MT

2% % IL-KUMMISSJONI EWROPEA

%X
X X

W W

Brussell, 2012.9.26.
COM(2012) 542 final

2012/0266 (COD)

Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-apparati medi¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE)
Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

{SWD(2012) 273 final}
{SWD(2012) 274 final}

MT



MT

MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. IL-KUNTEST TAL-PROPOSTA

[l-gafas regolatorju attwali tal-UE dwar Il-apparati medi¢i, barra mill-apparati medici
dijanjostici in vitro, jikkonsisti mid-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE rigward il-mezzi medic¢i
attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem (AIMDD)' u d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar
mezzi medi¢ci (MDD)’ li jkopru spettru wiesa’ ta' prodotti. L-MDD taqsamhom f’erba’
klassijiet ta’ riskju: klassi I (riskju baxx, perezempju l-istikek, in-nuééalijiet korrettivi),
klassi IIa (riskju baxx sa medju, perezempju tubi trakeali, materjal ghall-mili tas-snien),
klassi IIb (riskju medju sa gholi, perezempju magni tal-X-ray, pjanéi tal-ghadam u viti) u
klassi III (riskju gholi, perezempju valvs tal-qalb, bidla totali tal-genbejn, protezijiet tas-
sider). L-apparati mediCi attivi impjantabbli (perezempju, il-pacemakers, defibrillators
impjantabbli) koperti mill-AIMDD, de facto, jaqghu fil-klassi III.

1z-zewg Direttivi adottati fid-disghinijiet, huma bbazati fuq I-“Approé¢ il-Gdid” u jimmiraw li
jizguraw il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern u livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-
sikurezza tal-bniedem. L-apparati medi¢i ma jigux soggetti ghal awtorizzazzjoni ta’ qabel it-
tgeghid fis-suq minn awtorita regolatorja izda ssirilhom valutazzjoni tal-konformita li, ghall-
apparati ta' riskju medju u gholi, tinvolvi parti terza indipendenti, maghrufa bhala "korp
notifikat". Il-korpi notifikati, i minnhom jezistu madwar 80 mal-Ewropa kollha, jintghazlu u
jigu mmonitorjati mill-Istati Membri u jagixxu taht il-kontroll tal-awtoritajiet nazzjonali.
Ladarba jigu certifikati, l-apparati titwahlilhom l-marka CE 1i tippermetti ¢-¢irkolazzjoni
libera taghhom fil-pajjizi tal-UE/EFTA u fit-Turkija.

I1-qafas regolatorju ezistenti wera l-merti tieghu, izda gie attakkat minn kritika harxa wkoll,
partikolarment wara li l-awtoritajiet tas-sahha Franc¢izi sabu li apparentement ghal diversi snin
manifattur Franc¢iz (Poly Implant Prothese, PIP) uza s-silikon industrijali minflok is-silikon
ghal uzi medi¢i ghall-manifattura tal-protezijiet tas-sider, kuntrarju ghall-approvazzjoni
mahruga mill-korp notifikat, li kkawza dannu ghal eluf ta’ nisa madwar id-dinja.

F’suq intern bi 32 pajjiz partecipanti’ u soggett ghal progress teknologiku u xjentifiku
kostanti, xirfu differenzi sostanzjali fl-interpretazzjoni u l-applikazzjoni tar-regoli, 1i dghajfu
l-objettivi tad-Direttivi, jigifieri s-sikurezza tal-apparati medi¢i u ¢-¢irkolazzjoni libera
taghhom fis-suq intern. Barra minn hekk, jezistu lakuni regolatorji jew incertezzi fir-rigward
ta' ¢erti prodotti (perezempju prodotti manifatturati bl-uzu ta' tessuti jew celloli tal-bniedem
mhux vijabbli; prodotti impjantabbli jew prodotti invazivi ohra ghal ghanijiet kozmetici).

Din ir-revizjoni timmira li teghleb dawn id-difetti u l-lakuni u li tkompli ssahhah s-sikurezza
tal-pazjenti. Ghandu jigi implimentat qafas regolatorju sod, trasparenti u sostenibbli, i jkun
"adattat ghall-ghan tieghu". Dan il-qafas ghandu jappoggja l-innovazzjoni u I-kompetittivita
tal-industrija tal-apparati medi¢i u ghandu jippermetti 1-access rapidu u kosteffika¢i ghall-
apparati medic¢i innovattivi, ghall-benefi¢¢ju tal-pazjenti u l-professjonisti tal-kura tas-sahha.

: GU L 189,20.7.1990, p. 17.
2 GU L 169, 12.7.1993, p. 1.
} L-Istati Membri tal-UE, il-pajjizi tal-EFTA u t-Turkija.
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Din il-proposta hija adottata flimkien ma’ proposta ghal Regolament dwar l-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro (IVDs), bhal perezempju t-testijiet tad-demm, li huma koperti mid-
Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (IVDD)*. L-aspetti orizzontali li
huma komuni ghaz-zewg setturi huma allinjati, filwaqt li 1-karatteristi¢i specifi¢i ta’ kull
settur jirrikjedu atti legali separati.

2. IR-RIZULTATI TAL-KONSULTAZZJONIUJIET MAL-PARTUIET
INTERESSATI U TAL-VALUTAZZJONIJIET TAL-IMPATT

Bi thejjija ghall-valutazzjoni tal-impatt dwar din il-proposta u l-proposta ghal Regolament
dwar I-IVDs, il-Kummissjoni wettqet zewg konsultazzjonijiet pubbli¢i, l-ewwel wahda mit-
8 ta’ Mejju sat-2 ta’ Lulju 2008, u t-tieni wahda mid-29 ta’ Gunju sal-15 ta’ Settembru 2010.
Fiz-zewg konsultazzjonijiet pubbli¢i, gew applikati I-prin¢ipji generali u l-istandards minimi
ghall-konsultazzjoni mal-partijiet interessati mill-Kummissjoni; it-twegibiet li waslu f*perjodu
ta’ zmien ragonevoli wara l-iskadenzi tqiesu. Wara l-analizi tat-twegibiet kollha, il-
Kummsissjoni ppubblikat sommarju tar-rizultati u t-twegibiet individwali fuq is-sit tal-web
taghha’.

[lI-maggoranza ta’ dawk li wiegbu l-konsultazzjoni pubblika tal-2008 (partikolarment 1-Istati
Membri u l-industrija) giesu li kien ghadu ma wasalx zmien ir-revizjoni proposta. Huma
qabdu d-Direttiva 2007/47/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®, li emendat 1-AIMDD u
I-MDD u li kellha tigi implimentata sal-21 ta’ Marzu 2010, kif ukoll il-Qafas Legizlattiv il-
Gdid ghall-Kummer¢jalizzazzjoni tal-Prodotti 1i kellu jidhol fis-sehh b’effett mill-
1 ta’ Jannar 2010, u argumentaw li jkun pass ghaqli li wiehed jistenna l-implimentazzjoni ta’
dawn il-bidliet, sabiex jivvaluta ahjar il-htiega ta’ aktar aggustamenti.

I1-konsultazzjoni pubblika tal-2010 iffukat fuq l-aspetti relatati mar-revizjoni tal-IVDD u
wriet appogg wiesa’ ghal din l-inizjattiva, marbuta mar-revizjoni tal-qafas regolatorju ghall-
apparati medi¢i ingenerali.

Tul 1-2009, 1-2010 u 1-2011, il-kwistjonijiet li ghandhom jigu trattati fir-revizjoni tal-qafas
regolatorju ghall-apparati medi¢i gew diskussi regolarment waqt il-lagghat tal-Grupp ta’
Esperti dwar 1-Apparat Mediku (MDEG), I-Awtoritajiet Kompetenti dwar 1-Apparat Mediku
(CAMD) u l-gruppi ta' hidma specifi¢i fl-ogsma tal-korpi notifikati, il-kazijiet dubjuzi u 1-
klassifikazzjoni, l-investigazzjoni u l-evalwazzjoni klinika, il-vigilanza, is-sorveljanza tas-suq,
l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro (IVD) u fi grupp ta’ hidma ad hoc dwar I-
Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI). Giet organizzata laqgha spe¢jali tal-MDEG fil-
31 ta' Marzu u fl-1 ta' April 2011 biex jigu diskussi kwistjonijiet relatati mal-valutazzjoni tal-
impatt. Barra minn hekk, il-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medi¢ini (HMA) u tal-CAMD
organizzaw workshops kongunti dwar l-izvilupp tal-qafas legali ghall-apparati medic¢i fis-
27 ta’ April u t-28 ta’ Settembru 2011.

Laqgha specjali ohra tal-MDEG giet organizzata fis-6 u t-13 ta’ Frar 2012 biex jigu diskussi I-
kwistjonijiet relatati maz-zewg proposti legizlattivi, imsejsa fuq dokumenti ta’ hidma li
jinkludi l-proposti ghall-abbozzar inizjali. Il-kummenti bil-miktub li saru dwar dawn id-
dokumenti ta’ hidma tqiesu biex ikomplu jigu zviluppati 1-proposti.

¢ GU L 331, 7.12.1998, p. 1.
Ara http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
6 GU L 247, 21.9.2007, p. 21.
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Barra minn hekk, ir-rapprezentanti tal-Kummissjoni pparte¢ipaw regolarment f’konferenzi
biex jipprezentaw ix-xoghol li kien ged isir dwar l-inizjattiva legizlattiva u jorganizzaw
diskussjonijiet mal-partijiet interessati. Il-laqghat b’mira specifika saru f’livell gholi mar-
rapprezentanti mill-asso¢jazzjonijiet li jirrapprezentaw l-industrija, il-korpi notifikati, il-
professjonisti tal-kura tas-sahha u l-pazjenti.

Gew diskussi wkoll l-aspetti marbutin mal-qafas regolatorju xieraq waqt il-"Process
Esploratorju dwar il-Futur tas-Settur tal-Apparat Mediku", organizzat mill-Kummissjoni minn
Novembru 2009 sa Jannar 2010. Fit-22 ta’ Marzu 2011, il-Kummissjoni u 1-Presidenza
Ungeriza organizzaw konferenza f’livell gholi dwar l-innovazzjoni fit-teknologija medika, ir-
rwol tas-settur tal-apparat mediku fl-indirizzar tal-isfidi fil-kura tas-sahha 1i qed taffaccja 1-
Ewropa u l-qafas regolatorju xieraq biex dan is-settur ikun jista’ jindirizza I-htigijiet ta’
ghada. Din il-konferenza giet segwita mill-Konkluzjonijiet tal-Kunsill tal-Unjoni Ewropea
dwar l-innovazzjoni fis-settur tat-taghmir mediku, adottati fis-6 ta’ Gunju2011’. Fil-
Konkluzjonijiet tieghu, il-Kunsill talab lill-Kummissjoni biex tadatta 1-legizlazzjoni dwar I-
apparat mediku tal-UE ghall-htigijiet ta’ ghada, biex b'hekk jigi stabbilit qafas regolatorju
adattat, sod, trasparenti u sostenibbli, li huwa centrali ghall-izvilupp ta' apparati medi¢i sikuri,
effettivi u innovattivi ghall-benefic¢ju tal-pazjenti Ewropej u tal-professjonisti tal-kura tas-
sahha.

Wara l-iskandlu tal-proteZijiet tas-sider tal-PIP, fl-14 ta> Gunju 2012, il-Parlament Ewropew
adotta Rizulozzjoni dwar il-protezijiet tas-sider bil-gell tas-silikon difettuz manifatturat mill-
kumpanija Franc¢iza PIP®, fejn il-Kummissjoni thegget tizviluppa qafas legali adegwat biex
jiggarantixxi s-sikurezza tat-teknologija medika.

3. L-ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA
3.1 Kamp ta’ applikazzjoni u definizzjonijiet (Kapitolu I)

II-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament propost b’mod generali jikkorrespondi ghall-
kampijiet ta’ applikazzjoni kkumbinati tad-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE,
jigifieri jkopri l-apparati medi¢i kollha barra mill-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro.
Madankollu, minn naha wahda, il-kamp ta' applikazzjoni huwa estiz ghal certi prodotti li
bhalissa mhumiex koperti mill-AIMDD/MDD. U min-naha l-ohra, ¢erti prodotti li, f’certi
Stati Membri, jitqieghdu fis-suq bhala apparati medi¢i huma eskluzi mill-kamp ta’
applikazzjoni tieghu.

L-estensjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni jirrigwarda:

o prodotti manifatturati bl-uzu ta’ tessuti jew celloli tal-bniedem mhux vijabbli, jew id-
derivati taghhom, li tkun saritilhom manipulazzjoni sostanzjali (perezempju, siringi
mimlijin minn qabel bil-kollagen mill-bniedem), sakemm ma jkunux koperti bir-
Regolament (KE) Nru 1394/2007 dwar prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata’. It-
tessuti u ¢-celloli tal-bniedem, jew il-prodotti derivati mit-tessuti jew ic-celloli tal-
bniedem, li ma jkunux gew manipulati sostanzjalment u li huma regolati mid-

7 GU C 202, 8.7.2011, p. 7.

§ Rizoluzzjoni tal-14 ta' Gunju 2012 (2012/2621(RSP)). P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html.

’ GU L 324, 10.12.2007, p. 121.

MT



MT

Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004
dwar l-iffissar ta’ standards ta’ kwalita u sigurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar,
processar, priservazzjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti u celloli tal-bniedem'’,
mhumiex koperti mill-proposta;

J ¢erti prodotti impjantabbli jew prodotti invazivi ohra, izda li ma ghandhomx ghan
mediku u 1i huma simili ghall-apparati medi¢i fir-rigward tal-karatteristi¢i u l-profil
tar-riskju (perezempju, lentijiet tal-kuntatt mhux korrettivi, protezijiet ghal ghanijiet
estetici);

Gew inkluzi dispozizzjonijiet addizzjonali fir-rigward ta’ prodotti li mhumiex koperti mir-
Regolament, aktar biex jigi c¢carat il-kamp ta’ applikazzjoni bl-ghan li jkun hemm
implimentazzjoni armonizzata, milli biex jinbidel b’mod sostanzjali 1-kamp ta’ applikazzjoni
tal-legizlazzjoni tal-UE. Dawn jirrigwardaw:

. prodotti li ghandhom fihom jew li huma maghmulin minn sustanzi bijologi¢i vijabbli
(perezempju, mikroorganizmi hajjin);

. ikel kopert bir-Regolament (KE) Nru 178/2002 1i jistabilixxi I-prin¢ipji generali u I-
htigijiet tal-ligi dwar l-ikel'' (perezempju, dan jista’ jaffettwa certi prodotti biex
tirqaq); b’konsegwenza ta’ dan, l-apparati medi¢i huma eskluzi mill-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament 178/2002 (sondi jew kameras dijanjostic¢i, anki
meta jigu introdotti oralment, huma ghaldaqstant eskluzi b'mod c¢ar mil-
legizlazzjoni dwar l-ikel).

Fir-rigward tal-prodotti maghmulin minn sustanzi jew tahlitiet ta’ sustanzi mahsuba biex
jittiehdu mill-halq, jingibdu man-nifs jew jigu amministrati mir-rektum jew mill-vagina u li
jigu assorbiti jew jixterdu fil-gisem tal-bniedem, huwa difficli 1i taqta’ linja bejn il-prodotti
medic¢inali u l-apparati medici. Biex jigi zgurat livell gholi ta’ sikurezza ta’ dawk il-prodotti
tkun xi tkun il-kwalifika taghhom, dawk il-prodotti li jaqghu taht id-definizzjoni ta’ apparat
mediku jitpoggew fil-klassi tal-oghla riskju u ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti
rilevanti tal-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem?.

Biex tappoggja lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni fid-determinazzjoni ta’ status regolatorju
tal-prodotti, il-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi, skont ir-regoli interni taghha', grupp ta’
esperti minn diversi setturi (bhal apparati medi¢i, [IVDs, prodotti medi¢inali, tessuti u celloli
tal-bniedem, kozmeti¢i u bijocidi).

It-tagsima tad-definizzjonijiet giet estiza b'mod sinifikanti, fejn gew allinjati d-definizzjonijiet
fil-qasam tal-apparati medi¢i mal-prattiki Ewropej u internazzjonali li huma stabbiliti sew,
bhall-Qafas Legizlattiv il-Gdid ghall-Kummer¢jalizzazzjoni tal-Prodotti'* u d-dokumenti ta’

10 GU L 102, 7.4.2004, p. 48.
1 GU L 31, 1.2.2002, p. 1.
12 GU L 311, 28.11.2001, p. 67.

Komunikazzjoni mill-President lill-Kummissjoni tal-10.11.2010, il-Qafas ghall-Gruppi ta’ Esperti tal-
Kummissjoni: Regoli Orizzontali u Registri Pubbli¢i, C(2010)7649 finali.

Jikkonsisti mir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi -
rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodotti,
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gwida mfasslin mit-Task Force ghall-Armonizzazzjoni Globali (GHTF) ghall-apparati
mediéi'’.

3.2 Id-disponibbilta tal-apparati, l-obbligi tal-operaturi ekonomici, ir-riprocessar, il-
marka CE, il-moviment liberu (Kapitolu I1)

F'dan il-kapitlu hemm dispozizzjonijiet li huma tipici ghal-legizlazzjoni dwar is-suq intern
relatata mal-prodotti u hemm stipulati 1-obbligi tal-operaturi ekonomi¢i rilevanti (il-
manifatturi, ir-rapprezentanti awtorizzati ta' manifatturi mhux mill-UE, l-importaturi u d-
distributuri). L-istrument regolatorju ta’ “specifikazzjoni teknika komuni” (common technical
specification — CTS), li kien utli fil-kuntest tal-IVDD, gie introdott fil-qasam usa’ tal-apparati
medic¢i biex jippermetti lill-Kummissjoni tkompli tispecifika r-rekwiziti generali tas-sikurezza
u l-prestazzjoni (stipulati fl-Anness I) u r-rekwiziti tal-evalwazzjoni u s-segwitu kliniku ta'
wara l-kummer¢jalizzazzjoni (stipulati fl-Anness XIII). Madankollu, tali rekwiziti jhallu I-
possibbilta ghall-manifatturi 1i jadottaw soluzzjonijiet ohra 1i jizguraw tal-anqas livell
ekwivalenti ta' sikurezza u prestazzjoni.

L-obbligi legali tal-manifatturi huma proporzjonati meta mqabblin mal-klassi tar-riskju tal-
apparati 1i huma jipproducu. Perezempju, dan ifisser 1i minkejja li l-manifatturi ghandu
jkollhom sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita (quality management system — QMS)
implimentata biex jizguraw li l-prodotti taghhom jissodisfaw ir-rekwiziti regolatorji b'mod
konsistenti, ir-responsabbiltajiet relatati mal-QMS huma aktar stretti ghall-manifatturi ta'
apparati ta' riskju gholi milli ghall-manifatturi ta' apparati ta' riskju baxx. Il-manifatturi ta’
apparati medi¢i ghal pazjent individwali, I-hekk imsejha “apparati maghmula ghall-esigenzi
ta’ individwu”, ghandhom jizguraw li l-apparati taghhom ikunu sikuri u jahdmu kif mahsub,
izda l-piz regolatorju taghhom jibqga’ hafif.

Id-dokumenti principali biex il-manifattur jesebixxi konformita mar-rekwiziti legali, huma d-
dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, li ghandha titfassal fir-
rigward tal-apparati mgqieghda fis-suq. Il-kontenut minimu taghhom huwa stipulat fl-
Annessi I u II1.

Anki dawn il-kunc¢etti huma godda fil-qasam tal-apparati medi¢i:

o Gie introdott rekwizit li fl-organizzazzjoni tal-manifattur, “persuna kwalifikata”
ghandha tkun responsabbli mill-konformita regolatorja. Jezistu rekwiziti simili fil-
legizlazzjoni tal-UE dwar il-prodotti medic¢inali u fil-ligijiet nazzjonali li jittrasponu
I-AIMDD/MDD f”¢erti Stati Membri.

. Billi fil-kaz ta’ “kummer¢ parallel” tal-apparati medi¢i, I-applikazzjoni tal-princ¢ipju
tal-moviment liberu tal-prodotti tvarja kunsiderevolment minn Stat Membru ghal
iehor u, f"hafna kazijiet, tipprojbixxi de facto din il-prattika, huma stabbiliti
kundizzjonijiet ¢ari ghall-intraprizi involuti fl-ittikkettar mill-gdid u/jew l-ippakkjar
mill-gdid tal-apparati medici.

u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93, GU L 218, 13.8.2008, p. 30, u d-Decizjoni
Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar qafas komuni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
tal-prodotti, u li tirrevoka d-Dec¢izjoni tal-Kunsill 93/465/KEE, GU L 218, 13.8.2008, p. 82.
http://www.ghtf.org/
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3.3.

Meta pazjent jiddahhallu apparat f'gismu, ghandu jinghata l-informazzjoni essenzjali
dwar l-apparat impjantat li tippermetti li dan ikun identifikat u li tinkludi kull twissija
jew prekawzjoni mehtiega 1i ghandha tittiehed, perezempju indikazzjoni dwar jekk
dan l-apparat huwiex kompatibbli jew le ma' certi apparati dijanjosti¢i jew mal-
iskanners uzati fil-kontrolli tas-sigurta.

Skont I-Artikolu 12a tal-MDD, introdott mid-Direttiva 2007/47/KE, il-Kummissjoni
kellha tipprepara rapport dwar ir-riprocessar tal-apparati medici u tipprezenta, fejn
ikun xieraq, proposta legizlattiva dwar din il-kwistjoni. Fuq bazi tas-sejbiet tal-
Kummissjoni 1i huma elenkati fir-rapport taghha tas-27 ta’ Awwissu 2010'°, 1i
kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji ghas-Sahha Emergenti u
Dawk li gew Identifikati Recentement (SCENIHR) tal-15 ta’ April 2010, il-proposta
tinkludi regoli stretti dwar ir-riprocessar tal-apparati li jintuzaw darba sabiex jigi
zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza, filwaqt li din il-prattika
tkun tista' tkompli tigi zviluppata taht kundizzjonijiet ¢ari. Ir-riprocessar tal-apparati
li jintuzaw darba huwa kkunsidrat bhala manifattura ta’ apparati godda, ghalhekk
minn jipprocessa mill-gdid ghandu jissodisfa I-obbligi tal-manifatturi. Ir-riproc¢essar
tal-apparati li jintuzaw darba ghal uzu kritiku (perezempju, apparati ghal proc¢eduri
kirurgikament invazivi) ghandu, bhala regola generali, jigi projbit. Billi ¢erti Stati
Membri jista’ jkollhom thassib partikolari fir-rigward tas-sikurezza tar-riprocessar
tal-apparati li jintuzaw darba, huma ghandhom id-dritt li jzommu jew jimponu
projbizzjoni generali fuq din il-prattika inkluz it-trasferiment tal-apparati li jintuzaw
darba lejn Stat Membru iehor jew lejn pajjiz terz, bl-ghan li dawn jigu riprocessati, u
fuq 1-access tal-apparati li jintuzaw darba u li jigu riprocessat ghas-suq taghhom.

L-identifikazzjoni u t-traccabbilta tal-apparati, ir-registrazzjoni tal-apparati u I-
operaturi ekonomici, sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika, il-Eudamed
(Kapitolu I11).

Dan il-kapitolu jindirizza wiehed min-nuqqasijiet princ¢ipali tas-sistema ezistenti: in-nuqqas
ta’ trasparenza taghha. Dan jikkonsisti minn dan li gej:

rekwizit li l-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu jistghu jidentifikaw min ikun
fornielhom l-apparat mediku u lil min ikunu fornewh;

rekwizit 11 mal-apparati taghhom il-manifatturi jwahhlu Identifikazzjoni Unika tal-
Apparat (UDI) li tippermetti t-traccabbilta Is-sistema UDI se tigi implimentata
gradwalment u se tkun proporzjonata meta mqgabbla mal-klassi tar-riskju tal-apparati;

rekwizit li l-manifatturi/rapprezentanti awtorizzati u l-importaturi jirregistraw lilhom
infushom u l-apparati li jqieghdu fis-suq tal-UE f’bazi ta’ dejta Ewropea ¢entrali;

obbligu ghall-manifatturi ta’ apparati ta’ riskju gholi biex jaghmlu disponibbli ghall-
pubbliku sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni bl-elementi principali tad-dejta
klinika ta’ sostenn;

Rapport mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar il-kwistjoni tar-riprocessar ta’
apparat mediku fl-Unjoni Ewropea, skont l-Artikolu 12a tad-Direttiva 93/42/KEE, COM(2010)443
finali.
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o u t-tkomplija tal-izvilupp tal-Bank tad-Dejta Ewropew tal-Mezzi Medi¢i (Eudamed),
stabbilit bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE', 1i se jkollu sistemi
elettroni¢i integrati dwar UDI Ewropea, ir-registrazzjoni tal-apparati, l-operaturi
ekonomic¢i rilevanti u ¢-Certfikati mahrugin  mill-korpi notifikati, dwar I-
investigazzjonijiet klini¢i, dwar il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq. Parti kbira mill-
informazzjoni fil-Eudamed se ssir disponibbli ghall-pubbliku skont id-
dispozizzjonijiet rigward kull sistema elettronika.

