra dwar is-sitwazzjoni legali applikabbli wara t-tmiem tal-perjodu ta’ tranzizzjoni
(Parti A hawn taht). Dan l-avviz jispjega wkoll certi dispozizzjonijiet rilevanti dwar is-
separazzjoni fil-Ftehim dwar il-Hrug (il-Parti B hawn taht), kif ukoll ir-regoli applikabbli
ghall-Irlanda ta’ Fuq wara t-tmiem tal-perjodu ta’ tranzizzjoni (Parti C hawn taht).

Avviz lill-partijiet ikkon¢ernati: ‘

Pajjiz terz huwa pajjiz mhux membru tal-UE.

[I-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u
mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika (GU L 29, 31.1.2020, p. 7) (“II-Ftehim dwar il-Hrug”).

Il-perjodu ta’ tranzizzjoni jista’, qabel 1-1 ta’ Lulju 2020, jigi estiz darba b’sena jew sentejn (1-Artikolu
132(1) tal-Ftehim dwar il-Hrug). I1-Gvern tar-Renju Unit s’issa eskluda tali estensjoni.

Soggett ghal certi eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 127 tal-Ftehim dwar il-Hrug, 1i I-ebda wahda
minnhom ma hija rilevanti fil-kuntest ta’ dan l-avviz.

B’mod partikolari, ftehim ta’ kummer¢ hieles ma jipprovdix ghal kuncetti tas-suq intern (fil-gasam tal-
prodotti u s-servizzi) bhar-rikonoxximent rec¢iproku, il-“prin¢ipju tal-pajjiz ta’ origini”, u I-
armonizzazzjoni. Langas ma hemm ftehim ta’ kummer¢ hieles 1i jnehhi 1-formalitajiet u I-kontrolli
doganali, inkluzi dawk li jikkoncernaw l-origini tal-merkanzija u l-input taghhom, kif ukoll
projbizzjonijiet u restrizzjonijiet fuq I-importazzjonijiet u l-esportazzjonijiet.



Biex jigu indirizzati I-konsegwenzi stabbiliti f’dan l-avviz, l-isponsors tal-provi klinici
huma b’mod partikolari rrakkomandati li:

- jizguraw li l-isponsor jew ir-rapprezentant legali jkun wiehed stabbilit fl-UE; kif
ukoll

— jadattaw il-kanali ta’ distribuzzjoni, biex iqisu r-rekwiziti tal-importazzjoni.

Innota:

Dan l-avviz ma jindirizzax

- ir-regoli tal-UE dwar il-prodotti medi¢inali ghajr il-prodotti medicinali investigattivi,
- ir-regoli tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data personali.

Ghal dawn l-aspetti, qeghdin jithejjew jew gew ippubblikati avvizi ohrajn®.

A. IS-SITWAZZJONI LEGALI WARA TMIEM IL-PERJODU TA’ TRANZIZZJONI

Wara tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni, ir-regoli tal-UE fil-qasam tal-provi klini¢i, u
b’mod partikolari d-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’
April 2001 dwar Il-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta' prattika korretta
ta' klinika fit-twettiq ta' provi klini¢i fuq prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem’, ma
jappligawx iktar ghar-Renju Unit®. Dan iwassal, b’mod partikolari, ghall-konsegwenzi li
gejjin’:

1. PROVVISTA TAL-PRODOTTI MEDICINALI INVESTIGATTIVI

Skont I-Artikolu 13(1) tad-Direttiva 2001/20/KE, I-importazzjoni ta’ prodotti
medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni fl-UE hija soggetta ghall-pussess ta’
awtorizzazzjoni. Din l-awtorizzazzjoni hija mehtiega wkoll jekk parti tal-
manifattura biss (ez. l-imballagg jew 1-ippakkjar mill-gdid, perezempju bhala parti
mill-attivitajiet ta’ satar) titwettaq fil-pajjiz terz. L-Artikolu 13(2) tad-Direttiva
2001/20/KE jirrikjedi li d-detentur ta’ din l-awtorizzazzjoni jkollu ghad-
dispozizzjoni tieghu, b’mod permanenti u kontinwu, is-servizzi ta’ mill-angas
persuna wahda kkwalifikata 1i tinsab fl-UE. Il-persuna kwalifikata hija responsabbli

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/getting-ready-end-transition-period _mt

7 GUL 121, 1.5.2001, p. 34.
®  Rigward l-applikabbilta tal-partijiet tad-Direttiva 2001/20/KE fl-Irlanda ta’ Fuq, ara 1-Parti C ta’ dan I-
avviz.