It-twaqqif ta’ bazi ta’ dejta ta’ registrazzjoni ¢entrali, mhux se jipprovdi biss livell gholi ta’
trasparenza izda se jnehhi wkoll ir-rekwiziti nazzjonali differenti dwar ir-registrazzjoni, li
nholqu recentement u 1i ziedu b’mod sinifikanti 1-ispejjez marbuta mal-konformita ghall-
operaturi ekonomici. Ghalhekk din se tikkontribwixxi wkoll biex tnaqqas il-piz amministrattiv
fuq il-manifatturi.

3.4. 1l-Korpi Notifikati (Kapitolu 1V)

[l-funzjonament kif xieraq tal-korpi notifikati huwa kru¢jali biex jigi zgurat livell gholi ta’
harsien tas-sahha u s-sikurezza u 1-fidu¢ja tac-cittadini taghhom fis-sistema, 1i sfat attakata
minn kritika harxa re¢entement minhabba differenzi sinifikanti fir-rigward, minn naha wahda,
tal-hatra u l-monitoragg tal-korpi notifikati u, min-naha l-ohra, il-kwalita u r-reqqa tal-
valutazzjoni tal-konformita li ssir minnhom, partikolarment fil-valutazzjoni taghhom tal-
evalwazzjoni klinika tal-manifatturi.

Il-proposta, f’konformitd mal-Qafas Legizlattiv il-Gdid ghall-Kummer¢jalizzazzjoni tal-
Prodotti, tistipula r-rekwiziti ghall-awtoritajiet nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati.
Din thalli r-responsabbilta finali tal-hatra u l-monitoragg tal-korpi notifikati f’idejn I-Istati
Membri individwali, skont kriterji aktar stretti u dettaljati stipulati fl-Anness VI. Ghalhekk, il-
proposta ssejjes fuq strutturi ezistenti li diga huma disponibbli f"hafha mill-Istati Membri,
minflok tpoggi r-responsabbilta f’livell tal-Unjoni 1i seta’ johloq kwistjonijiet fir-rigward tas-
sussidjarjeta. Izda kull hatra gdida li ssir u, f’intervalli regolari, il-monitoragg tal-korpi
notifikati jsirulhom "valutazzjonijiet kongunti" ma' esperti minn Stati Membri ohra u I-
Kummissjoni, biex b'hekk jigi zgurat kontroll effettiv f'livell tal-Unjoni.

Fl-istess waqt, il-pozizzjoni tal-korpi notifikati vis-a-vis il-manifatturi se tissahhah b’mod
sinifikanti, inkluzi d-dritt u d-dmir taghhom li jwettqu spezzjonijiet fil-fabbrika ghal gharrieda
rotazzjoni, f’intervalli xierqa, tal-persunal tal-korp notifikat involut fil-valutazzjoni tal-
apparati medi¢i biex jintlahaq bilan¢ ragonevoli bejn 1-gharfien u l-esperjenza mehtiega biex
isiru valutazzjonijiet bir-reqqa u l-htiega li jkun hemm oggettivita u newtralita kontinwi fir-
rigward tal-manifattur li jsirulu dawk il-valutazzjonijiet.

3.5. Il-klassifikazzjoni u l-valutazzjoni tal-konformita (Kapitolu V)

[l-proposta zzomm mal-approc¢¢ stabbilit sew (fl-Ewropa u internazzjonalment) tad-divizjoni
tal-apparati medici f’erba’ klassijiet, filwaqt li tqis ir-riskji potenzjali asso¢jati mad-disinn
tekniku u I-manifattura. Ir-regoli dwar il-klassifikazzjoni (stipulati fl-Anness VII) gew adattati
ghall-progress tekniku u l-esperjenza miksuba mill-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq.
Perezempju, wara l-in¢identi li garrbu d-donaturi tal-plazma tad-demm u talba prezentata

17 GU L 102, 23.4.2010, p. 45.
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minn Franza, il-magni tal-aferisi tnehhew mill-klassi IIb u tpoggew fil-klassi III. L-apparati
medi¢i attivi impjantabbli u l-accessorji taghhom, tpoggew fil-klassi tal-oghla riskju
(klassi IIT) biex jinzamm l-istess livell ta' sikurezza kif previst fid-Direttiva tal-Kunsill
90/385/KEE.

I1-klassifikazzjoni ta’ apparat mediku tiddetermina I-pro¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita
applikabbli, li ghaliha l-proposta ssegwi l-linji generali tal-AIMDD/MDD. Il-pro¢edura ta’
valutazzjoni tal-konformita ghal apparati tal-klassi I, bhala regola generali, tista’ ssir taht ir-
responsabbilta esklussiva tal-manifattur fid-dawl tal-livell baxx ta' vulnerabbilta asso¢jata ma'
dawn il-prodotti. Madankollu, meta l-apparati tal-klassi I ikollhom funzjoni ta’ kejl jew
jinbieghu sterilizzati, korp notifikat ghandu jivverifika l-aspetti relatati mal-funzjoni tal-kejl
jew mal-process ta’ sterilizzazzjoni. Ghal apparati tal-klassijiet Ila, IIb u III, livell xieraq ta’
involviment ta’ korp notifikat li jkun proporzjonat meta mqgabbel mal-klassi tar-riskju huwa
obbligatorju, bl-apparati tal-klassi III jirrikjedu approvazzjoni espli¢ita minn gabel tad-disinn
jew tat-tip tal-apparat u tas-sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita, qabel ma dawn ikunu jistghu
jitgieghdu fis-suq. Fil-kaz ta’ apparati tal-klassijiet Ila u IIb, il-korp notifikat jiccekkja s-
sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalitd u, ghal kampjuni rapprezentattivi, id-dokumentazzjoni
teknika. Wara ¢-certifikazzjoni tal-bidu, il-korpi notifikati ghandhom iwettqu b’mod regolari
valutazzjonijiet ta’ sorveljanza fil-fazi ta’ wara I-kummercjalizzazzjoni.

I1-proceduri differenti ta’ valutazzjoni tal-konformita, li matulhom il-korp notifikat jivverifika
s-sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita tal-manifattur, jic¢ekkja d-dokumentazzjoni teknika,
jezamina d-dossier tad-disinn jew japprova t-tip ta’ apparat, huma stipulati fl-Annessi VIII sa
X. Dawn saru aktar stretti u gew simplifikati. Il-proposta tirrinforza s-setghat u r-
responsabbiltajiet tal-korpi notifikati u tispecifika r-regoli, li skonthom il-korpi notifikati
jwettqu l-valutazzjonijiet taghhom, kemm fil-fazi ta’ qabel il-kummer¢jalizzazzjoni u kemm
fil-fazi ta’ wara (perezempju, id-dokumentazzjoni li ghandha tigi prezentata, il-kamp ta’
applikazzjoni tal-awditjar, spezzjonijiet fil-fabbrika ghal gharrieda, kontrolli tal-kampjuni)
biex jizguraw kundizzjonijiet indags u jevitaw li I-korpi notifikati jkunu tolleranti zzejjed. 11-
manifatturi tal-apparati maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu tkompli ssirilhom proc¢edura
specifika (stipulata fl-Anness XI) li ma tinvolvix korp notifikat.

Barra minn hekk, il-proposta tintroduc¢i l-obbligu ghall-korpi notifikati 1i jinnotifikaw lil
kumitat ta’ esperti (ara aktar 'l isfel taht il-punt3.8.) b'applikazzjonijiet godda ghall-
valutazzjoni tal-konformita ta’ apparati ta’ riskju gholi. Fuq bazi ta’ ragunijiet ta’ sahha
xjentifikament validi, il-kumitat ta’ esperti se jkollu s-setgha li jitlob lill-korp notifikat
jipprezenta valutazzjoni preliminari, li fuq bazi taghha I-kumitat jkun jista’ jaghti I-kummenti
tieghu fi Zmien 60 jum'®, qabel ma l-korp notifikat ikun jista’ johrog certifikat. Il-
mekkanizmu ta’ skrutinju jaghti s-setgha lill-awtoritajiet li “jaghtu t-tieni daqqa t’ghajn” lejn
il-valutazzjonijiet individwali u jaghtu l-opinjonijiet taghhom qabel ma apparat jitqieghed fis-
suq. Bhalissa diga hija applikata pro¢edura simili ghall-apparati medi¢i li jigu manifatturati
bl-uzu ta’ tessuti tal-annimali (id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/32/KE"). L-uzu taghha
ghandu jkun l-e¢¢ezzjoni aktar milli r-regola u ghandu jkun konformi ma’ kriterji ¢ari u
trasparenti.

8 Skont I-Artikolu 3(3) tar-Regolament (KEE, EURATOM) Nru 1182/71 tal-Kunsill tat-3 ta’ Gunju 1971
li jistabbilixxi regoli applikabbli ghal perjodi, dati u limiti ta’ zmien, GU L 124, 8.6.1971, p. 1) il-jiem
imsemmija f'dan ir-Regolament huma jiem kalendarji.

GU L 105, 26.4.2003, p.18. Bhalissa din id-Direttiva se tigi sostitwita minn Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 722/2012 (GU L 212, 9.8.2012, p. 3) b’effett mid-29 ta’ Awwissu 2013..

MT



MT

3.6. L-evalwazzjoni klinika u l-investigazzjonijiet klinici (Kapitolu VI)

Dan il-kapitolu kompla jsejjes fuq l-Anness X kurrenti tal-MDD u jistabbilixxi 1-obbligi
principali tal-manifatturi fir-rigward tat-twettiq tal-evalwazzjoni klinika mehtiega biex huma
juru s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparati taghhom. FI-Anness XIII jezistu rekwiziti aktar
dettaljati li jindirizzaw l-evalwazzjoni klinika ta’ qabel il-kummer¢jalizzazzjoni u s-segwitu
kliniku ta’ wara I-kummerc¢jalizzazzjoni, li flimkien jikkostitwixxu process kontinwu tul i¢-
¢iklu tal-hajja tal-apparat mediku.

[l-process biex jitwettqu l-investigazzjonijiet klini¢i (I-ekwivalenti ta’ provi klini¢i fil-qasam
tal-prodotti medicinali), 1i attwalment huwa deskritt f’termini bazi¢i fl-Artikolu 15 tal-MDD,
ged ikompli jigi zviluppat. L-ewwel nett, huwa introdott il-kuncett ta’ “sponser” u allinjat
mad-definizzjoni uzata fil-Proposta tal-Kummissjoni re¢enti ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-provi klini¢i fuq il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
bl-ghan li tigi revokata d-Direttiva 2001/20/KE*’.

L-isponser jista' jkun il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu jew organizzazzjoni
ohra, fil-prattika hafna drabi "organizzazzjoni ta’ ricerka b’kuntratt” 1i twettaq I-
investigazzjonijiet klini¢i ghall-manifatturi. Madankollu, il-kamp ta' applikazzjoni tal-
proposta ghadu ristrett ghall-investigazzjonijiet klinici 1i jitwettqu ghal ragunijiet regolatorji,
jigifieri biex tinkiseb jew tigi kkonfermata approvazzjoni regolatorja ghall-access ghas-suq.
L-investigazzjonijiet klini¢ci mhux kummer¢jali li ma jkollhomx ghan regolatorju mhumiex
koperti b’dan ir-Regolament.

Skont il-prin¢ipji eti¢i rikonoxxuti internazzjonalment, kull investigazzjoni klinika ghandha
tigi registrata f’sistema elettronika accessibbli ghall-pubbliku, li se tistabbilixxi I-
Kummissjoni. Biex jigu zgurati sinergiji mal-qasam tal-provi klini¢i fuq il-prodotti
medicinali, is-sistema elettronika tal-investigazzjonijiet klini¢i fuq l-apparati medi¢i ghandha
tkun interoperabbli mal-bazi ta’ dejta futura tal-UE, li ghandha titwaqqaf skont ir-Regolament
futur dwar il-provi klini¢i fuq il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem.

Qabel tinbeda investigazzjoni klinika, l-isponser ghandu jipprezenta applikazzjoni biex
jikkonferma li m’hemmx aspetti ta’ sahha u sikurezza jew inkella eti¢i li jopponuha. Se
tinholoq possibbilta gdida ghall-isponsers tal-investigazzjonijiet klini¢i, li dawn iwettqu
f’aktar minn Stat Membru wiehed: fil-futur, huma jistghu jipprezentaw applikazzjoni unika
permezz  tas-sistema elettronika i  ghandha tigi stabbilita mill-Kummissjoni.
Konsegwentement, l-aspetti tas-sahha u s-sikurezza fir-rigward tal-apparat mahsub li ssirlu
investigazzjoni klinika se jigu vvalutati mill-Istati Membri kkoncernati taht id-direzzjoni ta’
Stat Membru koordinatur. Madankollu, jehtieg li l-valutazzjoni tal-aspetti li huma
intrinsikament nazzjonali, lokali u eti¢i (perezempju, ir-responsabbilta, l-adegwatezza tal-
investigaturi u s-siti ta’ investigazzjoni, il-kunsens infurmat) titwettaq fil-livell ta’ kull Stat
Membru kkoncernat, li se jzomm ir-responsabbilta finali 1i jiddec¢iedi jekk l-investigazzjoni
klinika tistax issir fit-territorju tieghu jew le. Din il-proposta thalli wkoll fidejn I-Istati
Membri, skont il-Proposta tal-Kummissjoni li ssemiet fuq dwar il-provi klini¢i fuq il-prodotti
medicinali, id-definizzjoni tal-arrangament organizzattivi f’livell nazzjonali ghall-
approvazzjoni tal-investigazzjonijiet klini¢i. Fi kliem iehor, din tintroduci kuncett differenti
mid-duwalizmu mehtieg bil-ligi ta’ zewg korpi distinti, jigifieri awtoritd kompetenti
nazzjonali u kumitat dwar l-etika.

20 COM (2012)369.
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3.7. Il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq (Kapitolu VII)

Sistema ta’ vigilanza li topera kif suppost hija s-“sinsla” ta’ qafas regolatorju sod f’dan is-
settur, minhabba li I-kumplikazzjonijiet bl-apparati medici li jkunu mahsuba biex jiddahlu fil-
gisem jew li joperaw ghal hafna zmien jew anki decennji, jistghu jitilghu f'wic¢ l-ilma biss
wara certu perjodu ta’ zmien. Il-progress principali li 1-proposta se ggib f'dan il-qasam huwa
l-introduzzjoni ta' portal tal-UE, fejn il-manifatturi ghandhom jirrappurtaw l-in¢identi serji u
l-azzjonijiet korrettivi li jkunu hadu biex inaqqsu r-riskju li jergghu jigru. L-informazzjoni se
tigi mghoddija awtomatikament lill-awtoritajiet nazzjonali kkonc¢ernati. Fejn ikunu graw I-
istess in¢identi jew inc¢identi simili, jew fejn tkun ittiehdet azzjoni korrettiva, f’aktar minn Stat
Membru wiehed, awtorita koordinatri¢i tmexxi l-koordinazzjoni tal-analizi tal-kaz. L-enfasi
titgieghed fuq il-gsim tax-xoghol u tal-gharfien espert biex tigi evitata d-duplikazzjoni
ineffi¢jenti tal-procedura.

Fir-rigward tas-sorveljanza tas-suq, l-objettivi prin¢ipali tal-proposta huma li jigu rinfurzati d-
drittijiet u l-obbligi tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, li tigi zgurata l-koordinazzjoni
effettiva tal-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq taghhom u 1i jigu ¢carati 1-proceduri
applikabbli.

3.8. Il-governanza (Kapitoli VIII u 1X)

L-Istati Membri se jkunu responsabbli mill-implimentazzjoni tar-Regolament futur. Rwol
¢entrali biex ikun hemm interpretazzjoni u prattika armonizzati se jigi assenjat lil kumitat ta'
esperti (il-Grupp ta' Koordinazzjoni dwar I-Apparat Mediku jew 1-MDCG) maghmul minn
membri mahtura mill-Istati Membri minhabba r-rwol u l-esperjenza taghhom fil-qasam tal-
apparati medi¢i u ppresedut mill-Kummissjoni. L-MDCG u s-sottogruppi tieghu se
jippermettu li jigi stabbilit forum ghal diskussjonijiet mal-partijiet interessati. Il-proposta
tohloq il-bazi legali li ghal ostakoli jew teknologiji specifici 1-laboratorji ta' referenza tal-UE,
kuncett li rnexxa fis-settur tal-ikel, fil-futur jistghu jintghazlu mill-Kummissjoni.

Fir-rigward tal-immaniggjar fil-livell tal-UE, il-valutazzjoni tal-impatt identifikat bhala
ghazliet politi¢i preferuti, l-estensjoni tar-responsabbilta tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medic¢ini (EMA) ghall-apparati medi¢i jew l-immaniggjar tas-sistema regolatorja dwar I-
apparati medi¢i mill-Kummissjoni. B’kunsiderazzjoni tal-preferenza cara li esprimew il-
partijiet interessati, inkluzi hafna mill-Istati Membri, il-proposta taghti l-awtorita lill-
Kummissjoni li tipprovdi appogg tekniku, xjentifiku u logistiku 1ill-MDCG.

3.9 Id-dispoZizzjonijiet finali (Kapitolu X)

Il-proposta taghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta, fejn xieraq, atti ta’ implimentazzjoni
biex tizgura applikazzjoni uniformi tar-Regolament jew atti delegati li jikkumplementaw il-
qafas regolatorju ghall-apparati medici tul iz-zmien.

B’din il-proposta, legizlazzjoni ohra tal-Unjoni hija emendata fejn tezisti rabta mal-apparati
medici. Fil-kaz ta’ prodotti li jkunu kombinazzjoni ta’ prodott medic¢inali/apparat mediku u li
huma regolati bid-Direttiva 2001/83/KE, 1-AIMDD u I-MDD diga jesigu li l-parti 1i hija
apparat ghandha tkun konformi mar-rekwiziti essenzjali applikabbli, stipulati fil-legizlazzjoni
dwar l-apparat mediku. Madankollu, il-konformita ma’ dan ir-rekwizit bhalissa mhix
verifikata bhala parti mill-process ta’ awtorizzazzjoni ghall-prodott medicinali. L-Anness I
mad-Direttiva 2001/83/KE, 1i jistipula l-kontenut ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni, huwa ghalhekk emendat biex jobbliga lill-applikant jipprezenta
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evidenza (perezempju, dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE jew certifikat mahrug minn korp
notifikat) 1i l-parti li hija apparat hija f’konformita mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u I-
prestazzjoni tar-Regolament futur dwar l-apparati mediéi.

Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti kozmeti¢i’' huwa emendat biex jaghti s-setgha lill-
Kummissjoni tiddetermina jekk prodott jagax taht id-definizzjoni ta’ prodott kozmetiku jew
le. Diga tezisti din il-possibbilta fl-AIMDD u fl-MDD u din tinzamm f'din il-proposta. Tezisti
wkoll fir-Regolament il-gdid (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijo¢idali*’. Dan se jiffacilita 1-
adozzjoni ta’ decizjonijiet madwar I-UE fir-rigward tal-kazijiet “dubjuzi”, fejn l-istatus
regolatorju ta’ prodott ikun jehtieg 1i jigi ¢carat.

Ir-Regolament dwar I-Ikel 178/2002 huwa emendat biex jeskludi l-apparati medi¢i mill-kamp
ta’ applikazzjoni tieghu (ara l-punt 3.1. hawn fuq).

Ir-Regolament il-gdid se jibda japplika tliet snin wara d-dhul fis-sehh tieghu biex il-
manifatturi, il-korpi notifikati u I-Istati Membri jinghataw iz-zmien biex jadattaw ghar-
rekwiziti 1-godda. [1-Kummissjoni tehtieg iz-zmien biex timplimenta l-infrastruttura tal-IT u I-
arrangamenti organizzattivi necessarji ghall-funzjonament tas-sistema regolatorja 1-gdida. II-
hatra tal-korpi notifikati skont ir-rekwiziti u I-processi I-godda jehtieg li tibda ftit wara d-dhul
fis-sehh tar-Regolament sabiex jigi zgurat li sad-data tal-applikazzjoni tieghu, ikunu nhatru
bizzejjed korpi notifikati skont ir-regoli 1-godda biex jigi evitat kull nuqqas ta’ apparati medici
fis-suq. Id-dispozizzjonijiet specjali ta’ tranzizzjoni huma previsti ghar-registrazzjoni tal-
apparati medici, l-operaturi ekonomici rilevanti u ¢-certifikati mahrugin mill-korpi notifikati
biex ikun hemm tranzizzjoni bla xkiel mir-rekwiziti ghar-registrazzjoni fil-livell nazzjonali
ghal registrazzjoni ¢entrali fil-livell tal-UE.

Ir-Regolament futur jissostitwixxi u jirrevoka d-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u
93/42/KEE.

3.10.  Il-kompetenza tal-Unjoni, is-sussidjarjeta u l-forma legali

Il-proposta ghandha “bazi legali doppja”, jigifieri I-Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4)(c) tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE). Bid-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’
Lizbona, il-bazi legali ghall-istabbiliment u I-funzjonament tas-suq intern, li fuq bazi taghha
gew adottati d-Direttivi dwar 1-Apparati Medi¢i attwali, giet ikkumplementata minn bazi
legali specifika biex jigu stabbiliti standards gholjin ghall-kwalita u s-sikurezza tal-apparat
ghal uzu mediku. Fir-regolazzjoni tal-apparati medi¢i, 1-Unjoni qed tezercita s-setghat
kondivizi taghha skont 1-Artikolu 4(2) tat-TFUE.

Skont id-Direttivi dwar 1-Apparati Medic¢i kurrenti, l-apparat bil-marka CE jista’, fil-prin¢ipju,
jiccirkola b’mod liberu fl-UE. Ir-revizjoni proposta tad-direttivi ezistenti, li se tintegra I-
bidliet introdotti mit-Trattat ta’ Lizbona fir-rigward tas-sahha pubblika, tista’ ssir biss fil-livell
tal-Unjoni. Dan huwa mehtieg biex jitjieb il-livell ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika ghall-
pazjenti u l-utenti Ewropej kollha, kif ukoll biex I-Istati Membri ma jkunux jistghu jadottaw
regolamenti differenti dwar il-prodotti, li jirrizultaw f'aktar frammentazzjoni tas-suq intern. Ir-
regoli u I-proc¢eduri armonizzati jippermettu lill-manifatturi, spec¢jalment 1-SMEs li

2 GU L 342, 22.12.2009, p. 59.
2 GU L 167,27.6.2012, p. 1.
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jikkostitwixxu aktar minn 80 % tas-settur, inaqqsu l-ispejjez relatati mad-differenzi regolatorji
nazzjonali, filwaqt li jizguraw livell gholi u uniformi ta’ sikurezza fl-Unjoni kollha. Skont il-
prin¢ipji tal-proporzjonalita u s-sussidjarjeta, kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-
Unjoni Ewropea, din il-proposta ma tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg sabiex jinkisbu
dawk I-objettivi.

[l-proposta tichu I-forma ta’ Regolament. Dan huwa l-istrument legali xieraq peress li jimponi
regoli ¢ari u ddettaljati li se jkunu applikabbli b’mod uniformi u fl-istess waqt madwar I-
Unjoni. It-traspozizzjoni differenti tal-AIMDD u 1-MDD mill-Istati Membri wasslet ghal
livelli differenti ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza u holqot ostakoli ghas-suq intern, li
jistghu jigu evitati biss b’Regolament. Is-sostituzzjoni tal-mizuri nazzjonali ta’ traspozizzjoni
wkoll ghandha effett qawwi ta’ simplifikazzjoni billi tippermetti lill-operaturi ekonomici
jwettqu n-negozju taghhom fuq bazi ta’ qafas regolatorju wiehed, minflok “muzajk” ta’
27 ligi nazzjonali.

L-ghazla ta’ Regolament, madankollu, ma tfissirx 1i t-tehid tad-decizjonijiet huwa
Centralizzat. L-Istati Membri jzommu l-kompetenza taghhom ghall-implimentazzjoni tar-
regoli armonizzati, perezempju fir-rigward tal-approvazzjoni tal-investigazzjonijiet klinici, il-
hatra tal-korpi notifikati, il-valutazzjoni tal-kazijiet ta’ vigilanza, it-twettiq tas-sorveljanza tas-
suq u l-azzjoni ta’ infurzar (perezempju, penali).

3.11.  Id-drittijiet Fundamentali

Skont il-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-UE, din il-proposta tfittex 1i tizgura livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem (l-Artikolu 35 tal-Karta) u I-harsien tal-konsumatur (I-
Artikolu 38) billi tizgura livell gholi ta’ sikurezza tal-apparati medic¢i li jkunu disponibbli fis-
suq tal-Unjoni. Il-proposta taffettwa I-liberta tal-operaturi ekonomici li jwettqu n-negozju (I-
Artikolu 16) izda l-obbligi imposti fuq il-manifatturi, ir-rapprezentanti awtorizzati, I-
importaturi u d-distributuri tal-apparati medi¢i huma mehtiega biex jiggarantixxu livell gholi
ta’ sikurezza f’dawk il-prodotti.

I1-proposta tistabbilixxi garanziji ghall-protezzjoni tad-dejta personali. Fir-rigward tar-ricerka
medika, il-proposta titlob 1i kwalunkwe investigazzjoni klinika bil-parte¢ipazzjoni ta’ suggetti
umani titwettaq b'rispett lejn id-dinjita tal-bniedem, id-dritt ghal integrita fizika u mentali tal-
persuni kkoncernati u I-prin¢ipju tal-kunsens hieles u infurmat, kif inhu stipulat fl-Artikoli 1,
3(1) u 3(2)(a) tal-Karta.

4. L-IMPLIKAZZJONLJIET BAGITARJI

L-implikazzjonijiet bagitarji ta’ din il-proposta huma dawn:

o Spejjez biex ikompli jigi zviluppat il-bank tad-dejta Eudamed (spejjez ta’ darba u
manutenzjoni);
o Persunal tal-Kummissjoni biex jorganizza u jippartecipa f*"valutazzjonijiet kongunti”

tal-korpi notifikati.
. Spejjez ghall-valutaturi nazzjonali 1i jippartecipaw f"valutazzjonijiet kongunti” tal-

korpi notifikati skont ir-regoli tal-Kummissjoni fir-rigward tar-rimborz tal-ispejjez
imgarrba mill-esperti;
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Persunal tal-Kummissjoni biex jipprovdi appogg xjentifiku, tekniku u logistiku lill-
MDCQG, lis-sottogruppi tieghu u lill-Istati Membri koordinaturi fl-oqsma tal-
investigazzjonijiet klini¢i u 1-vigilanza;

Persunal tal-Kummissjoni biex jimmaniggja u jkompli jizviluppa l-qafas regolatorju
tal-UE ghall-apparati medi¢i (funzjonament ta’ dan ir-Regolament u t-thejjija tal-atti
delegati/ta’ implimentazzjoni) u jappoggja lill-Istati Membri bl-izgurar tal-
implimentazzjoni effettiva u effikaci tieghu;

Spejjez ghall-organizzazzjoni tal-laqghat tal-MDCG u s-sottogruppi tieghu u tal-
Kumitat skont ir-Regolament 182/2011, inkluz ir-rimborz tal-membri taghhom,
mahtura mill-Istati Membri, biex jigi zgurat livell gholi ta’ koordinazzjoni bejn I-
Istati Membri;

Spejjez ghall-istabbiliment u I-immaniggjar ta’ mekkanizmu ta’ skrutinju fir-rigward
tal-valutazzjonijiet ta’ konformita mill-korpi notifikati ghal apparati ta’ riskju gholi,
inkluza l-infrastruttura teknika ghall-iskambju tad-dejta;

Spejjez ghall-operat tal-laboratorji ta’ referenza tal-UE, meta dawn jintghazlu;

Spejjez ghall-partecipazzjoni fil-kooperazzjoni regolatorja internazzjonali.

Id-dettalji tal-ispejjez huma stipulati fid-dikjarazzjoni finanzjarja legizlattiva. Diskussjoni
estensiva dwar l-ispejjez tinsab fir-rapport tal-valutazzjoni tal-impatt.
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2012/0266 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-apparati medi¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE)
Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
I-Artikolu 114 u 1-Artikolu 168(4)(c) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz tal-att legizlattiv lill-Parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew?™,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni**,

Wara li kkonsultaw mal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Dejta™,
Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medi¢i attivi li jiddahhlu £'xi parti tal-
gisem*® u d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi
medic¢i?’ jikkostitwixxu l-qafas regolatorju tal-Unjoni ghall-apparat mediku, barra
mill-apparati medici dijanjostic¢i in vitro. Madankollu, revizjoni fundamentali ta’ dawk
id-Direttivi hija mehtiega biex tistabbilixxi qafas regolatorju sod, trasparenti,
prevedibbli u sostenibbli ghall-apparati medic¢i, li jizgura livell gholi ta’ sikurezza u
sahha, filwagqt li jappoggja l-innovazzjoni.

2 GUCL..L[..L.p.[..]

N GUCL..L[..L.p.[...]
Gucl.][..I.p.[...]

26 GU L 189, 20.7.1990, p. 17.

27 GU L 169, 12.7.1993, p. 1.
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4)

)

(6)

(7

Dan ir-Regolament jimmira li jizgura l-funzjonament tas-suq intern fir-rigward tal-
apparati medici u juza bhala bazi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha. Fl-istess waqt,
dan ir-Regolament jistabbilixxi standards gholjin tal-kwalitda u s-sikurezza ghall-
apparati medic¢i, biex jindirizza t-thassib komuni dwar is-sikurezza fir-rigward ta'
dawn il-prodotti. 1z-zewg ghanijiet ged jintlahqu simultanjament u huma marbutin
b’mod inseparabbli, filwaqt li wiehed mhux anqas importanti mill-iehor. Fir-rigward
tal-Artikolu 114 tat-TFUE, dan ir-Regolament jarmonizza r-regoli ghat-tqeghid fis-suq
u fis-servizz tal-apparati medic¢i u l-a¢¢essorji taghhom fis-suq tal-Unjoni, li mbaghad
jista’ jibbenefika mill-prin¢ipju tal-moviment liberu tal-oggetti. Fir-rigward tal-
Artikolu 168(4)(c) tat-TFUE, dan ir-Regolament jistabbilixxi standards gholjin tal-
kwalita u s-sikurezza ghal dawk l-apparati medici billi jizgura, fost affarijiet ohrajn, li
d-dejta generata fl-investigazzjonijiet klini¢i tkun affidabbli u soda u li s-sikurezza tas-
suggetti li qed jipparte¢ipaw f’investigazzjoni klinika tkun protetta.

L-elementi principali tal-approc¢ regolatorju ezistenti, bhal perezempju s-supervizjoni
tal-korpi notifikati, il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, l-investigazzjonijiet
klini¢i u l-evalwazzjoni klinika, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq ghandhom
jissahhu sinifikattivament, filwaqt li ghandhom jigu introdotti dispozizzjonijiet li
Jjizguraw it-trasparenza u t-traccabbilta fir-rigward tal-apparati, biex itejbu s-sahha u s-
sikurezza.

Sa fejn ikun possibbli, il-gwida zviluppata ghall-apparati medi¢i flivell
internazzjonali, partikolarment fil-kuntest tat-Task Force dwar l-Armonizzazzjoni
Globali (GHTF) u l-inizjattiva ta' segwitu taghha - il-Forum tar-Regolaturi tal-Apparat
Mediku, ghandhom jitqiesu biex tigi promossa l-konvergenza globali tar-regolamenti
li tikkontribwixxi ghal livell gholi ta' protezzjoni tas-sikurezza madwar id-dinja u li
tiffacilita l-kummer¢, partikolarment fid-dispozizzjonijiet dwar 1-Identifikazzjoni
Unika tal-Apparat, u r-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni, id-
dokumentazzjoni teknika, il-kriterji ta' klassifikazzjoni, il-proceduri ta’ valutazzjoni
tal-konformita u l-investigazzjonijiet klini¢i.

Ghal ragunijiet stori¢i l-apparati medi¢i impjantabbli, koperti bid-Direttiva
90/385/KEE, u apparati medici ohra, koperti bid-Direttiva 93/42/KEE, kienu regolati
fzewg strumenti legali separati. Fl-interess tas-simplifikazzjoni, iz-zewg direttivi, li
gew emendati bosta drabi, ghandhom jigu sostitwiti minn att legizlattiv uniku
applikabbli ghall-apparati medici kollha barra l-apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro.

Regolament huwa l-istrument legali xieraq billi jimponi regoli ¢ari u dettaljati 1i ma
jaghtux lok ghal traspozizzjoni li tvarja bejn I-Istati Membri. Barra minn hekk,
Regolament jizgura li r-rekwiziti legali jigu implimentati fl-istess hin fl-Unjoni kollha.

Il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandu jigi delimitat b’mod ¢ar minn
legizlazzjoni ohra ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li tikkonc¢erna I-prodotti, bhal
perezempju l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro, prodotti medicinali, kozmeti¢i u
ikel. Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 1i jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi
dwar l-ikel, li jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u 1i jistabbilixxi
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l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel’®, ghandu jigi emendat biex jeskludi 1-
apparati medi¢i mill-kamp ta’ applikazzjoni tieghu.

Ghandha tkun ir-responsabbilta tal-Istati Membri li jiddec¢iedu fuq bazi ta’ kaz b’kaz
jekk prodott jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew le. Jekk ikun
mehtieg, il-Kummissjoni tista' tiddeciedi, fuq bazi ta' kaz b'kaz, jekk prodott jaqax fid-
definizzjoni ta’ apparat mediku jew ta’ accessorju ghal apparat mediku. Billi f’¢erti
kazijiet huwa difficli li tiddistingwi bejn apparati medi¢i u prodotti kozmeti¢i, il-
possibbilta 1i tittiehed decizjoni mal-UE kollha fir-rigward tal-istatus regolatorju ta’
prodott ghandha tigi introdotta fir-Regolament Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti kozmeti¢i®.

Il-prodotti li jikkumbinaw prodott jew sustanza medicinali u apparat mediku, huma
regolati b'dan ir-Regolament jew bid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x'jagsam
ma' prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem®. Ghandu jigi zgurat li jkun hemm
interazzjoni adegwata bejn iz-zewg atti legizlattivi fir-rigward tal-konsultazzjonijiet
wagqt il-valutazzjoni ta’ gabel it-tqeghid fis-suq u l-iskambju ta’ informazzjoni dwar
kazijiet ta’ vigilanza fir-rigward ta’ prodotti kkombinati. Ghall-prodotti medic¢inali li
jintegraw parti li tkun apparat mediku, il-konformita mar-rekwiziti generali tas-
sikurezza u l-prestazzjoni tal-parti li hija l-apparat ghandha tigi vvalutata
adegwatement fil-kuntest tal-awtorizzazzjoni. Id-Direttiva 2001/83/KE ghandha
ghalhekk tigi emendata.

Il-legizlazzjoni tal-Unjoni mhix kompluta fir-rigward ta’ ¢erti prodotti manifatturati
bl-uzu ta’ tessuti jew celloli tal-bniedem mhux vijabbli, li tkun saritilhom
manipulazzjoni sostanzjali u 11 mhumiex koperti bir-Regolament (KE) Nru 1394/2007
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti
medicinali ta' terapija avvanzata u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament
(KE) Nru 726/2004"'. Filwagqt 1i d-donazzjoni, il-ksib u l-ittestjar fuq it-tessuti u ¢-
¢elloli tal-bniedem uzati ghall-manifattura ta’ dawk il-prodotti, ghandhom jibqghu fil-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ standards ta’ kwalita u sigurezza ghad-
donazzjoni, ksib, ittestjar, processar, priservazzjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti u
celloli tal-bniedem™, il-prodott lest ghandu jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament. It-tessuti u c¢-Celloli tal-bniedem 1i ma jkunux gew manipulati
sostanzjalment, bhal-matri¢i tal-ghadam demineralizzata tal-bniedem, u l-prodotti
derivati minn tali tessuti u celloli, ma ghandhomx ikunu koperti minn dan ir-
Regolament.

Certi prodotti impjantabbli u prodotti invazivi ohrajn, li ghalihom il-manifattur
jiddikjara ghan estetiku biss jew ghan iehor li mhux mediku, izda li huma simili ghall-
apparati medic¢i fir-rigward tal-funzjonament u l-profil tar-riskji, ghandhom ikunu
koperti b’dan ir-Regolament.

28
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GUL 31, 1.2.2002, p. 1.
GU L 342, 22.12.2009, p. 59.
GU L 311, 28.11.2001, p. 67.
GU L 324, 10.12.2007, p. 121.
GU L 102, 7.4.2004, p. 48.
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Ghandu jigi ¢carat li 1-prodotti li jkollhom sustanzi bijologi¢i hajjin ta’ origini ohra,
bhall-prodotti 1i ghandhom tessuti jew celloli vijabbli ta’ origini mill-bniedem jew
mill-annimali u li huma eskluzi espli¢itament mid-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE
u ghalhekk minn dan ir-Regolament, mhumiex koperti b’dan ir-Regolament.

Hemm incertezza xjentifika dwar ir-riskji u l-benefi¢¢ji tan-nanomaterjali uzati fl-
apparati medici. Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha, il-moviment
liberu tal-oggetti u ¢-certezza legali ghall-manifatturi, huwa mehtieg li tigi introdotta
definizzjoni uniformi tan-nanomaterjali bbazata fuq ir-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2011/696/UE  tat-18 ta’ Ottubru 2011 dwar id-definizzjoni tan-
nanomaterjali®, bil-flessibbilta mehtiega biex din id-definizzjoni tigi adattata ghall-
progress xjentifiku u tekniku u l-izvilupp regolatorju sussegwenti fil-livell tal-Unjoni u
dak internazzjonali. Fid-disinn u l-manifattura tal-apparati medi¢i, il-manifatturi
ghandhom jahdmu b’kawtela speé¢jali meta juzaw in-nanopartikoli li jistghu jigu
rilaxxati lejn il-gisem tal-bniedem u dawk l-apparati ghandha ssirilhom Il-aktar
procedura stretta ta’ valutazzjoni tal-konformita.

L-aspetti indirizzati fid-Direttiva 2004/108/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-15 ta' Dicembru 2004 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li
ghandhom x'jagsmu mal-kompatibilita elettromanjetika u li thassar id-Direttiva
89/336/KEE** u l-aspetti indirizzati fid-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju 2006 dwar il-makkinarju u li temenda d-Direttiva
95/16/KE™, huma parti integrali mir-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni
ghall-apparati medic¢i. Konsegwentement, dan ir-Regolament ghandu jigi kkunsidrat
bhala lex specialis fir-rigward ta’ dawk id-Direttivi.

Dan ir-Regolament ghandu jinkludi rekwiziti li jirrigwardaw id-disinn u l-manifattura
tal-apparati medi¢i li jarmu radjazzjoni jonizzanti minghajr ma tigi affettwata I-
applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 96/29/Euratom tat-13 ta' Mejju 1996 li
tistabbilixxi standards bazi¢i ta' sigurta ghall-harsien tas-sahha tal-haddiema u I-
pubbliku generali kontra I-perikli li jigu minn radjazzjoni jonizzanti’® u tad-Direttiva
tal-Kunsill 97/43/Euratom tat-30 ta’ Gunju 1997 dwar il-protezzjoni tas-sahha tal-
individwi kontra I-perikoli tar-radjazzjoni jonizzanti konnessa ma' espozizzjoni ghal
ragunijiet medici, u li thassar id-Direttiva 84/466/Euratom’’, li ghandhom objettivi
ohra.

Ghandu jigi ¢carat li r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament japplikaw ukoll ghall-pajjizi li
dahlu fi ftehim internazzjonali mal-Unjoni, li jaghtu lil dak il-pajjiz l-istess status ta'
Stat Membru ghall-finijiet tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, bhalma attwalment
huwa 1-kaz fir-rigward tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea®®, il-Ftehim bejn
il-Komunita Ewropea u I-Konfederazzjoni Svizzera dwar gharfien bejn xulxin rigward
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GU L 275,20.10.2011, p. 38.
GU L 390, 31.12.2004, p. 24.
GU L 157, 9.6.2006, p. 24.
GU L 159, 29.6.1996, p. 1.
GU L 180, 9.7.1997, p. 22.
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(22)

stima ta’ konformita® wu I-Ftehim tat-12 ta’ Settembru 1963 1i jistabbilixxi
asso¢jazzjoni bejn il-Komunita Ekonomika Ewropea u t-Turkija®.

tas-socjeta tal-informazzjoni, fit-tifsira tad-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 1i tistabbilixxi proc¢edura ghall-ghoti ta’
informazzjoni fil-qasam tal-istandards u tar-Regolamenti Tekni¢i*' kif ukoll l-apparati
uzati fil-kuntest ta’ attivita kummerc¢jali biex jinghata servizz terapewtiku jew
dijanjostiku lil persuni fl-Unjoni, ghandhom ikunu f’konformita mar-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament, l-aktar tard, sa meta I-prodott jitigeghed fis-suq jew jinghata s-servizz
fl-Unjoni.

Huwa xieraq li r-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni jigu adattati ghall-
progress tekniku u xjentifiku, perezempju ghal software li jkun mahsub specifikament
mill-manifattur biex jintuza ghal wiehed mill-ghanijiet medi¢i jew aktar, stabbiliti fid-
definizzjoni ta’ apparat mediku.

Biex jigi rikonoxxut ir-rwol tal-istandardizzazzjoni fil-qasam tal-apparati medic¢i, il-
konformita mal-istandards armonizzati kif inhu definit fir-Regolament (UE) Nru
[.../...] dwar l-istandardizzazzjoni Ewropea*’, ghandha tkun mezz biex il-manifatturi
juru li ged jimxu f’konformita mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni u
ma’ rekwiziti legali ohra, bhall-immaniggjar tal-kwalita u tar-riskju.

Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998
dwar il-mezzi medi¢i dijanjostici in vitro®, tippermetti lill-Kummissjoni tadotta
specifikazzjonijiet tekni¢i komuni ghal kategoriji specifici ta’ apparat mediku
dijanjostiku in vitro. F’oqsma fejn m’hemmx standards armonizzati jew fejn dawn
mhumiex bizzejjed, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha 1i tistabbilixxi
specifikazzjonijiet teknic¢i li jipprovdu mezz biex ikun hemm konformita mar-rekwiziti
generali tas-sikurezza u Il-prestazzjoni u r-rekwiziti ghall-evalwazzjoni u/jew is-
segwitu kliniku ta’ wara I-kummerc¢jalizzazzjoni.

Id-definizzjonijiet fil-qasam tal-apparati medici, perezempju fir-rigward tal-operaturi
ekonomici, l-investigazzjonijiet klini¢i u l-vigilanza, ghandhom jigu allinjati mal-
prattika stabbilita sew fil-livell tal-Unjoni u dak internazzjonali, sabiex tittejjeb ic-
Certezza legali.

Ir-regoli applikabbli ghall-apparati medi¢i, fejn xieraq, ghandhom jigu allinjati mal-
Qafas Legizlattiv il-Gdid ghall-Kummer¢jalizzazzjoni tal-Prodotti, li jikkonsisti mir-
Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza
tas-suq relatati mal-kummercjalizzazzjoni ta' prodotti, u li jhassar ir-Regolament
(KEE) Nru 339/93* u d-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
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Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta'
prodotti u li thassar id-De¢izjoni tal-Kunsill 93/465/KEE®.

Ir-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u I-kontroll tal-prodotti li jidhlu fis-suq
tal-Unjoni stipulati fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 japplikaw ghall-apparati
medic¢i u l-ac¢essorji taghhom, li huma koperti b’dan ir-Regolament li ma jipprevjenix
lill-Istati Membri milli jaghzlu 1-awtoritajiet kompetenti biex iwettqu dawk il-kompiti.

Huwa xieraq li jigu stabbiliti b’mod c¢ar l-obbligi generali tal-operaturi ekonomici
differenti, inkluzi l-importaturi u d-distributuri, kif inhu stipulat fil-Qafas Legizlattiv
il-Gdid ghall-Kummer¢jalizzazzjoni tal-Prodotti, minghajr hsara ghall-obbligi
specifici stipulati fil-partijiet differenti ta’ dan ir-Regolament, biex jigi mtejjeb il-
fehim tar-rekwiziti legali u b’hekk tittejjeb il-konformita regolatorja tal-operaturi
rilevanti.

Diversi obbligi tal-manifatturi, bhall-evalwazzjoni klinika jew ir-rappurtar ta’
vigilanza, 1i kienu stipulati biss f’dawk l-annessi tad-Direttivi 90/385/KEE u
93/42/KEE, ghandhom jigu inkorporati fid-dispozizzjonijiet ta’ adozzjoni ta’ dan ir-
Regolament biex tittejjeb ic-Certezza legali.

Biex jigi zgurat li l-apparati medici li jigu manifatturati f’serje jibqghu f’konformita
mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u li l-esperjenza mill-uzu tal-apparati medici
taghhom titqies ghall-process ta’ produzzjoni, il-manifatturi kollha ghandu jkollhom
sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita u pjan ta’ sorveljanza ta’ wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni, li ghandhom ikunu proporzjonati ghall-klassi tar-riskju u t-tip
ta’ apparat mediku.

Ghandu jkun zgurat li, fl-Istati Membri, is-sorveljanza u l-kontroll tal-manifattura tal-
apparati medic¢i jsiru fl-organizzazzjoni tal-manifattur minn persuna li tissodisfa I-
kundizzjonijiet minimi ta' kwalifika.

Ghall-manifatturi li mhumiex stabbiliti fl-Unjoni, ir-rapprezentant awtorizzat ghandu
rwol pivotali fl-izgurar tal-konformita tal-apparati medi¢i prodotti minn dawk il-
manifatturi u biex iservi bhala l-persuna ta’ kuntatt taghhom stabbilit fl-Unjoni. II-
kompiti ta’ rapprezentant awtorizzat ghandhom ikunu definiti f'mandat bil-miktub
mal-manifattur li, perezempju, jista' jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat iressaq
applikazzjoni ghal proc¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita, jirrapporta l-avvenimenti
skont is-sistema ta' vigilanza jew jirregistra l-apparati li jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni.
IlI-mandat ghandu jaghti s-setgha lir-rapprezentant awtorizzat li jwettaq kif xieraq certi
kompiti definiti. Fir-rigward tar-rwol tar-rapprezentanti awtorizzati, ir-rekwiziti
minimi li huma ghandhom jissodisfaw ghandhom ikunu definiti b’mod ¢ar, inkluzi r-
rekwizit li jkun hemm disponibbli persuna li tissodisfa 1-kundizzjonijiet minimi ta’
kwalifika, li ghandhom ikunu simili ghal dawk ghal persuna kwalifikata ta’ manifattur
izda, fir-rigward tal-kompiti tar-rapprezentant awtorizzat, jistghu jintlahqu wkoll minn
persuna bi kwalifika fil-ligi.
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Biex tigi zgurata certezza legali fir-rigward tal-obbligi tal-operaturi ekonomici, huwa
mehtieg 1i jigi ¢carat meta distributur, importatur jew persuna ohra ghandhom jigu
kkunsidrati bhala l-manifattur tal-apparat mediku.

[lI-kummer¢ parallel fi prodotti li diga jkunu tqieghdu fis-suq huwa forma legali ta’
kummer¢ fis-suq intern fuq bazi tal-Artikolu 34 tat-TFUE, soggett ghal-
limitazzjonijiet imponuti bil-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza u bil-protezzjoni tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali stipulati fl-Artikolu 36 tat-TFUE. Madankollu, 1-
applikazzjoni ta’ dan il-prin¢ipju hija soggetta ghal interpretazzjonijiet differenti fl-
Istati Membri. Il-kundizzjonijiet, partikolarment ir-rekwiziti ghall-ittikkettar mill-gdid
u l-ippakkjar mill-gdid, ghandhom ghalhekk ikunu specifikati f"dan ir-Regolament,
b’kunsiderazzjoni ghall-gurisprudenza tal-Qorti Ewropea tal-Gustizzja*® f’setturi ohra
rilevanti u prattiki tajba ezistenti fil-qasam tal-apparati medici.