% Id-Direttiva 2001/20/KE se tithassar permezz tar-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 (GU L 158, 27.5.2014, p. 1). Madankollu, fid-dawl tal-iskadenzi stabbiliti fl-Artikolu 99
tieghu, dan ir-Regolament mhux se japplika gabel tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni.
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biex tizgura li kull lott ta’ produzzjoni ta’ prodott medic¢inali investigattiv mahsub
biex jintuza fi prova klinika jkun gie mmanifatturat u vverifikat skont 1-istandards
ta’ prattika tajba ta’ manifattura tal-anqas ekwivalenti ghal dawk stabbiliti fI-UE u li
kull lott ta’ produzzjoni jkun gie ¢cekkjat skont lI-awtorizzazzjoni tal-prova klinika
(I-Artikolu 13(3)(b) tad-Direttiva 2001/20/KE). Fir-rigward tal-prodotti medic¢inali
investigattivi 1i jistghu jintuzaw biex jitqabblu ma’ prodotti ohra li jkunu awtorizzati
f’pajjiz terz, il-persuna kkwalifikata hija responsabbli biex tizgura, soggett ghal
eccezzjonijiet, 1i kull lott ta’ produzzjoni jkun ghadda mill-analizi, mit-testijiet u
mill-verifiki relevanti kollha mehtiega biex jikkonfermaw il-kwalita tieghu (I-
Artikolu 13(3)(c) tad-Direttiva 2001/20/KE). L-ittestjar mill-gdid (il-kontroll
analitiku) fl-UE mhuwiex obbligatorju jekk ikun diga twettaq fil-pajjiz terz (it-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 11(2) tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94/KE*°).

Wara tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni, dawn ir-regoli se japplikaw ghall-prodotti
medicinali investigattivi importati mir-Renju Unit lejn I-UE.

REKWIZITI TA' STABBILIMENT
2.1. L-isponsor jew ir-rapprezentant legali

Skont I-Artikolu 19 tad-Direttiva 2001/20/KE, l-isponsor ta’ prova klinika jew
rapprezentant legali jridu jkunu stabbiliti fl-UE. Wara tmiem il-perjodu ta’
tranzizzjoni, sponsor li jkun stabbilit fir-Renju Unit u li jkun ged iwettaq
prova klinika flI-UE jrid jizgura 1i sponsor jew rapprezentant legali ikun
stabbilit fl-UE. Il-bidla tal-isponsor jew tar-rapprezentant legali tal-isponsor
hija tipikament emenda sostanzjali**, li tirrikjedi notifika lill-awtorita
kompetenti/informazzjoni tal-Kumitat tal-Etika skont il-pro¢edura stabbilita
fl-Artikolu 10(a) tad-Direttiva 2001/20/KE.

2.2. Persuna kwalifikata
Skont I-Artikolu 13(2) tad-Direttiva 2001/20/KE, il-persuna kwalifikata
(irreferi ghat-taqsima 1 ta’ dan l-avviz) trid tkun stabbilita fl-UE.
PREZENTAZZJONI TAL-INFORMAZZJONI DWAR IL-PROVA KLINIKA
|d-dispozizzjonijiet tad-dritt tal-Unjoni relatati mal-provi klini¢i*? jipprevedu I-

prezentazzjoni ta’ ¢erta informazzjoni dwar il-provi klini¢i lill-EudraCT, il-bazi ta’
data tal-UE dwar il-provi klini¢i.
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Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94/KE tat-8 ta’ Ottubru 2003 li tistabbilixxi l-prin¢ipji u 1-linji ta’
gwida tal-prattika ta’ fabbrikazzjoni tajba fir-rigward ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u
prodotti medi¢inali fil-fazi ta’ sperimentazzjoni ghall-uzu mill-bniedem (GU L 262, 14.10.2003,
p. 22).

Ara l-punt 123(a) tal-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni — Gwida ddettaljata dwar it-talba lill-
awtoritajiet kompetenti ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika fuq prodott medi¢inali ghall-uzu tal-
bniedem, in-notifika ta’ emendi sostanzjali u d-dikjarazzjoni tat-tmiem tal-prova (CT-1) (GU,
30.3.2010, p. 1).

Ara I-Artikoli 41 u 46 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
12 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti medi¢inali ghall-uzu pedjatriku (GU L 378, 27.12.2006, p. 1), I-

Artikolu 57 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu
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Fir-rigward tal-informazzjoni dwar il-protokolli, wara tmiem il-perjodu ta’
tranzizzjoni, I-informazzjoni dwar il-provi specifika ghar-Renju Unit ma tridx tibga’
tigi pprezentata lill-EudraCT, hlief meta l-prova tkun parti minn Pjan ta’
Investigazzjoni Pedjatrika miftiehem u r-Renju Unit ikun l-uniku pajjiz li fih ikun
gie pprezentat il-protokoll.