Is-sejbiet tal-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Emergenti u dawk 1i gew Identifikati
Recentement (SCENIHR), stabbilit bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/721/KE tal-
5ta’ Awwissu 2008 li twaqqaf Struttura Konsultattiva ta’ Kumitati Xjentifi¢i u esperti
fil-qasam tas-sigurta tal-konsumatur, is-sahha pubblika u l-ambjent u 1i tirrevoka d-
Decizjoni 2004/210/KE"’, fl-opinjoni xjentifika tieghu tal-15 ta’ April 2010 dwar is-
sikurezza ta’ apparati medici riproc¢essati kummercjalizzati biex jintuzaw darba, u tal-
Kummissjoni fir-rapport taghha tas-27 ta” Awwissu 2010 lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill dwar il-kwistjoni tar-riprocessar tal-apparati medi¢i 1i jintuzaw darba fl-
Unjoni Ewropea, skont 1-Artikolu 12a tad-Direttiva 93/42/KEE", juru li hemm bzonn
regolazzjoni tar-riprocessar tal-apparati li jintuzaw darba sabiex jigi zgurat livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza, filwaqt li din il-prattika tkun tista’ tkompli
tizviluppa b’kundizzjonijiet aktar ¢ari. Meta apparat li jintuza darba jigi riprocessat, 1-
ghan mahsub tieghu jigi mmodifikat u min jipproc¢essah mill-gdid ghandu ghalhekk
jitqies bhala I-manifattur tal-apparat riprocessat.

Meta pazjent jiddahhallu apparat f'gismu, ghandu jinghata l-informazzjoni essenzjali
dwar l-apparat impjantat li tippermetti li dan ikun identifikat u li tinkludi kull twissija
jew prekawzjoni mehtiega li ghandha tittiehed, perezempju indikazzjoni dwar jekk dan
l-apparat huwiex kompatibbli jew le ma' ¢ertu apparati dijanjosti¢i jew mal-iskanners
uzati fil-kontrolli tas-sigurta.

L-apparati medic¢i ghandhom, bhala regola generali, ikollhom il-marka CE 1i tindika 1-
konformita taghhom ma' dan ir-Regolament biex ikunu jistghu ji¢¢aqilqu b’mod liberu
fl-Unjoni u jibdew jintuzaw skont l-ghan mahsub ghalihom. L-Istati Membri ma
ghandhomx joholqu ostakoli ghat-tqeghid fis-suq jew fis-servizz taghhom, ghal
ragunijiet relatati mar-rekwiziti stipulati f’dan ir-Regolament.

It-traccabbilta tal-apparati medi¢i permezz ta’ sistema ta’ Identifikazzjoni Unika tal-
Apparat (UDI) ibbazata fuq il-gwida internazzjonali, ghandha ttejjeb sinifikattivament
l-effettivita tas-sikurezza wara t-tqeghid fis-suq tal-apparat mediku grazzi ghal
rappurtar imtejjeb tal-in¢identi, azzjonijiet korrettivi dwar l-uzu tal-apparat iffukati u
monitoragg ahjar mill-awtoritajiet kompetenti. Din ghandha tghin ukoll biex jitnaqqsu
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l-izbalji medi¢i u biex jigi kkontrollat l-apparat iffalsifikat. L-uzu tas-sistema UDI
ghandu jtejjeb ukoll il-politika tax-xiri u l-immaniggjar tal-istokk mill-isptarijiet.

It-trasparenza flimkien ma' informazzjoni aktar tajba huma essenzjali fl-ghoti tas-
setgha lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u biex jippermettu li dawn
ikunu jistghu jaghmlu dec¢izjonijiet infurmati, biex jipprovdu bazi solida ghat-tehid
tad-decizjonijiet regolatorji u biex jinjettaw il-fiducja fis-sistema regolatorja.

Wiched mill-aspetti prin¢ipali huwa I-istabbiliment ta’ bazi ta’ dejta centrali li
ghandha tintegra s-sistemi elettroni¢i differenti, bil-UDI bhala parti integrali minnha,
biex tigbor u tipprocessa l-informazzjoni fir-rigward tal-apparati medi¢i fis-suq u I-
operaturi ekonomic¢i rilevanti, i¢-Certifikati, l-investigazzjonijiet klini¢i, il-vigilanza u
s-sorveljanza tas-suq. L-objettivi tal-bazi ta’ dejta huma li tittejjeb it-trasparenza
generali, 1i jigi integrat u ffacilitat il-fluss tal-informazzjoni bejn l-operaturi
ekonomic¢i, il-korpi notifikati jew l-isponsers u l-Istati Membri, kif ukoll bejn I-Istati
Membri stess u mal-Kummissjoni, biex jigu evitati rekwiziti multipli ta’ rappurtar u
biex tittejjeb il-koordinazzjoni bejn I-Istati Membri. F’suq intern, dan jista’ jigi zgurat
b’mod effettiv biss fil-livell tal-Unjoni u 1-Kummissjoni ghalhekk ghandha tkompli
tizviluppa u timmaniggja l-bank tad-dejta Ewropew tal-mezzi medi¢i (Eudamed)
imwaqqaf bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE tad-19 ta' April 2010 dwar il-
Bank tad-Dejta Ewropew tal-Mezzi Medici®.

Is-sistemi elettroni¢i tal-Eudamed li jirrigwardaw l-apparati fis-suq, l-operaturi
ekonomic¢i rilevanti u ¢-certifikati ghandhom jippermettu li I-pubbliku jkun infurmat
kif xieraq dwar Il-apparati fis-suq tal-Unjoni. Is-sistema elettronika ghall-
investigazzjonijiet klini¢i ghandha sservi ta’ ghodda ghall-kooperazzjoni bejn I-Istati
Membri u biex I-isponsers ikunu jistghu jipprezentaw, fuq bazi volontarja,
applikazzjoni wahda ghal diversi Stati Membri u, fdan il-kaz, li jirrappurtaw I-
avvenimenti avversi serji. Is-sistema elettronika ta’ vigilanza ghandha tippermetti lill-
manifatturi 1i jirrappurtaw l-in¢identi serji u avvenimenti ohra li jistghu jigu rappurtati
u li jappoggjaw il-koordinazzjoni tal-valutazzjonijiet taghhom mill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali. Is-sistema elettronika ta’ sorveljanza tas-suq ghandha tkun
ghodda ghall-iskambju tal-informazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti.

Fir-rigward tad-dejta migbura u processata permezz tas-sistemi elettronici tal-
Eudamed, id-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’
dejta personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-dejta® tapplika ghall-ipprocessar
ta’ dejta personali li jsir fl-Istati Membri, taht is-supervizjoni tal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri, b’mod partikolari l-awtoritajiet pubbli¢i indipendenti
mahtura mill-Istati Membri. Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-18 ta” Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta' individwu fir-rigward
tal-ipprocessar ta' data personali mill-istituzzjonijiet u l-korpi tal-Komunita u dwar il-
moviment liberu ta' dik id-dejta’', japplika ghall-ipprocessar tad-dejta personali li jsir
mill-Kummissjoni fil-qafas ta’ dan ir-Regolament u taht is-supervizjoni tal-Kontrollur
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Dejta. Skont 1-Artikolu 2(d) tar-Regolament (KE)
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Nru 45/2001, il-Kummissjoni ghandha tinhatar bhala kontrollur tal-Eudamed u s-
sistemi elettronici tieghu.

Ghall-apparati medi¢i ta’ riskju gholi, il-manifatturi ghandhom iqassru l-aspetti
principali tas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat u r-rizultat tal-evalwazzjoni klinika
f’dokument li ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.

[l-funzjonament tajjeb tal-korpi notifikati huwa kru¢jali biex jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza u tal-fidu¢ja ta¢-cittadini fis-sistema. Il-hatra u 1-
monitoragg tal-korpi notifikati mill-Istati Membri, skont kriterji dettaljati u stretti,
ghandhom ghalhekk ikunu soggetti ghal kontrolli fil-livell tal-Unjoni.

[l-pozizzjoni tal-korpi notifikati vis-a-vis il-manifatturi, ghandha tissahhah, inkluzi d-
dritt u d-dmir taghhom li jwettqu spezzjonijiet fil-fabbrika ghal gharrieda u li jwettqu

kontinwa mill-manifatturi wara l-wasla ta¢-certifikazzjoni originali.

Ghall-apparati medici ta’ riskju gholi, l-awtoritajiet ghandhom jigu infurmati, fi stadju
bikri, dwar l-apparati li huma soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita u jinghataw id-
dritt, imsejjes fuq ragunijiet validi xjentifikament, li jiskrutinizzaw il-valutazzjoni
preliminari mwettqa mill-korpi notifikati, partikolarment fir-rigward ta' apparati
godda, apparati li ghalihom tintuza teknologija gdida, apparati li jaghmlu parti minn
kategorija ta' apparati b'rati ta' in¢identi serji mizjuda, jew apparati li ghalihom ikunu
gew identifikati diskrepanzi serji minn korpi notifikati differenti fil-valutazzjonijiet
tal-konformita, fir-rigward ta’ apparati sostanzjalment simili. Il-process previst f'dan
ir-Regolament ma jipprevenix lil manifattur milli jinforma volontarjament lil awtorita
kompetenti bl-intenzjoni tieghu li jipprezenta applikazzjoni ghal valutazzjoni tal-
konformita ghal apparat mediku ta’ riskju gholi, gqabel ma jipprezenta l-applikazzjoni
lill-korp notifikat.

Huwa mehtieg, partikolarment ghall-proc¢eduri ta' valutazzjoni tal-konformita, 1i 1-
apparati medi¢i jibqghu maqsumin ferba' klassijiet tal-prodotti skont il-prattika
internazzjonali. Ir-regoli dwar il-klassifikazzjoni, 11 huma bbazati fuq il-vulnerabbilta
ta’ gisem il-bniedem b’kunsiderazzjoni tar-riskji potenzjali assoc¢jati mad-disinn
tekniku u mal-manifattura tal-apparati, jehtieg li jigu adattati ghall-progress tekniku u
l-esperjenza miksuba mill-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq. Biex jinzamm l-istess
livell ta’ sikurezza, kif inhu previst fid-Direttiva 90/385/KEE, 1-apparati medici attivi
impjantabbli u l-accessorji taghhom ghandhom jitqieghdu fil-klassi tal-oghla riskju.

[lI-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita ghall-apparati tal-klassi I, bhala regola
generali, ghandha titwettaq taht ir-responsabbilta esklussiva tal-manifatturi fid-dawl
tal-livell baxx ta' vulnerabbilta asso¢jata ma' dawn il-prodotti. Ghall-apparati medici
tal-klassijiet ITa, IIb u III, livell xieraq ta’ involviment ta’ korp notifikat ghandu jkun
obbligatorju, bl-apparat mediku tal-klassi Il jehtieg approvazzjoni espli¢ita minn
qabel tad-disinn u lI-manifattura tieghu, qabel ma dan ikun jista’ jitqieghed fis-suq.

Il-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom ikunu simplifikati u integrati ,
filwaqt 1i r-rekwiziti ghall-korpi notifikati fir-rigward tat-twettiq tal-valutazzjonijiet
taghhom ghandhom jigu specifikati b’mod car biex jigu zgurati kundizzjonijiet indaqs
ghal kulhadd.
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Biex jigi zgurat livell gholi ta’ sikurezza u prestazzjoni, it-turija ta’ konformita mar-
rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq dejta
klinika li, ghall-apparati medici tal-klassi III u ghall-apparati medi¢i impjantabbli,
bhala regola generali, ghandha tinsilet minn investigazzjonijiet klini¢i 1i ghandhom
jitwettqu taht ir-responsabbilta ta' sponser, li jista' jkun il-manifattur jew persuna
guridika jew fizika ohra li tassumi responsabbilta ghall-investigazzjoni klinika.

Ir-regoli dwar l-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom ikunu f’konformita mal-gwida
princ¢ipali internazzjonali f’dan il-qasam, bhal perezempju l-istandard internazzjonali
ISO 14155:2011 dwar il-prattika klinika tajba ghall-investigazzjonijiet klini¢i ta'
apparati medi¢i ghal suggetti umani u Il-verzjoni l-aktar recenti (2008) tad-
Dikjarazzjoni tal-Assoc¢jazzjoni Medika Dinjija ta’ Helsinki dwar il-Prin¢ipji Etici
ghar-Ricerka Medika li Tinvolvi s-Suggetti Umani, biex jigi zgurat 1i I-
investigazzjonijiet klini¢i mwettqa fl-Unjoni jigu accettati f'partijiet ohra u li I-
investigazzjonijiet klinici mwettqa barra mill-Unjoni skont il-linji gwida
internazzjonali jkunu jistghu jigu accettati skont dan ir-Regolament.

Ghandha tigi stabbilita sistema elettronika fil-livell tal-Unjoni biex jigi zgurat li kull
investigazzjoni klinika tigi registrata f’bazi ta’ dejta accessibbli mill-pubbliku. Biex
jigi mhares id-dritt ghall-protezzjoni tad-dejta personali, rikonoxxut bl-Artikolu § tal-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, id-dejta personali tas-suggetti li
Jippratecipaw f'investigazzjoni klinika ma ghandhiex tiddahhal fis-sistema elettronika.
Biex jigu zgurati sinergiji mal-qasam tal-provi klini¢i fuq il-prodotti medic¢inali, is-
sistema elettronika tal-investigazzjonijiet klini¢i ta’ apparati medi¢i ghandha tkun
interoperabbli mal-bazi ta’ dejta tal-UE, li ghandha titwaqqaf ghall-provi klini¢i fuq il-
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem.

L-isponsers tal-investigazzjonijiet klini¢i li jkunu se jitwettqu flaktar minn Stat
Membru wiehed ghandhom jinghataw il-possibbilta li jipprezentaw applikazzjoni
wahda sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv. Sabiex ikun hemm il-qsim tar-rizorsi u
tigi zgurata l-konsistenza fir-rigward tal-valutazzjoni ta' aspetti relatati mas-sahha u s-
sikurezza tal-apparat ta’ investigazzjoni u tax-xejra Xxjentifika tal-investigazzjoni
klinika 1i tkun se titwettaq f’diversi Stati Membri, applikazzjoni wahda bhal din
ghandha tiffacilita 1-koordinazzjoni bejn I-Istati Membri taht id-direzzjoni ta’ Stat
Membru koordinatur. Il-valutazzjoni koordinata ma ghandhiex tinkludi I-valutazzjoni
ta’ aspetti intrinsikament nazzjonali, lokali u eti¢i ta’ investigazzjoni klinika, inkluz il-
kunsens infurmat. Kull Stat Membru ghandu jzomm ir-responsabbilta finali li
jiddeciedi jekk l-investigazzjoni klinika tistax titwettaq fit-territorju tieghu.

L-isponsers ghandhom jirrappurtaw certi avvenimenti avversi li jigru waqt I-
investigazzjonijiet klini¢i lill-Istati Membri koncernati, li ghandu jkollhom il-
possibbilta i jtemmu jew jissospendu l-investigazzjonijiet, jekk ikun meqjus mehtieg,
biex jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-suggetti li jkunu qed jippartecipaw
finvestigazzjoni klinika. Tali informazzjoni ghandha tigi trazmessa lill-Istati Membri
l-ohra.

Dan ir-Regolament ghandu jkopri biss I-investigazzjonijiet klini¢i li ghandhom
ghanijiet regolatorji stipulati f’dan ir-Regolament.

Biex jigu protetti ahjar is-sahha u s-sikurezza fir-rigward tal-apparati fis-suq, is-
sistema ta' vigilanza ghall-apparati medi¢i ghandha ssir aktar effettiva billi jinholoq
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portal centrali fil-livell tal-Unjoni biex jigu rraportati l-inCidenti serji u l-azzjonijiet
korrettivi dwar l-uzu tal-apparat.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-pazjenti ghandhom ikunu jistghu jirrappurtaw
in¢identi serji ssuspettati fil-livell nazzjonali bl-uzu ta' formati armonizzati. L-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom jinfurmaw lill-manifatturi u jaqsmu I-
informazzjoni mal-pari taghhom meta jikkonfermaw li jkun gara in¢ident serju, sabiex
jimminimizzaw ir-rikorrenza ta’ dawk l-in¢identi.

[l-valutazzjoni tal-in¢identi serji rrappuratati u l-azzjonijiet korrettivi dwar 1-uzu tal-
apparat ghandhom isiru fil-livell nazzjonali, izda ghandha tigi zgurata l-koordinazzjoni
fejn ikunu graw incidenti simili jew ittiehdu azzjonijiet korrettivi dwar l-uzu tal-
apparat f’aktar minn Stat Membru wiehed bl-objettiv 1i jinqasmu r-rizorsi u tigi
zgurata l-konsistenza fir-rigward tal-azzjoni korrettiva.

Ir-rappurtar ta’ avvenimenti avversi serji waqt l-investigazzjonijiet klinici u r-rappurtar
ta’ in¢identi serji i jsehhu wara li apparat mediku jkun tqieghed fis-suq, ghandhom
ikunu distinti b’mod ¢ar biex jigi evitat rappurtar doppju.

Ir-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq ghandhom jigu inkluzi f’dan ir-Regolament biex
jissahhu d-drittijiet u I-obbligi tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, biex jizguraw il-
koordinazzjoni effettiva tal-attivitajiet taghhom ta’ sorveljanza tas-suq u biex ji¢caraw
il-proc¢eduri applikabbli.

L-Istati Membri ghandhom japplikaw tariffi ghall-hatra u l-monitoragg tal-korpi
notifikati biex jizguraw is-sostenibbilta tal-monitoragg ta’ dawk il-korpi mill-Istati
Membri u biex jistabbilixxu kundizzjonijiet indaqgs ghall-korpi notifikati.

Filwaqt li dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa d-dritt tal-Istati Membri li
japplikaw tariffi ghall-attivitajiet f’livell nazzjonali, I-Istati Membri ghandhom
jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra qabel jadottaw il-livell u 1-
istruttura tat-tariffi biex tkun zgurata t-trasparenza.

Kumitat ta’ esperti, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Apparati Medi¢ci (MDCG),
maghmul minn persuni mahtura mill-Istati Membri skont ir-rwol u l-gharfien espert
taghhom fil-qasam tal-apparati medic¢i u fl-apparati medi¢i dijanjostici in vitro, ghandu
jitwaqqaf biex iwettaq il-kompiti moghtija lilu minn dan ir-Regolament u mir-
Regolament (UE) [.../...] dwar l-apparati medic¢i dijanjostici in vitro™, biex jaghti 1-
pariri lill-Kummissjoni u biex jghin lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri jizguraw
implimentazzjoni armonizzata ta’ dan ir-Regolament.

Il-koordinazzjoni aktar mill-qrib bejn I-awtoritajiet kompetenti nazzjonali permezz tal-
iskambju tal-informazzjoni u valutazzjonijiet koordinati taht id-direzzjoni ta’ awtorita
koordinatri¢i hija fundamentali biex jigi zgurat livell konsistement gholi ta’ sahha u
sikurezza fis-suq intern, partikolarment fl-ogsma tal-investigazzjoni klinika u I-
vigilanza. Dan ghandu jwassal ukoll ghal uzu aktar effi¢jenti tar-rizorsi skarsi fil-livell
nazzjonali.
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[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi appogg logistiku xjentifiku, tekniku u
korrispondenti lill-awtorita nazzjonali koordinatri¢i u tizgura li s-sistema regolatorja
ghall-apparati medi¢i tkun implimentata b'mod effettiv fil-livell tal-Unjoni fuq bazi ta'
evidenza xjentifika soda.

L-Unjoni ghandha tippartec¢ipa b’mod attiv fil-kooperazzjoni regolatorja
internazzjonali fil-qasam tal-apparati medi¢i biex tiffacilita l-iskambju ta’
informazzjoni rigward is-sikurezza fir-rigward tal-apparati medi¢i u biex trawwem it-
tkomplija tal-izvilupp ta’ linji gwida regolatorji internazzjonali li jippromwovu I-
adozzjoni ta’ regolamenti f’gurisdizzjonijiet ohra b’livell ta’ protezzjoni tas-sahha u s-
sikurezza ekwivalenti ghal dak stabbilit b’dan ir-Regolament.

Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali u josserva l-principji
rikonoxxuti b'mod partikolari mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea u notevolment id-dinjita tal-bniedem, l-integrita tal-persuna, il-protezzjoni
tad-dejta personali u I-liberta tal-arti u x-xjenza, il-libertd li twettaq attivitajiet
ekonomi¢i u d-dritt ghall-proprjeta. Dan ir-Regolament ghandu jigi applikat mill-Istati
Membri b’konformita ma’ dawk id-drittijiet u l-principji.

Biex jinzamm livell gholi ta’ sahha u sikurezza, is-setgha li tadotta I-atti skont I-
Artikolu 290 tat-TFUE ghandha tkun delegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-
mhux necessarjament ghandhom ghan mediku; l-adattament tad-definizzjoni ta’
nanomaterjali ghall-progress tekniku u ghall-izviluppi fil-livell tal-Unjoni u dak
internazzjonali; I-adattament ghall-progress tekniku tar-rekwiziti generali tas-sikurezza
u l-prestazzjoni, tal-elementi li ghandhom jigu indirizzati fid-dokumentazzjoni
teknika, tal-kontenut minimu tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u tac-certifikati
mahrugin mill-korpi notifikati, tar-rekwiziti minimi li ghandhom jintlahqu mill-korpi
notifikati, tar-regoli dwar il-klassifikazzjoni, tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita, u tad-dokumentazzjoni li ghandha tigi prezentata ghall-approvazzjoni tal-
investigazzjonijiet klini¢i; it-twaqqif tas-sistema UDI; l-informazzjoni li ghandha tigi
prezentata ghar-registrazzjoni tal-apparati medic¢i u ¢erti operaturi ekonomici; il-livell
u l-istruttura tat-tariffi ghall-hatra u l-monitoragg tal-korpi notifikati; 1-informazzjoni
disponibbli ghall-pubbliku fir-rigward tal-investigazzjonijiet klini¢i; l-adozzjoni ta’
mizuri ta’ prevenzjoni ghall-protezzjoni tas-sahha fil-livell tal-UE; u I-kompiti tal-
laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea u I-kriterji taghhom u I-livell u l-istruttura
tat-tariffi ghall-opinjonijiet xjentifici moghtija minnhom.

Huwa partikolarment importanti li 1-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa
waqt il-fazi ta’ xoghol ta’ thejjija, inkluz fil-livell espert. II-Kummissjoni, meta tkun
qed thejji u tfassal l-atti delegati, ghandha tizgura trazmissjoni simultanja, f'waqtha u
xierqa tad-dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Sabiex ikunu Zzgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta’ implimentazzjoni. Dawk is-
setghat ghandhom ikunu ezer¢itati fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011 1i jistabbilixxi r-regoli u I-
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prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-ezerc¢izzju

mill-Kummissjoni tas-setghat ta' implimentazzjoni®>.

Il-procedura ta’ konsulenza ghandha tintuza ghall-adozzjoni tal-forma u I-
prezentazzjoni tal-elementi tad-dejta tas-sommarju tal-manifattur tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni klinika; tal-kodicijiet li jiddefinixxu l-kampijiet ta’ applikazzjoni tal-hatra
tal-korpi notifikati; u tal-mudell tac-certifikati tal-bejgh hieles, sakemm dawk I-atti
jkunu ta' karattru pro¢edurali u ma jkollhomx impatt dirett fuq is-sahha u s-sikurezza
fil-livell tal-Unjoni.

b

[I-Kummissjoni ghandha tadotta immedjatament l-atti ta’ implimentazzjoni
applikabbli fejn, f’kazijiet gustifikati kif xieraq u relatati mal-estensjoni ghat-territorju
tal-Unjoni ta’ deroga nazzjonali mill-proceduri applikabbli ta’ valutazzjoni tal-
konformita f’kazijiet ec¢¢ezzjonali; fir-rigward tal-pozizzjoni tal-Kummissjoni jekk
mizura nazzjonali provvizorja kontra apparat mediku li jipprezenta riskju jew mizura
nazzjonali preventiva u provvizjorja ghall-protezzjoni tas-sahha, hix gustifikata jew le;
u b’rabta mal-adozzjoni ta’ mizura tal-Unjoni kontra apparat mediku li jipprezenta
riskju, ragunijiet imperattivi ta’ urgenza jesigu li jsir dan.

Biex l-operaturi ekonomic¢i, il-korpi notifikati, 1-Istati Membri u 1-Kummissjoni jkunu
jistghu jadattaw ghall-bidliet introdotti minn dan ir-Regolament, huwa xieraq li jigi
previst perjodu tranzitorju twil bizzejjed ghal dak l-adattament u biex isiru I-
arrangamenti organizzattivi ghall-applikazzjoni xieraq tieghu. Huwa partikolarment
importanti li sad-data tal-applikazzjoni, jinhatru bizzejjed korpi notifikati skont ir-
rekwiziti 1-godda biex jigi evitat kull nuqqgas ta' apparati medici fis-suq.

Sabiex ikun hemm tranzizzjoni bla xkiel lejn ir-registrazzjoni tal-apparati medici, tal-
operaturi ekonomici rilevanti u tac-cCertifikati, 1-obbligu li tiddahhal I-informazzjoni
rilevanti fis-sistemi elettroni¢i implimentati b’dan ir-Regolament fil-livell tal-Unjoni,
ghandu jsir effettiv b’mod shih biss 18-il xahar wara d-data ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament. Tul dan il-perjodu tranzitorju, 1-Artikolu 10a u I-punt (a) tal-
Artikolu 10b(1) tad-Direttiva 90/385/KEE u 1-Artikolu 14(1) u (2) u l-punti (a) u (b)
tal-Artikolu 14a(1) tad-Direttiva 93/42/KEE ghandhom jibqghu fis-sehh. Madankollu,
l-operaturi ekonomici u l-korpi notifikati li jirregistraw fis-sistemi elettronici rilevanti
stabbiliti fil-livell tal-Unjoni ghandhom jitqiesu li huma f’konformita mar-rekwiziti ta’
registrazzjoni adottati mill-Istati Membri skont dawk id-dispozizzjonijiet tad-Direttivi
biex jigu evitati r-registrazzjonijiet multipli.

Id-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE ghandhom jigu rrevokati biex jigi zgurat li sett
wiehed biss ta’ regoli japplika ghat-tqeghid fis-suq tal-apparati medi¢i u l-aspetti
relatati koperti b’dan ir-Regolament.

Billi l-objettiv ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigu zgurati standards gholjin ta’
kwalita u sikurezza ghall-apparati medic¢i, biex b’hekk jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti u persuni ohra, ma jistax
jintlahaq kif mehtieg mill-Istati Membri u jista’, minhabba l-iskala tal-mizura,
jintlahaq ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista' tadotta mizuri, skont il-prin¢ipji tas-
sussidjarjeta kif inhu stipulat fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Skont il-
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prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif inhu stabbilit f'dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma
jmurx lil hinn minn dak i huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak l-objettiv.

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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Kapitolu I
Il-kamp ta’ applikazzjoni u d-definizzjonijiet

Artikolu 1
1I-Kamp ta' Applikazzjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli 1i maghhom ghandu jkun hemm konformita
mill-apparati medi¢i u l-ac¢essorji tal-apparati medici li jitqieghdu fis-suq jew fis-
servizz fl-Unjoni ghall-uzu mill-bniedem.

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, l-apparati medi¢i u l-ac¢essorji tal-apparati
medi¢i minn hawn 'il quddiem ghandhom jissejhu “apparati”.

Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal:

(a)
(b)

(©)

(d)
(e)

®

(2

apparati medici dijanjostici in vitro koperti bir-Regolament (UE) [.../...];

prodotti medi¢inali koperti bid-Direttiva 2001/83/KE u prodotti medic¢inali ta’
terapija avvanzata koperti bir-Regolamenti (KE) Nru 1394/2007. Meta jkun
ged jigi dec¢iz jekk prodott jagax taht id-Direttiva 2001/83/KE jew ir-
Regolament (KE) Nru 1394/2007 jew taht dan ir-Regolament, ghandu jigi
kkunsidrat b’mod partikolari kif jahdem prin¢ipalment dan il-prodott;

id-demm tal-bniedem, il-prodotti tad-demm, il-plazma jew i¢-¢elloli tad-demm
ta' origini mill-bniedem jew apparati li jinkorporaw, meta jitqieghdu fis-suq
jew jintuzaw f'konformita mal-istruzzjonijiet tal-manifattur, tali prodotti tad-
demm, plazma jew celloli, barra mill-apparati msemmija fil-paragrafu 4;

prodotti kozmeti¢i koperti bir-Regolament (KE) Nru 1223/2009;

trapjanti, tessuti jew celloli ta’ origini mill-bniedem jew mill-annimali jew id-
derivati minnhom, jew prodotti li fihom ghandhom dan li semma jew
jikkonsistu minnhom, sakemm apparat ma jkunx manifatturat bl-uzu ta’ tessuti
jew celloli ta’ origini mill-bniedem jew mill-annimali, jew id-derivati
minnhom, li mhumiex vijabbli jew li jsiru mhux vijabbli.

Madankollu, it-tessuti u ¢-¢elloli li mhumiex vijabbli jew li jsiru mhux vijabbli
u li tkun saritilhom biss manipulazzjoni mhux sostanzjali, partikolarment dawk
elenkati fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007, u 1-prodotti derivati
minn tali tessuti u celloli, ma ghandhomx ikunu kkunsidrati bhala apparati
manifatturati bl-uzu ta’ tessuti u celloli ta’ origini mill-bniedem jew id-derivati
minnhom,;

organizmi barra dawk li huma msemmija fil-punti (c) u (e) li huma vijabbli,
inkluzi mikroorganizmi hajjin, batterji, fungi jew vajruses;

l-ikel kopert bir-Regolament (KE) Nru 178/2002
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Kull apparat li, meta jitqieghed fis-suq jew jintuza skont l-istruzzjonijiet tal-
manifattur, jinkorpora bhala parti integrali apparat mediku dijanjostiku in vitro kif
inhu definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) [.../...] [dwar l-apparati medi¢i
dijanjosti¢i in vitro] ghandu jkun irregolat minn dan ir-Regolament, sakemm ma
jkunx kopert bl-Artikolu 1(3) ta’ dak ir-Regolament. Ir-rekwiziti rilevanti generali
tas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament ghandhom
japplikaw biss fir-rigward tas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-parti li tkun apparat
mediku dijanjostiku in vitro.

Fejn apparat, meta jitqieghed fis-suq jew jintuza skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur,
jinkorpora bhala parti integrali, sustanza li, jekk tintuza separatament, tkun
ikkunsidrata bhala prodott medic¢inali kif definit fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva
2001/83/KE, inkluz prodott medi¢inali derivat mid-demm tal-bniedem jew mill-
plazma tal-bniedem kif definit fl-Artikolu 1(10) ta’ dik id-Direttiva, b'azzjoni
ancillari ghal dik tal-apparat, dak l-apparat ghandu jigi vvalutat u awtorizzat skont
dan ir-Regolament.

Madankollu, jekk l-azzjoni tas-sustanza medic¢inali ma tkunx an¢illari ghal dik tal-
apparat, il-prodott ghandu jkun irregolat mid-Direttiva 2001/83/KE. F’dan il-kaz, ir-
rekwiziti rilevanti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I ta’ dan
ir-Regolament, ghandhom japplikaw biss fir-rigward tas-sikurezza u l-prestazzjoni
tal-parti li tkun apparat.

Fejn apparat ikun mahsub sabiex jamministra prodott medi¢inali fit-tifsira tal-
Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83/KE, dak l-apparat ghandu jigi rregolat minn dan
ir-Regolament, minghajr hsara ghad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83/KE fir-
rigward tal-prodott medicinali.

Jekk, madankollu, I-apparat mahsub biex jamministra prodott medi¢inali u l-prodott
medicinali jitqieghdu fis-suq b’tali mod li jiffurmaw prodott integrali uniku li jkun
mahsub esklussivament ghal uzu fil-kombinazzjoni specifika u li ma jistax jerga’
jintuza, dak il-prodott uniku ghandu jigi rregolat mid-Direttiva 2001/83/KE. F’dan il-
kaz, ir-rekwiziti rilevanti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I
ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw biss fir-rigward tas-sikurezza u I-
prestazzjoni tal-parti li tkun apparat.

Dan ir-Regolament huwa legizlazzjoni specifika tal-Unjoni fit-tifsira tal-
Artikolu 1(4) tad-Direttiva 2004/108/KE u fit-tifsira tal-Artikolu 3 tad-Direttiva
2006/42/KE.

Dan ir-Regolament ma ghandu jaffettwa la l-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill
96/29/Euratom, u lanqas tad-Direttiva tal-Kunsill 97/43/Euratom.

Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa 1-ligijiet nazzjonali li jesigu li ¢erti apparati
jistghu jigu fornuti biss jekk tintwera ricetta tat-tabib.

Ir-referenzi ghal Stat Membru f’dan ir-Regolament ghandhom jinftiechmu li jinkludu

kull pajjiz iehor li mieghu 1-Unjoni tkun ikkonkludiet ftehim 1i jaghti lil dak il-pajjiz
l-istess status bhal Stat Membru ghall-finijiet tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.
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1.

Artikolu 2
1d-definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

Definizzjonijiet relatati mal-apparati:

(1)

2

3)

“apparat mediku” ifisser kull strument, apparat, ghodda, softwer, protezi,
reagent, materjal jew oggett ichor, li I-manifattur jipprevedi li ghandu jintuza,
wahdu jew b'mod kongunt, ghall-bnedmin ghal ghan mediku wiehed jew aktar

ta’:
— dijanjosi, prevenzjoni, monitoragg, trattament, jew taffija tal-mard,

— dijanjosi, monitoragg, trattament, taffija minn feriment jew
dizabbilta jew kumpens ghalihom,

— investigazzjoni, sostituzzjoni jew modifika tal-anatomija jew ta’
process jew stat fizjologiku,

— kontroll jew appogg tal-kun¢epiment,

— dizinfettar jew sterilizzazzjoni ta’ kull wiehed mill-prodotti
msemmija hawn fuq,

u li ma jwettagx l-azzjoni ewlenija mahsuba ghalih b'mezzi farmakologici,
immunologi¢i jew metabolici, fil-gisem tal-bniedem jew fuqu, izda li jista' jigi
meghjun fil-funzjoni tieghu b'dawn il-mezzi.

Il-prodotti impjantabbli jew prodotti invazivi ohra, mahsubin biex jintuzaw
mill-bniedem, 1i huma elenkati fl-Anness XV ghandhom jitqiesu bhala apparati
medici, sew jekk I-ghan mahsub ghalihom mill-manifattur kien wiehed mediku
u sew jekk le.

“acCessorju ghal apparat mediku” ifisser oggett li, filwaqt 1i mhuwiex apparat
mediku, huwa mahsub mill-manifattur tieghu li jintuza flimkien ma’ apparat(i)
mediku(medi¢i) wiehed jew aktar biex b’mod specifiku jippermetti jew jghin
fl-uzu tal-apparat(i) skont I-ghan(ijiet) mahsub(a) ghalih/ghalihom;

“apparat maghmul ghall-esigenzi tal-individwu” ifisser kull apparat maghmul
b’mod specifiku skont ricetta miktuba minn tabib mediku, minn prattikant tas-
snien jew minn kwalunkwe persuna ohra awtorizzata bil-ligi nazzjonali bis-
sahha tal-kwalifiki professjonali ta’ din il-persuna 1i taghti, taht ir-
responsabbilta taghha, karatteristi¢i specifi¢i tad-disinn, u li jkun mahsub ghall-
uzu esklussiv ta’ pazjent partikolari.

Madankollu, l-apparati manifatturati bil-massa li jehtieg li jigu adattati biex
jissodisfaw ir-rekwiziti specifi¢i ta’ tabib mediku, prattikant tas-snien jew
kwalunkwe utent professjonali iehor u apparati li jigu manifatturati bil-massa
permezz ta’ process ta’ manifattura industrijali skont ir-ri¢etti bil-miktub tat-
tobba medici, tal-prattikanti tas-snien jew kwalunkwe persuna awtorizzata
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

ohra, ma ghandhomx jitqiesu bhala apparati maghmula ghall-esigenzi tal-
individwu;

“apparat attiv” ifisser kull apparat, li t-thaddim tieghu jiddependi fuq provvista
ta' energija elettrika jew kwalunkwe provvista ta' energija ohra, barra minn dik
iggenerata direttament mill-gravita u li jahdem billi jbiddel id-densita ta’ din I-
energija jew jaqlibha. Apparati mahsubin biex jittrazmettu l-energija, sustanzi
jew elementi ohra bejn apparati medi¢i attivi u l-pazjent, minghajr bidliet
sinifikanti, ma ghandhomx jitqiesu bhala apparati attivi.

Softwer i jista’ jintuza wahdu ghandu jitqies bhala apparat attiv;

“apparat impjantabbli” ifisser kull apparat, inkluzi dawk li jigu assorbiti mill-
gisem b’mod parzjali jew kompletament, 1i huwa mahsub

— li jigi introdott kollu fil-gisem tal-bniedem jew,
— li jissostitwixxi I-wic¢ epiteljali jew wicc¢ il-ghajn,
permezz ta' intervent kliniku u li huwa mahsub 1i jibga' fl-istess post wara 1-

proc¢edura.

Kull apparat mahsub li jiddahhal parzjalment fil-gisem tal-bniedem b'intervent
kliniku u mahsub biex jibga' fl-istess post wara l-pro¢edura ghal mill-anqas
30 jum, ukoll ghandu jitqies ukoll bhala apparat impjantabbli;

“apparat invaziv” ifisser kull apparat li, kollu jew parzjalment, jippenetra I-
gisem, minn fetha fil-gisem jew minn barra I-gisem ghal gewwa,;

“grupp ta’ apparat generiku” ifisser sett ta’ apparati li jkollhom l-istess
ghanijiet mahsubin jew ghanijiet simili jew teknologija komuni li tippermetti li
jigu klassifikati b'mod generiku 1i ma jirriflettix karatteristici specifici;

“apparat li jintuza darba” ifisser apparat li jkun mahsub biex jintuza fuq pazjent
individwali waqt pro¢edura unika.

Il-pro¢edura unika tista’ tinvolvi diversi uzi jew uzu ghal tul ta’ zmien fuq I-
istess pazjent;

“apparat li jintuza darba ghal uzu kritiku” ifisser apparat li jintuza darba
mahsub biex jintuza fi proc¢eduri medi¢i li huma kirurgikament invazivi;

“ghan previst” ifissser l-uzu li ghalih l-apparat ikun previst skont id-dejta
moghtija mill-manifattur fuq it-tikketta, fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu jew
f'materjal jew dikjarazzjonijiet promozzjonali jew ta’ bejgh;

“tikketta” ifisser l-informazzjoni bil-miktub, stampata jew grafika li tidher fuq
l-apparat innifsu, fuq il-pakkett ta’ kull unita jew fuq il-pakkett ta’ apparati
multipli;
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(12)

(13)

(14)

(15)

“struzzjonijiet dwar l-uzu” ifisser l-informazzjoni moghtija mill-manifattur
biex tinforma lill-utent dwar 1-ghan previst tal-apparat u 1-uzu kif xieraq tieghu
u bi kwalunkwe prekawzjoni li ghandha tittieched;

“Identifikazzjoni Unika ta’ Apparat” (“UDI”) ifisser serje ta’ karattri numerici
jew alfanumerici li tinholoq permezz ta’ standards ta’ identifikazzjoni u ta’
kkowdjar tal-apparat 1i huma accettati internazzjonalment u li tippermetti 1-
identifikazzjoni ¢ara ta’ apparati specifici fis-suq;

“mhux vijabbli” ifisser ma ghandu l-ebda potenzjal ta’ metabolizmu jew ta’
multiplikazzjoni;

“nanomaterjal” ifisser materjal naturali, in¢identali jew manifatturat i fih
partikoli, fi stat mahlul jew bhala aggregat jew agglomerat, u fejn, ghal 50 %
jew aktar tal-partikoli fid-distribuzzjoni skont id-dags u n-numru, dimensjoni
esterna wahda jew aktar hija fil-medda tad-dags
1-100 nm.

[1-fulereni, il-frak grafen u n-nanotubi tal-karbonju b’hajt wiehed b’dimensjoni
esterna wahda jew aktar ta’ anqas minn 1 nm, ghandhom jigu kkunsidrati bhala
nanomaterjali.

2 (13

Ghall-finijiet tad-definizzjoni ta’ nanomaterjal, “partikola”, “agglomerat” u
“aggregat” huma definiti kif gej:

— “partikola” 1ifisser parti zghira hafna ta’ materjal b’limiti fizic¢i
definiti;

— “agglomerat” ifisser gabra ta’ partikoli marbutin flimkien b’forzi
dghajfa jew aggregati fejn l-erja tas-superfi¢ji esterna li tirrizulta
hija simili ghat-total tal-erja tas-superfi¢ji tal-komponenti
individwali;

— “aggregat” ifisser partikolu maghmul minn partikoli marbutin jew
maghqudin b’forza soda;

Id-definizzjonijiet relatati mad-disponibbilta tal-apparati:

(16)

(17)

(18)

“taghmel disponibbli fis-suq” ifisser kwalunkwe provvista ta' apparat, barra
minn apparat ta’ investigazzjoni, ghad-distribuzzjoni, il-konsum jew l-uzu fis-
suq tal-Unjoni wagqt attivita kummercjali, sew jekk bi hlas jew bla hlas;

“tqieghed fis-suq” ifisser l-ewwel darba li apparat, barra minn apparat ta’
investigazzjoni, ikun disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

“tqieghed fis-servizz” ifisser l-istadju li fih apparat, barra minn apparat ta'
investigazzjoni, isir disponibbli lill-utent ahhari bhala apparat lest biex jintuza
fis-suq tal-Unjoni ghall-ewwel darba skont lI-ghan previst ghalih;

Id-definizzjonijiet marbutin mal-operaturi ekonomic¢i, l-utenti u 1-processi specifici:
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(19)

(20)

2n

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

“manifattur” ifisser il-persuna fizika jew guridika li timmanifattura jew tibni
mill-gdid apparat jew li tqabbad lil xi hadd jiddisinjalha, jimmanifatturalha jew
jibnilha mill-gdid apparat, u li tikkumer¢jalizza dak 1-apparat b’isimiha jew il-
marka kummerc¢jali taghha.

Ghall-finijiet tad-definizzjoni ta’ manifattur, il-bini kompletament mill-gdid
huwa definit bhala 1-bini kompletament mill-gdid ta' apparat 1i diga jkun jezisti
fis-suq jew mgqieghed fis-servizz, jew il-manifattura ta’ apparat gdid minn
apparati uzati, biex jingieb f’konformita ma’ dan ir-Regolament, flimkien mal-
ghoti ta’ hajja gdida lill-apparat mibni kompletament mill-gdid;

“rapprezentant awtorizzat” ifisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika
stabbilita fl-Unjoni li tkun ir¢eviet mandat bil-miktub minghand manifattur
sabiex tagixxi f’ismu fir-rigward tal-kompiti specifi¢i marbuta mal-obbligi ta’
dan tal-ahhar skont dan ir-Regolament;

“importatur” ifisser kull persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni, li
tqieghed apparat minn pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni;

“distributur” ifisser kull persuna fizika jew guridika fil-katina ta’ provvista,
barra mill-manifattur jew I-importatur, li taghmel apparat disponibbli fis-suq;

“operaturi ekonomici” ifisser il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, I-
importatur u d-distributur;

“istituzzjoni tas-sahha” ifisser organizzazzjoni li I-ghan primarju taghha huwa
l-kura jew it-trattament tal-pazjenti jew il-promozzjoni tas-sahha pubblika;

“utent” ifisser kull professjonist tal-kura tas-sahha jew persuna mhix esperta li
tuza apparat;

“persuna mhix esperta” ifisser individwu li ma jkunx ir¢ieva edukazzjoni
formali f’qasam rilevanti fil-kura tas-sahha jew f’dixxiplina medika;

“riprocessar” ifisser il-process li jitwettaq fuq apparat uzat biex ikun jista’
jerga’ jibda jintuza bla perikolu inkluzi t-tindif, id-dizinfettar, l-isterilizzazzjoni
u l-proceduri relatati, kif ukoll l-ittestjar u l-ghoti lura tas-sikurezza teknika u
funzjonali lill-apparat uzat;

Definizzjonijiet relatati mal-valutazzjoni tal-konformita:

(28)

(29)

(30)

“valutazzjoni tal-konformita” ifisser il-process li juri jekk ir-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament relatati ma’ apparat gewx issodisfati;

“korp ta' valutazzjoni tal-konformita” ifisser korp li jwettaq attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita ta’ partijiet terzi inkluzi l-ikkalibrar, l-ittestjar, i¢-

¢ertifikazzjoni u l-ispezzjoni;

“korp notifikat” ifisser korp ghall-valutazzjoni tal-konformita mahtur skont dan
ir-Regolament;
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€2))

“marka tal-konformita CE” jew “marka CE” ifissru marka li permezz taghha 1-
manifattur jindika 1i l-apparat ikun konformi mar-rekwiziti applikabbli
stabbiliti f"dan ir-Regolament u legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli
ohra tal-Unjoni li tipprevedi t-twahhil taghha;

Id-definizzjonijiet relatati mal-evalwazzjoni klinika u l-investigazzjonijiet klinici:

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

“evalwazzjoni klinika” ifisser il-valutazzjoni u l-analizi tad-dejta klinika
relatata ma’ apparat, sabiex jigu vverifikati s-sikurezza u I-prestazzjoni tal-
apparat meta dan jintuza kif mahsub mill-manifattur;

“investigazzjoni klinika” ifisser kull investigazzjoni sistematika fuq suggett
uman wiehed jew aktar, li titwettaq biex tivvaluta s-sikurezza jew il-
prestazzjoni ta’ apparat;

“apparat ta' investigazzjoni” ifisser kull apparat li jigi vvalutat ghas-sikurezza
u/jew il-prestazzjoni f’investigazzjoni klinika;

“pjan ta’ investigazzjoni klinika” ifisser id-dokument(i) li jistabbilixxi(u) ir-
razzjonal, l-objettivi, id-disinn u l-analizi proposta, il-metodologija, il-
monitoragg, it-twettiq u Z-zamma tar-rekords tal-investigazzjoni klinika;

“dejta klinika” ifisser l-informazzjoni rigward is-sikurezza jew il-prestazzjoni li
tigi ggenerata mill-uzu ta’ apparat u li tinsilet minn dan li gej:

— investigazzjoni(jiet) klinika(¢i) tal-apparat koncernat,

— investigazzjoni(jiet) klinika(¢i) jew studji ohra rappurtati fil-
letteratura xjentifika, ta’ apparat simili li l-ekwivalenza tieghu
ghall-apparat inkwistjoni tista’ tintwera,

— rapporti ppubblikati u/jew mhux ippubblikati dwar esperjenza
klinika ohra tal-apparat imsemmi jew apparat simili li I-
ekwivalenza tieghu ghall-apparat inkwistjoni tista’ tintwera;

“sponser” ifisser individwu, kumpanija, istituzzjoni jew organizzazzjoni li
tiehu responsabbilta ghall-bidu u I-immaniggjar ta’ investigazzjoni klinika;

“avveniment avvers” ifisser kull okkorrenza medika inkonvenjenti, mard jew
korrimenti mhux previst jew kull sinjal kliniku inkonvenjenti, inkluzi sejbiet
abnormali fil-laboratorju, f'suggetti, f'utenti jew fpersuni ohra, fil-kuntest ta'
investigazzjoni klinika, sew jekk relatati mal-apparat ta' investigazzjoni u sew
jekk le;

“avveniment avvers serju” ifisser kull avveniment avvers li jkun wassal ghal xi
wahda minn dawn:

— mewt,

— deterjorament serju fis-sahha tas-suggett, 11 wassal ghal xi wahda
minn dawn:
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(i) marda jew feriment ta’ theddida ghall-hajja,