Fir-rigward tal-informazzjoni dwar ir-rizultati, ir-rizultati tal-provi klini¢i li
jitwettqu fir-Renju Unit u li jitlestew gabel id-data tal-hrug iridu jigu pprezentati lill-
EudraCT jekk ir-rappurtar ta’ dawn ir-rizultati jkun dovut qabel tmiem il-perjodu ta’
tranzizzjoni. Ir-rizultati tal-provi klini¢i mwettqa biss fir-Renju Unit u r-rizultati tal-
provi multinazzjonali fejn ir-Renju Unit kien I-uniku Stat Membru tal-UE fejn tkun
twettqget il-prova klinika, iridu jigu pprezentati lill-EudraCT, anke wara tmiem il-
perjodu ta’ tranzizzjoni, jekk dan ikun mehtieg ghal studji mhux tal-UE (jigifieri
jekk il-prova tkun parti minn Pjan ta’ Investigazzjoni Pedjatrika miftichem jew taqa’
fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006).

B. ID-DISPOZIZZJONIJIET TAS-SEPARAZZJONI RILEVANTI TAL-FTEHIM DWAR IL-HRUG

L-Artikolu 41(1) tal-Ftehim dwar il-Hrug jistipula 1i oggett ezistenti u identifikabbli
individwalment imqieghed fis-suq fl-UE jew fir-Renju Unit gabel tmiem il-perjodu ta’
tranzizzjoni jista’ jsir disponibbli fis-suq tal-UE jew tar-Renju Unit u ji¢¢irkola bejn
dawk iz-zewg swieq sakemm jasal ghand l-utent ahhari tieghu.

L-operatur ekonomiku li jinvoka dik id-dispozizzjoni ghandu 1-oneru tal-prova li juri fuq
il-bazi ta” kwalunkwe dokument rilevanti li 1-prodott kien tqieghed fis-suq fl-UE jew fir-
Renju Unit gabel tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni®.

Ghall-finjjiet ta’ dik id-dispozizzjoni, “tqeghid fis-suq” tfisser l-ewwel provvista ta’
oggett ghad-distribuzzjoni, ghall-konsum jew ghall-uzu fis-suq waqt attivita
kummeréjali, kemm jekk bi hlas kif ukoll minghajr hlas.'* “Provvista ta’ oggett ghad-
distribuzzjoni, ghall-konsum jew ghall-uzu” tfisser li oggett ezistenti u individwalment
identifikabbli, wara li jkun sehh l-istadju tal-manifattura, ikun is-suggett ta’ ftehim bil-
miktub jew verbali bejn zewg persuni guridi¢i jew fizi¢i ghat-trasferiment ta’ sjieda jew
iktar, ta’ kwalunkwe dritt iehor ta’ proprjeta, jew ta’ pussess li jikkoncernaw l-oggett
inkwistjoni, jew ikun is-suggett ta’ offerta lil persuna jew persuni guridi¢i jew fizici
ghall-konkluzjoni ta’ tali ftehim.”"

Ezempju: Il-prodotti medic¢inali investigattivi jridu jigu ttikkettati bl-isem, I-indirizz u n-
numru tat-telefown tal-isponsor'®. Prodott medi¢inali individwali investigattiv ipprovdut
mill-produttur ibbazat fir-Renju Unit lil bejjiegh bl-ingrossa bbazat fir-Renju Unit gabel

2004 1i jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju (GU L 136, 30.4.2004, p. 1), u I-linji gwida ta’
implimentazzjoni ppubblikati fl-EudralLex, Volum 10
(https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en).

13 )-Artikolu 42 tal-Ftehim dwar il-Hrug.
¥ |-Artikolu 40(a) u (b) tal-Ftehim dwar il-Hrug.
> |-Artikolu 40(c) tal-Ftehim dwar il-Frug.

1 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-4/2009 06 annex13.pdf
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jintemm il-perjodu ta’ tranzizzjoni u li jkun tikkettat bi sponsor ibbazat fir-Renju Unit
xorta jista’ jibga’ jigi fornut fl-UE minghajr il-htiega ta’ tikkettar mill-gdid bid-dettalji
tal-isponsor il-gdid.