(i1)) indebboliment permanenti ta’ parti mill-gisem jew funzjoni
tal-gisem,

(ii1) trattament fl-isptar jew l-estensjoni taz-zmien ta' trattament
fl-isptar,

(iv) intervent mediku jew kirurgiku biex tigi kkurata marda jew
feriment ta' theddida ghall-hajja jew indebboliment
permanenti ta' parti mill-gisem jew funzjoni tal-gisem,

- sitwazzjoni inkwetanti tal-fetu, mewt tal-fetu jew abnormalita
kongenitali jew difett fit-twelid,

(40) “nuqqas fl-apparat” ifisser inadegwatezza fl-identita, fil-kwalita, fid-durabbilta,
fl-affidabbilta, fis-sikurezza jew il-prestazzjoni ta’ apparat ta’ investigazzjoni,
inkluzi I-funzjonament mhux kif previst, zbalji waqt l-uzu jew informazzjoni
mhix adegwata moghtija mill-manifattur;

Id-definizzjonijiet relatati mal-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq:

(41) “sejha lura” ifisser kull mizura mahsuba biex jittiched lura apparat li jkun diga
sar disponibbli ghall-utent ahhari;

(42) ““irtirar” ifisser kwalunkwe mizura mahsuba biex ma thallix li prodott fil-katina
tal-provvista jkompli jsir disponibbli fis-suq;

(43) “inc¢ident” ifisser kull funzjonament mhux kif previst jew id-deterjorament fil-
karatteristi¢i jew il-prestazzjoni ta’ apparat li jkun disponibbli fis-suq, kull
inadegwatezza fl-informazzjoni moghtija mill-manifattur u kull effett
sekondarju mhux mixtieq u mhux mistenni;

(44) “inc¢ident serju” ifisser kull in¢ident li direttament jew indirettament wassal,
seta’ wassal jew jista' jwassal ghal xi wahda minn dawn:

— mewt ta’ pazjent, utent jew persuna ohra,

— deterjorament serju temporanju jew permanenti tal-istat tas-sahha
tal-pazjent, tal-utent jew ta’ persuna ohra;

—  theddida serja ghas-sahha pubblika;

(45) “azzjoni korrettiva” ifisser azzjoni biex telimina l-kawza ta’ nuqqas ta'
konformita potenzjali jew reali jew sitwazzjoni ohra mhux mixtieqa;

(46) “azzjoni korrettiva dwar l-uzu tal-apparat” ifisser azzjoni korrettiva mehuda

mill-manifattur ghal ragunijiet tekni¢i jew medi¢i biex jipprevjeni jew inaqqas
ir-riskju ta’ in¢ident serju fir-rigward ta’ apparat li jkun disponibbli fis-suq;
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(47) “avviz korrettiv dwar l-uzu tal-apparat” ifisser il-komunikazzjoni mibghuta
mill-manifattur lill-utenti jew lill-konsumaturi fir-rigward ta’ azzjoni korrettiva
dwar l-uzu tal-apparat;

(48) “sorveljanza tas-suq” ifisser l-attivitajiet imwettqa u l-mizuri mehuda mill-
awtoritajiet pubbli¢i sabiex jizguraw li l-prodotti jkunu f’konformita mar-
rekwiziti stabbiliti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjonji rilevanti tal-Unjoni u li
dawn ma jipperikolawx is-sahha, is-sikurezza jew kwalunkwe aspett ichor ta'
protezzjoni tal-interess pubbliku;

Id-definizzjonijiet relatati mal-istandards teknici u specifikazzjonijiet tekni¢i ohrajn:

(49) “standard armonizzat” ifisser standard Ewropew kif definit fl-Artikolu 2(1)c
tar-Regolament (UE) Nru [../..];

(50) “specifikazzjonijiet tekni¢i komuni” ifisser dokument barra minn standard li
jippreskrivi r-rekwiziti tekni¢i li jipprovdu mezz ta’ konformita mal-obbligu
legali applikabbli ghal apparat, process jew sistema.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha 1i tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 89
biex temenda I-lista fl-Anness XV, imsemmija fl-ahhar sottoparagrafu tan-numru (1)
tal-paragrafu 1, fid-dawl tal-progress tekniku u b'kunsiderazzjoni tas-similarita bejn
apparat mediku u prodott minghajr ghan mediku fir-rigward tal-karatteristi¢i u r-
riskji taghhom.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 89
sabiex tadatta d-definizzjoni ta’ nanomaterjal stabbilita fin-numru (15) tal-
paragrafu 1 fid-dawl tal-progress tekniku u xjentifiku u b’kunsiderazzjoni tad-
definizzjonijiet magbulin fil-livell tal-Unjoni u dak internazzjonali.

Artikolu 3
L-istatus regolatorju tal-prodotti

[I-Kummissjoni tista’, jekk tintalab minn Stat Membru jew fuq inizjattiva taghha
stess, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina jekk prodott specifiku, jew
kategorija jew grupp ta’ prodotti, jaqghux taht id-definizzjonijiet ta’ “apparat
mediku” jew “accessorju ghal apparat mediku”. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 88(3).

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li I-gharfien espert jinqasam bejn 1-Istati Membri fl-
ogqsma tal-apparati medici, l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro, il-prodotti
medicinali, it-tessuti u ¢-¢elloli tal-bniedem, il-kozmetici, il-bijoc¢idi, l-ikel u, jekk
ikun mehtieg, prodotti ohra sabiex jigi ddeterminat l-istatus regolatorju xieraq ta'
prodott, jew kategorija jew grupp ta' prodotti.
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Kapitolu II
Id-disponibbilta tal-apparati, I-obbligi tal-operaturi ekonomici, ir-
riprocessar, il-marka CE, il-moviment liberu

Artikolu 4
It-tqeghid fis-suq u d-dhul fis-servizz

1. Apparat jista’ jitqieghed fis-suq jew jiddahhal fis-servizz biss jekk ikun f’konformita
ma’ dan ir-Regolament, meta jkun fornut u installat kif xieraq u meta jkun mizmum u
uzat f’konformita mal-ghan mahsub ghalih.

2. Apparat ghandu jissodisfa r-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni li
japplikaw ghalih, b’kunsiderazzjoni ghall-ghan mahsub ghalih. Ir-rekwiziti generali
ta’ sikurezza u prestazzjoni huma stabbiliti fl-Anness 1.

3. [t-turija tal-konformita mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni ghandha
tinkludi evalwazzjoni klinika skont I-Artikolu 49.

4. L-apparati li jigu manifatturati u jintuzaw f’istituzzjoni tas-sahha wahda ghandhom
jitgiesu bhala apparat imdahhal fis-servizz. Id-dispozizzjonijiet rigward il-marka CE
msemmijin fl-Artikolu 18 u l-obbligi stipulati fl-Artikoli 23 sa 27 ma ghandhomx
japplikaw ghal dawk l-apparati, sakemm il-manifattura u l-uzu ta’ dawk l-apparati
jsiru skont is-sistema unika ta’ mmaniggjar tal-kwalita tal-istituzzjoni tas-sahha.

5. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 89
li jemendaw jew jissupplimentaw, fid-dawl tal-progress tekniku u meta jitqgiesu I-
utenti jew il-pazjenti fil-mira, ir-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni
stipulati fl-Anness I, inkluza l-informazzjoni moghtija mill-manifattur.

Artikolu 5
Bejgh mill-boghod

1. L-apparat offrut mis-servizzi tas-so¢jeta tal-informazzjoni, kif inhu definit fl-
Artikolu 1(2) tad-Direttiva 98/34/KE, lil persuna fizika jew guridika stabbilita fl-
Unjoni, ghandu jkun konformi ma’ dan ir-Regolament l-aktar tard sa meta l-apparat
jitgieghed fis-sugq.

2. Minghajr hsara ghal-legizlazzjoni nazzjonali 1i tirrigwarda Il-ezercizzju tal-
professjoni medika, apparat li ma jitqieghedx fis-suq izda li jintuza fil-kuntest ta’
attivita kummercjali biex jinghata servizz dijanjostiku jew terapewtiku permezz tas-
servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni, kif inhu definit fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva
98/34/KE, jew b’mezzi ohra ta’ komunikazzjoni lil persuna fizika jew guridika
stabbilita fl-Unjoni, ghandu jkun konformi ma’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 6
Standards armonizzati

L-apparati li jkunu konformi mal-istandards armonizzati rilevanti, jew ma' partijiet
minnhom, li r-referenzi ghalihom gew ippubblikati f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea, ghandhom jitgiesu li huma konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament
koperti b’dawk l-istandards jew partijiet minnhom.

L-ewwel sottoparagrafu ghandu japplika wkoll ghar-rekwiziti tas-sistema jew tal-
processi li ghandhom jigu ssodisfati mill-operaturi ekonomici jew mill-isponsers
skont dan ir-Regolament, inkluzi dawk relatati mas-sistema ta’ mmaniggjar tal-
kwalita, mal-immaniggjar tar-riskju, il-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni, l-investigazzjonijiet klini¢i, l-evalwazzjoni klinika jew is-
segwitu kliniku ta’ wara l-kummer¢jalizzazzjoni.

Ir-referenza  ghall-istandards armonizzati tinkludi wkoll il-monografi tal-
Farmakopoea Ewropea adottati skont il-Konvenzjoni dwar 1-Elaborazzjoni ta’
Farmakopoea Ewropea, notevolment dwar is-suturi kirurgi¢i u dwar l-interazzjoni
bejn il-prodotti medic¢inali u l-materjali uzati f’apparati li jkun fihom tali prodotti
medicinali.

Artikolu 7
Specifikazzjonijiet teknic¢i komuni

Fejn ma jezistux standards armonizzati jew fejn dawn Il-istandards armonizzati
mhumiex bizzejjed, il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta
specifikazzjonijiet tekni¢i komuni (common technical specifications - CTS) fir-
rigward tar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni stipulati fl-Anness I, id-
dokumentazzjoni teknika stipulata fl-Anness Il jew l-evalwazzjoni klinika u s-
segwitu kliniku ta' wara l-kummerc¢jalizzazzjoni stipulati fl-Anness XIII. Is-CTS
ghandhom jigu adottati permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni skont il-pro¢edura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 88(3).

L-apparati 1i jkunu f’konformita mas-CTS imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom
jitgiesu bhala apparati f’konformitda mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament koperti
b’dawk is-CTS jew partijiet minnhom.

[I-manifatturi ghandhom ikunu konformi mas-CTS sakemm ma jkunux jistghu
jiggustifikaw kif xieraq li jkunu adottaw soluzzjonijiet li jizguraw livell ta’ sikurezza
u prestazzjoni, li huwa tal-anqas ekwivalenti ghalihom.

Artikolu 8
L-obbligi generali tal-manifattur

Meta jqieghdu l-apparati taghhom fis-suq jew fis-servizz, il-manifatturi ghandhom
jizguraw li dawn ikunu gew iddisinjati u mmanifatturati skont ir-rekwiziti f’dan ir-
Regolament.
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[I-manifatturi ghandhom ifasslu d-dokumentazzjoni teknika li ghandha tippermetti I-
valutazzjoni tal-konformita tal-apparat mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. Id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi I-elementi stipulati fl-Anness II.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta l-atti delegati skont I-Artikolu 89
filwaqt li jemendaw jew jissupplimentaw, fid-dawl tal-progress tekniku, l-elementi
fid-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Anness II.

Fejn il-konformita ta’ apparat mar-rekwiziti applikabbli tkun intweriet skont il-
procedura applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-manifatturi tal-apparati,
barra mill-apparat maghmul ghall-esigenzi ta’ individwu jew apparat ta’
investigazzjoni, ghandhom ifasslu dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE skont I-
Artikolu 17 u jwahhlu I-marka CE tal-konformita skont 1-Artikolu 18.

[I-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika, id-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE u, jekk ikun applikabbli, kopja tac¢-certifikat rilevanti inkluz
kwalunkwe suppliment , mahrug skont 1-Artikolu 45, disponibbli ghall-awtoritajiet
kompetenti ghal perjodu ta’ tal-anqas hames snin wara li 1-ahhar apparat kopert bid-
dikjarazzjoni tal-konformita jkun tqieghed fis-suq. Fil-kaz ta' apparat impjantabbli,
il-perjodu ghandu jkun tal-anqas 15-il sena wara li 1-ahhar apparat ikun tqieghed fis-
sug.

Fejn ikun hemm volumi kbar ta' dokumentazzjoni teknika jew fejn din tkun
mizmuma f'postijiet differenti, il-manifattur ghandu jipprovdi, fuq talba ta' awtorita
kompetenti, sommarju tad-dokumentazzjoni teknika (STED) u jaghti access ghad-
dokumentazzjoni teknika kollha meta ssir talba ghaliha.

[I-manifatturi ghandhom jizguraw li jkun hemm fis-sehh proc¢eduri biex il-
produzzjoni ta' serje tibqa’ f'konformita mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament.
Ghandhom jitqiesu adegwatement il-bidliet fid-disinn jew il-karatteristici tal-prodott
u I-bidliet fl-istandards armonizzati jew fis-CTS 1i b'referenza ghalihom tigi
ddikjarata l-konformita ta' prodott. Il-manifatturi tal-apparati, barra mill-apparati
maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu jew apparat ta’ investigazzjoni, ghandhom
jistabbilixxu u jzommu aggornata sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalitd li tkun
proporzjonata meta mqgabbla mal-klassi tar-riskju u t-tip ta’ apparat u li ghandha
tindirizza tal-anqas dawn l-aspetti:

(a) ir-responsabbiltajiet tal-manigment;

(b) l-immaniggjar tar-rizorsi, inkluzi l-ghazla u I-kontroll tal-fornituri u s-
sottokuntratturi;

(c) ir-realizzazzjoni tal-prodott;

(d) il-processi ghall-monitoragg u 1-kejl tal-produzzjoni, l-analizi tad-dejta u t-titjib
tal-prodott.

[I-manifatturi tal-apparati, barra mill-apparati maghmula ghall-esigenzi ta’
individwu, ghandhom jistabbilixxu u jzommu aggornata procedura sistematika
proporzjonata ghall-klassi tar-riskju u t-tip ta’ apparat, biex jigbru u jirrevedu I-
esperjenza miksuba mill-apparat taghhom li jkun tqieghed fis-suq jew iddahhal fis-
servizz u biex japplikaw kwalunkwe azzjoni korrettiva mehtiega, minn hawn ’il
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quddiem imsejha “pjan ta' sorveljanza ta' wara l-kummer¢jalizzazzjoni". Il-pjan ta’
sorveljanza ta’ wara l-kummercjalizzazzjoni ghandu jistabbilixxi l-process ghall-
gbir, ir-registrazzjoni u l-investigazzjoni tal-ilmenti u r-rapporti minn professjonisti
tal-kura tas-sahha, pazjenti jew utenti dwar in¢identi suspettati relatati ma' apparat,
iz-zamma ta' registru ta' prodotti li ma jkunux konformi u ta' prodotti li jkunu ssejhu
lura jew gew irtirati, u jekk jitqies xieraq skont in-natura tal-apparat, isiru testijiet fuq
kampjun ta' apparati kkumercjalizzati. Parti mill-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara I-
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun segwitu kliniku ta” wara l-kummer¢jalizzazzjoni,
skont il-Parti B tal-Anness XIII. Fejn is-segwitu kliniku ta’ wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni jitqies li mhux mehtieg, dan ghandu jigi ggustifikat u
dokumentat kif xieraq fil-pjan ta' sorveljanza ta’ wara l-kummercjalizzazzjoni.

Jekk wagqt is-sorveljanza ta’ wara l-kummercjalizzazzjoni tigi identifikata 1-htiega
ghal azzjoni korrettiva, il-manifattur ghandu jimplimenta 1-mizuri xierqa.

[I-manifatturi ghandhom jizguraw li l-apparat ikun akkumpanjat mill-informazzjoni
li ghandha tinghata skont it-Taqsima 19 tal-Anness I f’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni, li
tinftichem fac¢ilment mill-utent jew il-pazjent fil-mira. Il-lingwa(i) tal-informazzjoni

Istat Membru, fejn I-apparat ikun disponibbli ghall-utent jew il-pazjent.

[I-manifatturi 1i jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li apparat li jkunu gieghdu
fis-suqg mhuwiex konformi ma' dan ir-Regolament ghandhom minnufih jiehdu I-
mizuri korrettivi mehtiega biex dak il-prodott jingieb f’konformita, jigi rtirat jew
jissejjah lura, kif ikun xieraq. Huma ghandhom jinfurmaw lid-distributuri u, fejn ikun
applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat b’dan.

[lI-manifatturi ghandhom, fuq talba ragunata minn awtorita kompetenti nazzjonali,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru I-
konformita tal-prodott, b'lingwa tal-Unjoni li tinftichem fac¢ilment minn dik I-
awtorita. Huma ghandhom jikkooperaw ma' dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-
rigward ta' kull azzjoni korrettiva mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-
apparati li jkunu qieghdu fis-suq jew fis-servizz.

Fejn l-apparati tal-manifatturi jkunu gew iddisinjati u manifatturati minn persuna
guridika jew fizika ohra, l-informazzjoni dwar l-identita ta' dik il-persuna ghandha
tkun parti mill-informazzjoni li ghandha tigi pprezentata skont 1-Artikolu 25.

Artikolu 9

Ir-rapprezentant awtorizzat

Manifattur ta’ apparat li jitqieghed fis-suq tal-Unjoni, jew li jkollu l-marka CE
minghajr ma jitqieghed fis-suq tal-Unjoni, li ma jkollux post tan-negozju registrat fi
Stat Membru jew li ma jwettagx l-attivitajiet rilevanti f’post tan-negozju registrat fi
Stat Membru, ghandu jahtar rapprezentant awtorizzat wiehed.

Din il-hatra ghandha tkun valida biss jekk tigi accettata bil-miktub mir-rapprezentant
awtorizzat u ghandha tkun effettiva tal-anqas ghall-apparati kollha tal-istess grupp ta’
apparat generiku.
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3. Ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat li dwaru
jkun hemm gbil bejn il-manifattur u r-rapprezentant awtorizzat.

[I-mandat ghandu jippermetti u jesigi li r-rapprezentant awtorizzat iwettaq tal-anqas
il-kompiti li gejjin fir-rigward tal-apparati li jkopri:

(a) izomm id-dokumentazzjoni teknika, id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u,
jekk ikun applikabbli, kopja tac-certifikat rilevanti inkluz kull suppliment
mahrug skont I-Artikolu 45 1i jkun disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti
ghall-perjodu msemmi fl-Artikolu 8(4);

(b) fuq talba ragunata minn awtorita kompetenti, huwa ghandu jipprovdi lil dik 1-
awtorita bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex tintwera
l-konformita tal-apparat;

(c) jikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti fir-rigward ta’ kwalunkwe azzjoni
korrettiva mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-apparati;

(d) jinforma immedjatament lill-manifattur bl-ilmenti u r-rapporti li jsiru minn
professjonisti tal-kura tas-sahha, pazjenti u utenti dwar in¢identi suspettati
relatati ma’ apparat li ghalih ikun nhatar;

(e) itemm il-mandat jekk il-manifattur jagixxi kontra l-obbligi tieghu stipulati
f’dan ir-Regolament.

Sabiex ir-rapprezentant awtorizzat ikun jista’ jwettaq il-kompiti msemmija f’dan il-
paragrafu, il-manifattur ghandu tal-anqas jizgura li r-rapprezentant awtorizzat ikollu
access immedjat permanenti ghad-dokumentazzjoni mehtiega f'wahda mil-lingwi
ufficjali tal-Unjoni.

4. [I-mandat imsemmi fil-paragrafu 3 ma ghandux jinkludi d-delegazzjoni tal-obbligi
tal-manifattur stipulati fl-Artikolu 8(1), (2), (5), (6), (7) u (8).

5. Rapprezentant awtorizzat li jtemm il-mandat ghar-ragunijiet imsemmija fil-punt (e)
tal-paragrafu 3 ghandu jinforma immedjatament lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru fejn ikun stabbilit u, fejn ikun applikabbli, il-korp notifikat 1i kien involut
fil-valutazzjoni tal-konformita ghall-apparat bi tmiem il-mandat u r-ragunijiet ghal
dan.

6. Kull referenza f’dan ir-Regolament ghall-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn
il-manifattur ikollu l-post tan-negozju tieghu registrat, ghandha tinftichem bhala
referenza ghall-awtortita kompetenti tal-Istat Membru fejn ir-rapprezentant
awtorizzat, mahtur mill-manifattur imsemmi fil-paragrafu 1, ikollu 1-post tan-negozju
tieghu registrat.

Artikolu 10
Bidla tar-rapprezentant awtorizzat

[I-modalitajiet ta’ bidla tar-rapprezentant awtorizzat ghandhom ikunu definiti b’mod c¢ar fi
ftehim bejn il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat li jkun se jispi¢¢a u r-rapprezentant
awtorizzat li jkun se jibda. Dan il-ftehim ghandu jindirizza tal-anqas l-aspetti li gejjin:
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(a) id-data ta’ tmiem il-mandat tar-rapprezentant awtorizzat li jkun se jispi¢éa u d-
data tal-bidu tal-mandat tar-rapprezentant awtorizzat li jkun se jibda;

(b) id-data sa meta r-rapprezentant awtorizzat li jkun se jispi¢ca jkun se jdum,
tista’ tigi indikata fl-informazzjoni moghtija mill-manifattur, inkluz kull
materjal promozzjonali;

(c) it-trasferiment tad-dokumenti, inkuzi l-aspetti tal-kunfidenzjalita u d-drittijiet
tal-proprjeta;

(d) l-obbligi tar-rapprezentant awtorizzat li jkun se jispi¢c¢a wara tmiem il-mandat
li jressaq quddiem il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat li jkun se jibda
kull ilment jew rapport minn professjonisti tas-sahha, pazjenti jew utenti dwar
in¢identi suspettati relatati ma’ apparat li ghalih ikun inhatar bhala
rapprezentant awtorizzat.

Artikolu 11
L-obbligi generali tal-importaturi

L-importaturi ghandhom iqieghdu fis-suq tal-Unjoni biss apparat li jkun fkonformita
ma' dan ir-Regolament.

Qabel igieghdu apparat fis-suq, I-importaturi ghandhom jizguraw dan li gej:
(a) 1i I-manifattur ikun wettaq il-pro¢edura xierqa ta’ valutazzjoni tal-konformita;
(b) 1i jkun inhatar rapprezentant awtorizzat mill-manifattur skont 1-Artikolu 9;

(c) 1i I-manifattur ikun hejja d-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE u d-
dokumentazzjoni teknika;

(d) 1il-apparat ikollu I-marka CE tal-konformita mehtiega;

(e) i l-apparat ikun ittikkettjat skont dan ir-Regolament u jkun akkumpanjat mill-
istruzzjonijiet mehtiega dwar 1-uzu u mid-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE;

() 1, fejn applikabbli, il-manifattur ikun assenja Identifikazzjoni Unika tal-
Apparat, skont 1-Artikolu 24.

Fejn importatur iqis jew ghandu ragunijiet biex jemmen li apparat ma jkunx
konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, huwa ma ghandux iqieghed l-apparat
fis-suq qabel ma dan ikun ingieb f’konformita. Fejn l-apparat jipprezenta riskju, I-
importatur ghandu jinforma lill-manifattur u lir-rapprezentant awtorizzat tieghu
b’dan, kif ukoll lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit.

L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummercjali registrat jew il-
marka kummer¢jali registrata u l-indirizz tal-post tan-negozju registrat taghhom, fejn
ikunu jistghu jigu kkuntattjati u l-post jista’ jigi stabbilit fuq l-apparat jew fuq I-
ippakkjar tieghu jew f’dokument li jakkumpanja l-apparat. Huma ghandhom
jizguraw li kull tikketta addizzjonali ma tghatti l-ebda informazzjoni li jista’ jkun
hemm fuq it-tiketta provduta mill-manifattur.
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L-importaturi ghandhom jizguraw li l-apparat ikun irregistrat fis-sistema elettronika
skont I-Artikolu 25(2).

L-importaturi ghandhom jizguraw li, waqt 1i l-apparat ikun fir-responsabbilta
taghhom, il-kundizzjonijiet ta' hazna jew trasport ma jipperikolawx il-konformita
tieghu mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness 1.