C. REGOLI APPLIKABBLI FL-IRLANDA TA’ FUQ WARA TMIEM IL-PERJODU TA’
TRANZIZZJONI

Wara tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni, japplika 1-Protokoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda ta’
Fuq (“il-Protokoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda ta’ Fuq™)'’. 1l-Protokoll dwar I-Irlanda/I-
Irlanda ta’ Fuq huwa soggett ghal kunsens perjodiku tal-Assemblea Legizlattiva tal-
Irlanda ta’ Fuq, fejn il-perjodu inizjali ta’ applikazzjoni jestendi sa 4 snin wara tmiem il-
perjodu ta’ tranzizzjoni ™.

Permezz tal-Protokoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda ta’ Fuq certi dispozizzjonijiet tal-ligi tal-
UE huma applikabbli wkoll ghar-Renju Unit u fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’
Fug. Fil-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq, 1-UE u r-Renju Unit gablu wkoll li sa
fejn ir-regoli tal-UE japplikaw ghar-Renju Unit u fih fir-ri%ward tal-Irlanda ta’ Fuq, I-
Irlanda ta’ Fuq hija ttrattata dagslikieku kienet Stat Membru®.

[I-Protokoll dwar I-Irlanda/Il-Irlanda ta’ Fuq jistipula li I-Artikolu 13 tad-Direttiva
2001/20/KE tapplika ghar-Renju Unit u fih, fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq®.

B’mod aktar spe¢ifiku, dan, fost I-ohrajn, ifisser:

e ir-regoli tal-UE ghall-prattika tajba tal-manifattura tal-prodotti medicinali
investigattivi japplikaw fl-Irlanda ta’ Fug;

e prodott medicinali investigattiv manifatturat fl-Irlanda ta’ Fuq u ttrasportat lejn 1-
UE mhuwiex prodott medic¢inali investigattiv importat;

e prodott medicinali investigattiv mibghut mill-Gran Brittanja lejn I-Irlanda ta’ Fuq
huwa prodott medicinali investigattiv importat (ara t-Tagsima A ta’ dan l-avviz);

e il-persuna kwalifikata tista’ tigi stabbilita fl-Irlanda ta’ Fuq (ara t-tagsima A.2.2.
ta’ dan l-avviz).

Madankollu, il-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq jeskludi l-possibbilta ghar-
Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq li

e jippartecipa fit-tehid tad-decizjonijiet u fit-tfassil tad-decizjonijiet tal-Unjoni®";

Y I-Artikolu 185 tal-Ftehim dwar il-Hrug.
8 |-Artikolu 18 tal-Protokoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda ta’ Fug.

¥ |-Artikolu 7(1) tal-Ftehim dwar il-Hrug flimkien mal-Artikolu 13(1) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/I-
Irlanda ta’ Fugq.

2 |-Artikolu 5(4) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq u t-tagsima 20 tal-Anness 2 ta’ dak il-
Protokoll.

2l Fejn ikun hemm bzonn ta’ skambju ta’ informazzjoni jew konsultazzjoni re¢iproka, dan isehh fil-grupp

ta’ hidma konsultattiv kongunt stabbilit bl-Artikolu 15 tal-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fugq.
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e jinvoka I-prin¢ipju tal-pajjiz tal-origini jew tar-rikonoxximent rec¢iproku®.
B’mod aktar specifiku, dan, fost I-ohrajn, ifisser:

e Rilaxx uffi¢jali tal-lott mir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq mhuwiex
rikonoxxut fl-UE?,

Is-siti web tal-Kummissjoni dwar il-provi klini¢i (https://ec.europa.eu/health/human-
use/clinical-trials_en) jipprovdu informazzjoni generali. Dawn il-pagni jigu aggornati
b’aktar informazzjoni, fejn mehtieg.

[I-Kummissjoni Ewropea
Id-Direttorat Generali ghas-Sahha u s-Sikurezza Alimentari

22 |-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 7(3) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda ta’ Fug.

28 Madankollu, ir-rilaxx tal-lott minn persuna kwalifikata ta’ importatur/manifattur stabbilit fl-Irlanda ta’
Fuq huwa rikonoxxut fl-UE (is-sitt subparagrafu tal-Artikolu 7(3) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda
ta’ Fuq).


https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials_en
https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials_en

	A. Is-sitwazzjoni legali wara tmiem il-perjodu ta’ tranżizzjoni
	1. Provvista tal-prodotti mediċinali investigattivi
	2. Rekwiżiti ta' stabbiliment
	2.1. L-isponsor jew ir-rappreżentant legali
	2.2. Persuna kwalifikata

	3. Preżentazzjoni tal-informazzjoni dwar il-prova klinika
	B. Id-dispożizzjonijiet tas-separazzjoni rilevanti tal-Ftehim dwar il-Ħruġ
	C. Regoli applikabbli fl-Irlanda ta’ Fuq wara tmiem il-perjodu ta’ tranżizzjoni