Fejn jitqies li hu xieraq fir-rigward tar-riskji prezentati minn apparat, sabiex
jipprotegu s-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti u l-utenti, l-importaturi ghandhom
iwettqu testijiet fuq kampjuni mill-prodotti kummercjalizzati, jinvestigaw 1-ilmenti u
jzommu registru tal-ilmenti, ta' prodotti li ma jkunux konformi u tal-prodotti li
jissejhu lura u 1i jigu rtirati, u ghandhom izommu lill-manifattur, lir-rapprezentant
awtorizzat u lid-distributuri infurmati dwar tali monitoragg.

L-importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li apparat li jkunu qieghdu
fis-suq mhuwiex konformi ma' dan ir-Regolament ghandhom jinfurmaw minnufih
lill-manifattur u lir-rapprezentant awtorizzat tieghu u, jekk ikun xieraq, jiehdu I-
azzjoni korrettiva mehtiega biex dak il-prodott jingieb f’konformita, jigi rtirat jew
jissejjah lura. Meta l-apparat jipprezenta riskju, huma ghandhom jinfurmaw
immedjatament ukoll lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fejn ikunu ghamlu
l-apparat disponibbli u, jekk ikun applikabbli, lill-korp notifikat 1i jkun hareg
certifikat skont 1-Artikolu 45 ghall-apparat inkwistjoni, billi jaghtu dettalji,
partikolarment, dwar in-nuqqas ta’ konformita u dwar kull azzjoni korrettiva
mehuda.

L-importaturi li jkunu réevew ilmenti jew rapporti minghand professjonisti tal-kura
tas-sahha, pazjenti jew utenti dwar in¢identi suspettati relatati ma’ apparat li jkunu
gieghdu fis-suq, ghandhom jittrazmettu minnufih din l-informazzjoni lill-manifattur
u lir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

L-importaturi ghandhom, ghall-perjodu msemmi fl-Artikolu 8(4), izommu kopja tad-
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet ta' sorveljanza
tas-suq u jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika u, jekk ikun applikabbli, kopja tac-
certifikat rilevanti inkluz kwalunkwe suppliment, mahrug skont I-Artikolu 45, ikunu
jistghu jsiru disponibbli ghal dawk l-awtoritajiet fuq talba taghhom. L-importatur u r-
rapprezentant awtorizzat ghall-apparat inkwistjoni, permezz ta’ mandat bil-miktub,
jistghu jagblu li dan I-obbligu jigi delegat lir-rapprezentant awtorizzat.

L-importaturi ghandhom, fuq talba ragunata mill-awtorita kompetenti nazzjonali,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni mehtiega kollha biex juru I-
konformita ta' prodott. Dan 1-obbligu ghandu jitqies li jkun gie ssodisfat meta r-
rapprezentant awtorizzat ghall-apparat inkwistjoni jipprovdi l-informazzjoni
mehtiega. L-importaturi ghandhom jikkoperaw ma' awtorita nazzjonali kompetenti,
fuq talba taghha, fir-rigward ta' kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji
prezentati mill-prodotti 1i huma jkunu qieghdu fis-suq.
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Artikolu 12
L-obbligi generali tad-distributuri

Meta jaghmlu apparat disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom jagixxu bl-
attenzjoni dovuta fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli.

Qabel ma jaghmlu apparat disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom jivverifikaw
li r-rekwiziti i gejjin jkunu ntlahqu:

(a) lil-prodott ikollu I-marka CE tal-konformita mehtiega;

(b) li I-prodott ikun akkumpanjat mill-informazzjoni li ghandha tinghata mill-
manifattur skont l-Artikolu 8(7);

(¢) li l-manifattur u, fejn applikabbli, I-importatur ikunu mxew f’konformita mar-
rekwiziti stipulati fl-Artikolu 24 u I-Artikolu 11(3) rispettivament.

Fejn distributur iqis jew ghandu raguni biex jemmen li apparat ma jkunx konformi
mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, huwa ma ghandux iqieghed l-apparat fis-suq
gabel ma dan ikun ingieb f’konformitd. Fejn l-apparat jipprezenta riskju, id-
distributur ghandu jinforma b’dan lill-manifattur u, fejn applikabbli, lir-rapprezentant
awtorizzat tieghu u lill-importatur, kif ukoll lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
fejn ikun stabbilit.

Id-distributuri ghandhom jizguraw li, waqt li l-apparat ikun fir-responsabbilta
taghhom, il-kundizzjonijiet ta' hazna jew trasport ma jipperikolawx il-konformita
tieghu mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness 1.

Id-distributuri li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li apparat li jkunu qieghdu
fis-suqg mhuwiex konformi ma' dan ir-Regolament ghandhom jinfurmaw minnufih
lill-manifattur u, fejn ikun applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat tieghu u lill-
importatur u jizguraw li tittieched il-mizura korrettiva mehtiega biex, jekk ikun xieraq,
l-apparat jingieb f’konformita, jigi rtirat jew jissejjah lura. Meta l-apparat jipprezenta
riskju, huma ghandhom ukoll jinfurmaw minnufih lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri fejn ikun ghamlu l-apparat disponibbli, filwaqt li jaghtu d-dettalji,
partikolarment, dwar in-nuqqas ta’ konformita u dwar kwalunkwe azzjoni korrettiva
mehuda.

Id-distributuri li jkunu réevew ilmenti jew rapporti minghand professjonisti tal-kura
tas-sahha, pazjenti jew utenti dwar in¢identi suspettati relatati ma’ apparat li jkunu
ghamlu disponibbli, ghandhom jittrazmettu minnufih din l-informazzjoni lill-
manifattur, u fejn ikun applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

Id-distributuri ghandhom, fuq talba ragunata minn awtorita kompetenti, jipprovduha
bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru l-konformita ta'
apparat. Dan l-obbligu ghandu jitqies li jkun gie ssodisfat meta r-rapprezentant
awtorizzat ghall-apparat inkwistjoni, fejn ikun applikabbli, jipprovdi l-informazzjoni
mehtiega. Id-distributuri ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, fuq talba taghhom, fir-rigward ta' kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati
r-riskji prezentati mill-apparat li huma jkunu ghamlu disponibbli fis-suq.
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Artikolu 13
1l-persuna responsabbli mill-konformita regolatorja

[I-manifatturi ghandu jkollhom disponibbli fl-organizzazzjoni taghhom tal-anqas
persuna kwalifikata wahda li jkollha gharfien espert fil-qasam tal-apparat mediku. L-
gharfien espert ghandu jintwera permezz ta' wahda minn dawn il-kwalifiki:

(a) diploma, certifikat jew evidenza ohra ta' kwalifika formali moghtija meta
jitlesta grad universitarju jew kors ta' studju ekwivalenti, fix-xjenzi naturali, il-
medic¢ina, il-farmacewtika, l-inginerija jew dixxiplina rilevanti ohra, u tal-
anqas sentejn esperjenza professjonali f'affarijiet regolatorji jew f'sistemi ta'
mmaniggjar tal-kwalita relatati mal-apparat mediku;

(b) hames snin esperjenza professjonali f’affarijiet regolatorji jew f’sistemi ta’
mmaniggjar tal-kwalita relatati mal-apparat mediku.

Minghajr hsara ghad-dispozizzjonijiet nazzjonali rigward il-kwalifiki professjonali,
il-manifatturi ta' apparat maghmul ghall-esigenzi ta' individwu jistghu juru 1-gharfien
espert taghhom, imsemmi fl-ewwel sottoparagrafu, permezz ta’ tal-anqas sentejn
esperjenza professjonali fil-qasam rilevanti tal-manifattura.

Dan il-paragrafu ma ghandux japplika ghall-manifatturi ta’ apparat maghmul ghall-
esigenzi ta’ individwu li huma mikrointraprizi, kif definit fir-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2003/361/KE**.

Il-persuna kwalifikata ghandha tal-angas tkun responsabbli biex tizgura dan li gej:
(a) 1il-konformita tal-apparat tkun evalwata kif xieraq qabel ma jigi rilaxxat lott;

(b) 1i d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni tal-konformita jitfasslu u
jinzammu aggornati;

(c) lil-obbligi tar-rappurtar jigu ssodisfati skont I-Artikoli 61 sa 66;

(d) fil-kaz ta' apparat ta' investigazzjoni, li tinhareg id-dikjarazzjoni msemmija fil-
punt 4.1 tal-Kapitlu II tal-Anness XIV.

[l-persuna kwalifikata ma ghandux ikollha zvantaggi fl-organizzazzjoni tal-
manifattur relatati mat-twettiq kif xieraq tal-kompiti taghha.

Ir-rapprezentanti awtorizzati ghandu jkollhom disponibbli fl-organizzazzjoni
taghhom tal-anqas persuna kwalifikata wahda li jkollha gharfien espert fir-rigward
tar-rekwiziti regolatorji ghall-apparat mediku fl-Unjoni. L-gharfien espert ghandu
jintwera permezz ta' wahda minn dawn il-kwalifiki:

(a) diploma, certifikat jew evidenza ohra ta' kwalifika formali moghtija meta
jitlesta grad universitarju jew kors ta' studju ekwivalenti, fil-ligi, fix-xjenzi
naturali, il-medi¢ina, il-farmacewtika, I-inginerija jew dixxiplina rilevanti ohra,
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u tal-angas sentejn esperjenza professjonali f'affarijiet regolatorji jew f'sisitemi
ta' mmaniggjar tal-kwalita relatati mal-apparat mediku;

(b) hames snin esperjenza professjonali f’affarijiet regolatorji jew f’sistemi ta’
mmaniggjar tal-kwalita relatati mal-apparati medi¢i.

Artikolu 14

Karzijiet fejn l-obbligi tal-manifatturi japplikaw ghall-importaturi, id-distributuri jew persuni

ohra

Distributur, importatur jew persuna fizika jew guridika ohra ghandha tassumi I-
obbligi tal-manifattur jekk jaghmel xi haga minn dan li gej:

(a) jaghmel disponibbli fis-suq apparat taht ismu, isem kummercjali registrat jew
marka kummer¢jali registrata;

(b) ibiddel 1-ghan mahsub ta’ apparat li diga jkun tqieghed fis-suq jew iddahhal fis-
servizz;

(c) jimmodifika apparat li diga jkun tqieghed fis-suq jew iddahhal fis-servizz b’tali
mod li I-konformita mar-rekwiziti applikabbli tista’ tigi affettwata.

L-ewwel sottoparagrafu ma ghandu japplika ghall-ebda persuna li, filwaqt i ma
tkunx ikkunsidrata bhala manifattur kif definit fin-numru (19) tal-Artikolu 2(1), tibni
jew tadatta apparat li diga jkun tqieghed fis-suq ghall-ghan mahsub tieghu ghal
pazjent individwali.

Ghall-finijiet tal-punt (c) tal-paragrafu 1, dan li gej ma ghandux jigi kkunsidrat bhala
modifika ta’ apparat li tista’ taffettwa I-konformita tieghu mar-rekwiziti applikabbli:

(a) 1-ghoti, inkluza t-traduzzjoni, tal-informazzjoni provduta mill-manifattur skont
it-Tagsima 19 tal-Anness I relatata ma’ apparat li diga jkun tqieghed fis-suq u
ta’ informazzjoni addizzjonali li hija mehtiega biex il-prodott jigi
kummerc¢jalizzat fl-Istat Membru rilevanti;

(b) tibdiliet fl-ippakkjar ta’ barra ta' apparat li diga jkun tqieghed fis-suq, inkluz
tibdil fid-daqs tal-pakkett, jekk ikun mehtieg l-ippakkjar mill-gdid sabiex il-
prodott jigi kummer¢jalizzat fl-Istat Membru rilevanti u jekk dan isir f’tali
kundizzjonijiet 1i 1-kundizzjoni originali tal-apparat ma tistax tigi affettwata
minnhom. Fil-kaz ta’ apparat imqieghed fis-suq f’kundizzjoni sterili, ghandu
jitqies li I-kundizzjoni originali tal-apparat tkun affettwata b’mod negattiv jekk
il-pakkett li ghandu jizgura 1-kundizzjoni sterili jinfetah, issirlu xi hsara jew jigi
affettwat b’mod negattiv iehor wagqt l-ippakkjar mill-gdid.

Distributur jew importatur li jwettaq wahda mill-attivitajiet imsemmija fil-punti (a) u
(b) tal-paragrafu 2 ghandu jindika l-attivita mwettqa flimkien ma’ ismu, l-isem
kummer¢jali registrat jew il-marka kummer¢jali registrata u l-indirizz 1i fih jista’ jigi
kkuntattjat u I-post fejn jinsab jista' jigi stabbilit fuq l-apparat jew, fejn dan ma jkunx
possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew f'dokument li jakkumpanja l-apparat.

47

MT



MT

Huwa ghandu jizgura li jkollu fis-sehh sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita li tinkludi
proceduri li jizguraw li t-traduzzjoni tal-informazzjoni tkun preciza u aggornata, u li
l-attivitajiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-paragrafu 2 jitwettqu b’mezzi u taht
kundizzjonijiet li jippreservaw il-kundizzjoni originali tal-apparat u li I-ippakkjar tal-
apparat li jkun gie ppakkjat mill-gdid ma jkunx difettuz, ta’ kwalita baxxa jew
fkundizzjoni hazina. Parti mis-sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita ghandha
tikkonsisti minn proc¢eduri li jizguraw li d-distributur jew l-importatur jigu infurmati
b'kull azzjoni korrettiva mehuda mill-manifattur fir-rigward tal-apparat inkwistjoni
bhala reazzjoni ghal kwistjonijiet ta' sigurta jew biex jingieb f’konformita ma' dan ir-
Regolament.

Qabel ma jaghmel disponibbli l-apparat ittikkettjat jew ippakkjat mill-gdid, id-
distributur jew l-importatur imsemmi fil-paragrafu 3 ghandu jinforma lill-manifattur
u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn ikun qed jippjana li jaghmel I-
apparat disponibbli u, fuq talba, ghandu jipprovdihom b’kampjun jew imitazzjoni tal-
apparat ittikkettjat jew ippakkjat mill-gdid, inkluzi kull tiketta u struzzjonijiet dwar I-
uzu tradotti. Huwa ghandu jipprezenta lill-awtorita kompetenti certifikat, mahrug
minn korp notifikat imsemmi fl-Artikolu 29, mahtur ghat-tip ta’ apparat li jkun
soggett ghall-attivitajiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-paragrafu 2, li jivverifika li
s-sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita hija konformi mar-rekwiziti stipulati fil-
paragrafu 3.

Artikolu 15
Apparati li jintuzaw darba u r-riprocessar taghhom

Kull persuna fizika jew guridika li tirriproc¢essa apparat li jintuza darba biex taghmlu
adattat biex ikompli jintuza fl-Unjoni ghandha tigi kkunsidrata bhala 1-manifattur tal-
apparat riprocessat u ghandha tassumi l-obbligi tal-manifatturi stipulati f’dan ir-
Regolament.

L-apparati li jintuzaw darba biss li jkunu tqieghdu fis-suq tal-Unjoni skont dan ir-
Regolament, jew qabel [data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament] skont id-
Direttiva 90/385/KEE jew id-Direttiva 93/42/KEE jistghu jigu riprocessati.

Fil-kaz tar-riprocessar ta’ apparati li jintuzaw darba ghal uzu kritiku, jista’ jitwettaq
biss ir-riprocessar li hu kkunsidrat sikur skont l-aktar evidenza xjentifika recenti.

[I-Kummissjoni, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, ghandha tistabbilixxi u
taggorna regolarment lista ta’ kategoriji jew gruppi ta’ apparati li jintuzaw darba ghal
uzu kritiku 1i jistghu jigu riprocessati skont il-paragrafu 3. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 88(3).

L-isem u l-indirizz tal-persuna guridika jew fizika msemmija fil-paragraful u I-
informazzjoni rilevanti l-ohra skont it-Tagsima 19 tal-Anness I ghandhom jigu
indikati fuq it-tikketta u, fejn ikun applikabbli, fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-
apparat riprocessat.

48

MT



MT

L-isem u l-indirizz tal-manifattur tal-apparat originali li jintuza darba ma ghandhomx
ikomplu jitpoggew fuq it-tikketta, izda ghandhom jissemmew fl-istruzzjonijiet dwar
l-uzu tal-apparat riprocessat.

Stat Membru jista’ jzomm jew jintroduci dispozizzjonijiet nazzjonali li jipprojbixxu,
fit-territorju tieghu, fuq bazi tal-protezzjoni tas-sahha pubblika specifika ghal dak I-
Istat Membru dan 1i gej:

(a) ir-riprocessar ta’ apparati li jintuzaw darba u t-trasferiment ta’ apparati li
jintuzaw darba lejn Stat Membru iehor jew lejn pajjiz terz biex isir ir-
riprocessar taghhom;

(b) id-disponibbilta tal-apparati li jintuzaw darba u li jigi riprocessati.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra
dwar id-dispozizzjonijiet nazzjonali u r-ragunijiet ghall-introduzzjoni taghhom. II-
Kummissjoni ghandha zzomm din l-informazzjoni disponibbli pubblikament.

Artikolu 16
Karta dwar il-protezi

[l-manifattur ta’ apparat impjantabbli ghandu jipprovdi, flimkien mal-apparat, karta
dwar il-protezi li ghandha tkun disponibbli ghall-pazjent partikolari jkun gie
impjantat b’apparat.

Din il-karta ghandu jkun fiha dan 1i gej:

(a) l-informazzjoni li tippermetti l-identifikazzjoni tal-apparat, inkluza I-
Identifikazzjoni Unika tal-Apparat;

(b) kull twissija, prekawzjoni jew mizura li ghandha tittiehed mill-pazjent jew
minn professjonist tal-kura tas-sahha fir-rigward tal-interferenza reciproka ma’
influwenzi esterni jew kundizzjonijiet ambjentali ragonevolment prevedibbli;

(¢) kull informazzjoni dwar il-hajja mistennija tal-apparat u kull segwitu mehtieg.

L-informazzjoni ghandha tinkiteb b’tali mod li tkun tista’ tinftiehem fa¢ilment minn
persuna mhix esperta.

Artikolu 17
Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tiddikjara li jkun intwera li r-
rekwiziti specifikati f’dan ir-Regolament gew issodisfati. Din ghandha tigi aggornata
kontinwament. Il-kontenut minimu tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE huwa
stipulat fl-Anness IIl. Dan ghandu jigi tradott fil-lingwa jew il-lingwi ufficjali tal-
Unjoni mitlubin mill-Istat(i) Membru(i) fejn l-apparat isir disponibbli.

Fejn, fir-rigward ta’ aspetti li mhumiex koperti b’dan ir-Regolament, l-apparat ikun
soggett ghal legizlazzjoni ohra tal-Unjoni li wkoll tesigi 1i ssir dikjarazzjoni tal-
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konformita mill-manifattur li r-rekwiziti ta' dik il-legizlazzjoni ntlahqu, ghandha
titfassal dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE fid-dawl tal-atti tal-Unjoni kollha
applikabbli ghall-apparat 1i tinkludi l-informazzjoni kollha mehtiega ghall-
identifikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni li maghha tkun marbuta d-dikjarazzjoni.

Permezz tat-tfassil tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ghandu
jassumi responsabbilta ghall-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u I-
legizlazzjoni l-ohra kollha tal-Unjoni applikabbli ghall-apparat.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta l-atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 89 filwaqt li temenda jew tissupplixxi l-kontenut minimu tad-dikjarazzjoni
ta’ konformita tal-UE stabbilita fl-Anness I1I, fid-dawl tal-progress tekniku.

Artikolu 18
1l-marka CE tal-konformita

L-apparati, barra minn dawk maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu jew apparati ta’
investigazzjoni, ikkunsidrati 1i huma konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament,
ghandu jkollhom il-marka CE tal-konformita, kif inhu pprezentat fl-Anness I'V.

[I-marka CE ghandha tkun soggetta ghall-prin¢ipji generali stabbiliti fl-Artiklu 30
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

II-marka CE ghandha titwahhal fuq l-apparat jew il-pakkett sterili tieghu b'mod li
tkun tidher, tkun tista' tinqara u li ma tithassarx. Fejn dan ma jkunx possibbli jew ma
jkunx approvat minhabba n-natura tal-apparat, il-marka ghandha titwahhal mal-
pakkett. Il-marka CE ghandha tidher ukoll fl-istruzzjoni dwar l-uzu u fuq il-pakkett
tal-bejgh fejn dawn ikunu provduti.

[I-marka CE ghandha titwahhal qabel ma l-apparat jitqieghed fis-suq. Hija tista’ tkun
segwita minn simbolu bi stampa jew minn kwalunkwe marka ohra li tindika riskju
jew uzu specjali.

Fejn ikun applikabbli, il-marka CE ghandha tkun segwita min-numru ta’
identifikazzjoni tal-korp notifikat responsabbli mill-proc¢eduri ta' valutazzjoni tal-
konformita, kif inhu stipulat fl-Artikolu 42. In-numru ta’ identifikazzjoni ghandu
jkun indikat ukoll fkull materjal promozzjonali li jsemmi li l-apparat jissodisfa r-
rekwiziti legali ghall-marka CE.

Fejn l-apparat ikun soggett ghal legizlazzjoni ohra tal-Unjoni li tirrigwarda aspetti

ohra li jipprevedu wkoll it-twahhil tal-marka CE, din tal-ahhar ghandha tindika 11 1-
apparati huma konformi wkoll mad-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni 1-ohra.

Artikolu 19
Apparat ghal ghanijiet specjali

L-Istati Membri ma jistghux joholqu ostakoli ghal dawn l-apparati:
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(a) l-apparati ta’ investigazzjoni li jigu fornuti lil tabib mediku, prattikant tas-snien
jew persuna awtorizzata ghal ghanijiet ta’ investigazzjoni klinika jekk dawn
jissodisfaw il-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikoli 50 sa 60 u fl-Anness XIV;

(b) l-apparati maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu 1i jsiru disponibbli fis-suq
jekk ikunu konformi mal-Artikolu 42(7) u I-Anness XI.

Dawk l-apparati ma ghandux ikollhom il-marka CE, bl-ec¢¢ezzjoni ta’ dawk I-
apparati msemmija fl-Artikolu 54.

L-apparati maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu ghandhom ikunu akkumpanjati
mid-dikjarazzjoni msemmija fl-Anness XI, li ghandha tkun disponibbli ghall-pazjent
jew l-utent partikolari identifikat b’ismu, b'akronimu jew b'kodi¢i numeriku.

L-Istati Membri jistghu jesigu li I-manifattur ta’ apparat maghmul ghall-esigenzi ta’
individwu, jipprezenta lill-awtorita kompetenti lista ta’ tali apparati li jkunu saru
disponibbli fit-territorju taghhom.

F’fieri, wirjiet, dimostrazzjonijiet jew avvenimenti simili, I-Istati Membri ma
ghandhomx joholqu ostakoli ghall-wirja ta’ apparati 1i ma jikkonformawx ma’ dan ir-
Regolament, sakemm sinjal vizibbli jindika b’mod ¢ar i tali apparati huma mahsuba
ghal ghanijiet ta’ prezentazzjoni jew dimostrazzjoni biss u ma jistghux isiru
disponibbli sakemm isiru konformi ma' dan ir-Regolament.

Artikolu 20

Is-sistemi u [-pakketti ta' procedura

Kull persuna fizika jew guridika ghandha thejji d-dikjarazzjoni, imsemmija fil-
paragrafu 2, jekk din tpoggi apparat bil-marka CE flimkien ma’ dawn l-apparati I-
ohra li gejjin, skont l-ghan mahsub tal-apparati jew ta' prodotti ohra u fil-limiti tal-
uzu specifikati mill-manifatturi taghhom, sabiex ikunu jistghu jitqieghdu fis-suq
bhala sistema jew pakkett ta' procedura:

— apparati ohra bil-marka CE;

— apparati medic¢i dijanjosti¢ci in vitro bil-marka CE f’konformitda mar-
Regolament (UE) [.../...];

—  prodotti ohra li jkunu f’konformita mal-legizlazzjoni applikabbli ghal dawk il-
prodotti.

Fid-dikjarazzjoni, il-persuna msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tiddikjara dan li gej:
(a) 1 hija vverifikat il-kompatibilita re¢iproka tal-apparati u, jekk ikun applikabbli,
ta’ prodotti ohra, skont Il-istruzzjonijiet tal-manifatturi u li wettqet I-

operazzjonijiet taghha b'mod konformi ma' dawk l-istruzzjonijiet;

(b) 1i ppakkjat s-sistema jew il-pakkett ta’ procedura u tat 1-informazzjoni rilevanti
lill-utenti, 1i kienet tinkorpora l-informazzjoni li ghandha tinghata mill-
manifatturi tal-apparati jew ta’ prodotti ohra li jkunu nbnew flimkien;
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(c) i l-attivita tal-bini tal-apparati u, jekk ikun applikabbli, ta’ prodotti ohra
f’sistema jew pakkett ta’ procedura kienet soggetta ghal metodi xierqa ta’
monitoragg, verifika u validazzjoni interni.

Kull persuna fizika jew guridika li tisterilizza s-sistemi jew il-pakketti ta' procedura
msemmija fil-paragrafu 1 biex dawn jitqieghdu fis-suq ghandha, b'ghazla taghha
stess, issegwi wahda mill-pro¢eduri msemmija fl-Anness VIII jew fil-Parti A tal-
Anness X. L-applikazzjoni ta' dawk 1-Annessi u l-involviment tal-korp notifikat
ghandhom ikunu limitati ghall-aspetti tal-procedura relatati mal-izgurar tal-isterilita
sakemm il-pakkett sterili jinfetah jew issirlu xi hsara. Il-persuna ghandha thejji
dikjarazzjoni li tghid li l-isterilizzazzjoni twettqet b'mod konformi mal-istruzzjonijiet
tal-manifattur.

Meta s-sistema jew il-pakkett ta’ procedura jinkorporaw apparati li ma jkollhomx il-
marka CE jew meta l-kumbinazzjoni maghzula ta’ apparati ma tkunx kompatibbli
fid-dawl tal-ghan originali mahsub ghalihom, is-sistema jew il-pakkett ta' procedura
ghandhom jigu trattati bhala apparat fih innifsu u ghalhekk jigu soggetti ghall-
procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita rilevanti skont 1-Artikolu 42.

Is-sistemi jew il-pakketti ta’ procedura nnifishom imsemmija fil-paragrafu 1, ma
ghandux ikollhom marka CE addizzjonali izda ghandu jkollhom I-isem, l-isem
kummerc¢jali registrat jew il-marka kummercjali registrata tal-persuna msemmija fil-
paragrafu 1 kif ukoll 1-indirizz fejn din il-persuna tkun tista’ tigi kkuntattjata u l-post
fejn qieghed ikun jista’ jigi stabbilit. Is-sistemi jew il-pakketti ta’ procedura
ghandhom ikunu akkumpanjati mill-informazzjoni msemmija fit-Taqsima 19 tal-
Anness I. Id-dikjarazzjoni msemmija fil-paragrafu2 ta’ dan l-Artikolu ghandha
tinzamm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti, wara 1i s-sistema jew il-
pakkett ta’ procedura jkun inbena flimkien, ghall-perjodu li huwa applikabbli ghall-
apparati li jinbnew flimkien skont I-Artikolu 8(4). Fejn dawn il-perjodi jkunu
differenti, ghandu japplika l-itwal perjodu.

Artikolu 21
Partijiet u komponenti

Kull persuna fizika jew guridika 1i taghmel disponibbli fis-suq oggett mahsub
specifikament biex jissostitwixxi parti jew komponent integrali identika jew simili
minn apparat li tkun difettuza jew mikula bl-uzu sabiex tinzamm jew tigi stabbilita
mill-gdid il-funzjoni tal-apparat minghajr ma tinbidel b'mod sinifikanti 1-prestazzjoni
tieghu jew il-karatteristi¢i tieghu, ghandha tizgura li I-oggett ma jaffettwax b'mod
avvers is-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat. Ghandha tinzamm evidenza ta’
sostenn disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

Oggett 1i jkun mahsub specifikament biex jissostitwixxi parti jew komponent minn
apparat u li jibiddel b’mod sinifikanti I-prestazzjoni jew il-karatteristi¢i ta’ sikurezza
tal-apparat, ghandu jitqies bhala apparat.
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Artikolu 22
Moviment liberu

L-Istati Membri ma ghandhomx jirrifjutaw, jipprojbixxu jew jirrestringu d-disponibbilta jew
it-tpoggija fis-servizz fit-territorju taghhom ta’ apparati i jkunu konformi mar-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament.

Kapitolu IT1
L-identifikazzjoni u t-traccabbilta tal-apparati, ir-registrazzjoni
tal-apparati u tal-operaturi ekonomici, sommarju tas-sikurezza u
I-prestazzjoni klinika, il-bank tad-dejta Ewropew tal-mezzi medici

Artikolu 23
Identifikazzjoni fil-katina tal-provvista

Ghall-apparati, barra minn dawk maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu jew apparati ta’
investigazzjoni, l-operaturi ekonomic¢i ghandhom ikunu jistghu jidentifikaw dawn li gejjin,
ghall-perjodu msemmi fl-Artikolu 8(4):

(a) kull operatur ekonomiku li lilu jkunu fornew l-apparat;

(b)  kull operatur ekonomiku li jkun fornielhom l-apparat;

(c) kull istituzzjoni tas-sahha jew professjonist tal-kura tas-sahha 1i lilu jkunu
fornew apparat.

Fugq talba taghhom, ghandhom jinfurmaw lill-awtoritajiet kompetenti b’dan.
Artikolu 24
Is-sistema ta’ Identifikazzjoni Unika tal-Apparat
1. Ghall-apparati, barra minn dawk maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu u apparati
ta’ investigazzjoni, fl-Unjoni ghandha tigi implimentata sistema ghall-
Identifikazzjoni Unika tal-Apparat. Is-sistema UDI ghandha tippermetti I-
identifikazzjoni u t-traccabbilta tal-apparati u ghandha tinkludi dan li gej:
(a) produzzjoni ta’ UDI li tinkludi:

(1)  identifikatur tal-apparat specifiku ghal manifattur u mudell tal-apparat, li
jipprovdu access ghall-informazzjoni stipulata fil-Parti B tal-Anness V;

(i) 1identifikatur tal-produzzjoni li jidentifika d-dejta relatata mal-unita tal-
produzzjoni tal-apparat;

(b) tqeghid tal-UDI fuq it-tikketta tal-apparat;

(c) hazna tal-UDI mill-operaturi ekonomi¢i u l-istituzzjonijiet tas-sahha permezz
ta’ mezzi elettronici;
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(d) stabbiliment ta’ sistema elettronika fuq il-UDI.

[I-Kummissjoni ghandha tahtar entita wahda jew diversi entitajiet li jhaddmu sistema
ghall-assenjar tal-UDIs skont dan ir-Regolament u li jissodisfaw il-kriterji kollha li

gejjin:
(a) l-entita tkun organizzazzjoni b’personalita guridika;

(b) 1is-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDIs tkun xierqa biex tidentifika apparat
permezz tad-distribuzzjoni u l-uzu tieghu skont ir-rekwiziti ta' dan ir-
Regolament;

(c) is-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDIs tkun konformi mal-istandards
internazzjonali rilevanti;

(d) l-entita taghti access ghas-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDIs lill-utenti
interessati kollha skont sett ta’ termini u kundizzjonijiet predeterminati u
trasparenti;

(e) l-entita tiehu l-impenn li:

(1) topera s-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDIs ghall-perjodu li ghandu
jigi determinat fil-hatra 1i ghandu jkun tal-anqas tliet snin wara I-hatra
taghha;

(1) taghmel disponibbli ghall-Kummissjoni u I-Istati Membri, fuq talba, 1-
informazzjoni dwar is-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDIs u dwar il-
manifatturi li jqieghdu UDI fuq it-tikketta tal-apparat taghhom skont is-
sistema tal-entita;

(i11) tibga’ f’konformita mal-kriterji ghall-hatra u t-termini tal-hatra tul il-
perjodu li ghalih tinhatar.

Qabel iqieghed l-apparat fis-suq, il-manifattur ghandu jassenja UDI lill-apparat 1i
tinghata minn entitd mahtura mill-Kummissjoni skont il-paragrafu 2, jekk dak I-
apparat ikun parti mill-apparati, il-kategoriji jew il-gruppi ta’ apparati determinati
b’mizura msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 7.

I1-UDI ghandha titqieghed fuq it-tikketta tal-apparat, skont il-kundizzjonijiet stipulati
minn mizura msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 7. Din ghandha tintuza ghar-
rappurtar ta’ in¢identi serji u azzjonijiet korrettivi dwar l-uzu tal-apparat skont I-
Artikolu 61 u ghandha tigi inkluza fil-karta dwar il-protezi msemmija fl-Artikolu 16.
L-identifikatur tal-apparat ghandu jidher fid-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE
msemmija fl-Artikolu 17 u fid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II.

L-operaturi ekonomi¢i u l-istituzzjonijiet tas-sahha ghandhom jahznu u jzommu,
b’mezzi elettroni¢i, l-identifikatur tal-apparat u l-identifikatur tal-produzzjoni tal-
apparati li jkunu fornew jew li jkunu gew fornuti lilhom, jekk dawn ikunu parti mill-
apparati, il-kategoriji jew il-gruppi ta' apparati determinati b’mizura msemmija fil-
punt (a) tal-paragrafu 7.
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[I-Kummissjoni, b’kooperazzjoni mal-Istati Membri, ghandha tistabbilixxi u
timmaniggja sistema elettronika dwar il-UDI biex tigbor u tipprocessa I-
informazzjoni msemmija fil-Parti B tal-Anness V. Din l-informazzjoni ghandha tkun
accessibbli ghall-pubbliku.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-
Artikolu 89:

b

(a) tiddetermina l-apparati, il-kategoriji jew il-gruppi ta’ apparati li I-
identifikazzjoni taghhom ghandha tkun ibbazata fuq is-sistema tal-UDI, kif
inhu stabbilit fil-paragrafi 1 sa 6, u l-iskadenzi ghall-implimentazzjoni ta’ dan.
Bl-uzu ta’ approc¢ ibbazat fuq ir-riskju, I-implimentazzjoni tas-sistema tal-UDI
ghandha tkun gradwali, fejn tibda mill-apparat li jaga’ fil-klassi tal-oghla
riskju;

(b) tispecifika d-dejta li ghandha tigi inkluza fl-identifikatur tal-produzzjoni li, bl-
uzu ta’ approc¢¢ ibbazat fuq ir-riskju, tista’ tvarja skont il-klassi tar-riskju tal-
apparat;

(c) tiddefinixxi l-obbligi tal-operaturi ekonomici, tal-istituzzjonijiet tas-sahha u tal-
utenti professjonali, partikolarment fir-rigward tal-allokazzjoni tal-karattri
numeri¢i jew alfanumeric¢i, it-tqeghid tal-UDI fuq it-tikketta, il-hazna tal-
informazzjoni fis-sistema elettronika dwar il-UDI u l-uzu tal-UDI fid-
dokumentazzjoni u r-rappurtar relatati mal-apparat previst f’dan ir-
Regolament;

(d) temenda jew tissupplixxi I-lista tal-informazzjoni stabbilita fil-Parti B tal-
Anness V fid-dawl tal-progress tekniku.

Meta tadottata Il-mizuri msemmija fil-paragrafu 7, il-Kummissjoni ghandha
tikkunsidra dan 1i gej:

(a) 1il-protezzjoni tad-dejta personali;

(b) l-interess  legittimu  fil-protezzjoni  ta’  informazzjoni  sensittiva
kummer¢jalment;

(c) l-approcc ibbazat fuq ir-riskju;
(d) il-kosteffettivita tal-mizuri;
(e) il-konvergenza tas-sistemi tal-UDI zviluppati f’livell internazzjonali.
Artikolu 25
Sistema elettronika dwar ir-registrazzjoni tal-apparati u l-operaturi ekonomici

[I-Kummissjoni, f’kollaborazzjoni mal-Istati Membri, ghandha tistabbilixxi u
timmaniggja sistema elettronika biex tigbor u tipprocessa l-informazzjoni li hija
mehtiega u proporzjonata biex tiddeskrivi u tidentifika l-apparat u tidentifika I-
manifattur u, fejn ikun applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat u lill-importatur. Id-
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dettalji rigward l-informazzjoni li ghandha tigi prezentata mill-operaturi ekonomici
huma stipulati fil-Parti A tal-Anness V.

Qabel ma apparat, barra minn apparat maghmul ghall-esigenzi ta’ individwu jew
apparat ta’ investigazzjoni, jitqieghed fis-suq il-manifattur jew ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu ghandu jdahhal fis-sistema elettronika I-informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 1.

Fi zZmien gimgha minn meta apparat, ghajr apparat maghmul ghall-esigenzi ta’
individwu jew apparat ta’ investigazzjoni, jitqieghed fis-suq, l-importaturi ghandhom
idahhlu fis-sistema elettronika l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1.

Fi Zmien gimgha minn kwalunkwe bidla 1i ssir fir-rigward tal-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1, l-operatur ekonomiku rilevanti ghandu jaggorna d-dejta
fis-sistema elettronika.

Mhux aktar tard minn sentejn wara li tiddahhal 1-informazzjoni skont il-paragrafi 2 u
3, u wara kull sentejn, l-operatur ekonomiku rilevanti ghandu jikkonferma kemm hi
preciza d-dejta. Fil-kaz 1i ma ssirx konferma fi zmien sitt xhur mid-data stipulata,
kwalunkwe Stat Membru jista’ jichu I-mizuri biex jissospendi jew inkella jirrestringi
d-disponibbilta tal-apparat inkwistjoni fit-territorju tieghu, sakemm ikun hemm
konformita mal-obbligu msemmi f'dan il-paragrafu.

Id-dejta fis-sistema elettronika ghandha tkun acc¢essibbli ghall-pubbliku.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta 1-atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 89 1i jemenda I-lista ta’ informazzjoni li ghandha tigi prezentata, kif inhu
stipulat fil-Parti A tal-Anness V, fid-dawl tal-progress tekniku.

Artikolu 26
Sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika

Fil-kaz ta’ apparati klassifikati fil-klassi III u apparati impjantabbli, barra minn dawk
maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu jew apparati ta’ investigazzjoni, il-manifattur
ghandu jhejji sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika. Dan ghandu jinkiteb
b'tali mod li jkun ¢ar ghall-utent fil-mira. L-abbozz ta’ dan is-sommarju ghandu jkun
parti mid-dokumentazzjoni li ghandha tigi prezentata lill-korp notifikat involut fil-
valutazzjoni tal-konformita skont I-Artikolu 42 u ghandu jkun validat minn dak il-
korp.

[I-Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tistabbilixxi I-forma u 1-
prezentazzjoni tal-elementi tad-dejta 1i ghandhom jigu inkluzi fis-sommarju tas-
sikurezza u l-prestazzjoni klinika. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati skont il-pro¢edura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 88(2).

Artikolu 27
1l-bank tad-dejta Ewropew

[I-Kummissjoni ghandha tizviluppa u timmaniggja l-bank tad-dejta Ewropew tal-
mezzi medi¢i (Eudamed) ghal dawn ir-ragunijiet:
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(a) biex tippermetti li I-pubbliku jkun infurmat kif xieraq dwar l-appart imqieghed
fis-suq, dwar i¢-certifikat korrispondenti mahrug mill-korpi notifikati u dwar -
operaturi ekonomici rilevanti;

(b) biex tippermetti t-traccabbilta tal-apparat fis-suq intern;

(c) biex tippermetti li I-pubbliku jkun infurmat kif xieraq dwar l-investigazzjonijiet
klini¢i u biex l-isponsers tal-investigazzjonijiet klini¢i li jkunu se jitwettqu
f’aktar minn Stat Membru wiehed, ikunu jistghu jimxu f’konformita mal-
obbligi ta’ informazzjoni fl-Artikoli 50 sa 60;

(d) biex tippermetti lill-manifatturi jimxu f’konformita mal-obbligi tal-
informazzjoni fl-Artikoli 61 sa 66;

(e) biex tippermetti lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u lill-
Kummissjoni jwettqu 1-kompiti taghhom relatati ma’ dan ir-Regolament fuq
bazi infurmata sew u biex tittejjeb il-kooperazzjoni bejniethom.

[1-Eudamed ghandu jinkludi dan li gej bhala partijiet integrali:
(a) is-sistema elettronika dwar il-UDI msemmija fl-Artikolu 24;

(b) is-sistema elettronika ghar-registrazzjoni tal-apparati u l-operaturi ekonomici
msemmija fl-Artikolu 25;

(c) 1is-sistema elettronika ta’ informazzjoni dwar ic-Certifikati msemmija fl-
Artikolu 45(4);

(d) 1is-sistema elettronika ghall-investigazzjoniet klini¢i msemmija fl-Artikolu 53;
(e) is-sistema elettronika ghall-vigilanza msemmija fl-Artikolu 62;
(f) is-sistema elettronika ghas-sorveljanza tas-suq imsemmija fl-Artikolu 68;

Id-dejta ghandha tiddahhal fil-Eudamed mill-Istati Membri, mill-korpi notifikati,
mill-operaturi ekonomi¢i u mill-isponsers kif inhu specifikat fid-dispozizzjonijiet
rigward is-sistemi elettroni¢i msemmija fil-paragrafu 2.

L-informazzjoni kollha li tingabar u tigi processata mill-Eudamed ghandha tkun
accessibbli ghall-Istati Membri u 1-Kummissjoni. L-informazzjoni ghandha tkun
accessibbli ghall-korpi notifikati, I-operaturi ekonomic¢i, I-isponsers u l-pubbliku sal-
punt definit fid-dispozizzjonijiet msemmija fil-paragrafu 2.

[I-Eudamed ghandu jzomm dejta personali biss sakemm din tkun mehtiega ghas-
sistemi elettronici msemmija fil-paragrafu 2 biex tingabar u tigi processata -
informazzjoni skont dan ir-Regolament. Id-dejta personali ghandha tinzamm f’forma
li tippermetti l-identifikazzjoni tas-suggetti tad-dejta ghal mhux aktar mill-perjodi
msemmija fl-Artikolu 8(4).

[I-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-suggetti tad-dejta jkunu

jistghu jezercitaw effettivament id-drittijiet taghhom ghall-informazzjoni, biex
jaccessaw, jirrettifikaw u joggezzjonaw skont ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-
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Direttiva 95/46/KE, rispettivament. Huma ghandhom jizguraw li s-suggetti tad-dejta
jkunu jistghu jezer¢itaw b'mod effettiv id-dritt ta’ access ghad-dejta marbuta
maghhom, kif ukoll id-dritt ghall-korrezzjoni u t-thassir ta’ dejta mhix preciza jew
mhix kompluta. Fir-responsabbiltajiet rispettivi taghhom, il-Kummissjoni u I-Istati
Membri ghandhom jizguraw li d-dejta mhix preciza u pprocessata illegalment
tithassar, b'konformita mal-legizlazzjoni applikabbli. Il-korrezzjonijiet u t-thassir
ghandhom isiru kemm jista' jkun malajr, izda mhux aktar tard minn 60 jum wara li
ssir talba minn suggett tad-dejta.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi I-
modalitajiet mehtiega ghall-izvilupp u l-immaniggjar tal-Eudamed. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 88(3).

Fir-rigward tar-responsabbiltajiet taghha skont dan I-Artikolu u l-ipprocessar tad-
dejta personali involut, il-Kummissjoni ghandha tkun ikkunsidrata bhala I-kontrollur
tal-Eudamed u s-sistemi elettronic¢i taghha.

Kapitolu IV
Il-korpi notifikati

Artikolu 28

L-awtoritajiet nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati

Stat Membru li jkun behsiebu jahtar korp ta’ valutazzjoni tal-konformita bhala korp
notifikat, jew li jkun hatar korp notifikat, biex iwettaq kompiti ta’ valutazzjoni tal-
konformita ta’ partijiet terzi skont dan ir-Regolament ghandu jahtar awtorita li
ghandha tkun responsabbli mill-istabbiliment u t-twettiq tal-pro¢eduri mehtiega
ghall-valutazzjoni, il-hatra u n-notifika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u
ghall-monitoragg tal-korpi notifikati, inkluzi s-sottokuntratturi jew s-sussidjarji ta’
dawk il-korpi, minn hawn 'il quddiem imsejha ‘“awtoritd nazzjonali responsabbli
mill-korpi notifikati”.

L-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tkun stabbilita,
organizzata u operata b’tali mod 1i tissalvagwardja l-oggettivita u l-imparzjalita tal-
attivitajiet taghha u biex jigu evitati l-kunflitti ta' interess mal-korpi ta' valutazzjoni
tal-konformita.

Din ghandha tkun organizzata biex kull decizjoni relatata man-notifika ta’ korp ta’
valutazzjoni tal-konformita tittieched minn persunal li jkun differenti minn dak li jkun
wettaq il-valutazzjoni tal-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Din la ghandha twettaq attivitajiet li jitwettqu minn korpi ta' valutazzjoni tal-
konformita, u lanqas servizzi ta' konsulenza fuq bazi kummerc¢jali jew kompetittiva.

L-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tissalvagwardja I-
kunfidenzjalita tal-informzzjoni li tikseb. Madankollu, din ghandha tiskambja 1-
informazzjoni dwar korp notifikat ma’ Stati Membri ohra u mal-Kummissjoni.
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L-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati ghandu jkollha bizzejjed
persunal kompetenti ghad-dispozizzjoni taghha ghat-twettiq kif xieraq tal-kompiti
taghha.

Minghajr hsara ghall-Artikolu 33(3), fejn awtorita nazzjonali tkun responsabbli mill-
hatra tal-korpi notifikati fil-qasam tal-prodotti barra mill-apparati medici, l-awtorita
kompetenti dwar l-apparati medi¢i ghandha tigi kkonsultata dwar l-aspetti kollha
relatati b'mod specifiku mal-apparati medici.

L-Istati Membri ghandhom jipprezentaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra
informazzjoni dwar il-pro¢eduri taghhom ghall-valutazzjoni, il-hatra u n-notifika tal-
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi notifikati, u dwar
kull tibdil 1i jkun hemm fihom.

L-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tkun riveduta mill-
pari kull sentejn. Ir-revizjoni mill-pari ghandha tinkludi zjara fuq il-post lil korp ta’
valutazzjoni tal-konformita jew lil korp notifikat 1i jaga’ taht ir-responsabbilta tal-
awtorita riveduta. Fil-kaz imsemmi fit-tieni sottoparagrafu tal-paragrafu 6, 1-awtorita
kompetenti dwar l-apparati medi¢i ghandha tippartecipa fir-revizjoni tal-pari.

L-Istati Membri ghandhom ifasslu I-pjan annwali ghar-revizjoni mill-pari, filwaqt li
jizguraw rotazzjoni xierqa fid-dawl tal-awtoritajiet li jaghmlu revizjoni u dawk li
ssirilhom revizjoni, u jipprezentawh lill-Kummissjoni. Il-Kummissjoni tista'
tippartecipa fir-revizjoni. Ir-rizultat tar-revizjoni mill-pari ghandha tigi kkomunikata
lill-Istati Membri kollha u lill-Kummissjoni u sommarju tar-rizultati ghandu jkun
disponibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 29

Ir-rekwiziti marbuta mal-korpi notifikati

I1-korpi notifikati ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti organizzattivi u dawk generali u
l-immaniggjar tal-kwalita, ir-rekwiziti tar-rizorsi u tal-processi li huma mehtiega biex
huma jwettqu I-kompiti taghhom li ghalihom jinhatru skont dan ir-Regolament. Ir-
rekwiziti minimi li ghandhom jigu ssodisfati mill-korpi notifikati huma stipulati flI-
Anness VI.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 89 1i
jemenda jew jissupplixxi r-rekwiziti minimi fl-Anness VI, fid-dawl tal-progress
tekniku u b’kunsiderazzjoni ghar-rekwiziti minimi mehtiega ghall-valutazzjoni tal-
apparati, jew kategoriji jew gruppi ta’ apparati specifici.

Artikolu 30
Sussidjarji u sottokuntrattar

Fejn korp notifikat jissottokuntratta kompitu specifiku marbut mal-valutazzjoni tal-
konformita jew jirrikorri ghand sussidjarju ghal kompiti specifi¢i marbutin mal-
valutazzjoni tal-konformita, dan ghandu jivverifika li s-sottokuntrattur jew is-
sussidjarju jissodisfa r-rekwiziti rilevanti stipulati fl-Anness VI u ghandu jinforma
lill-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati kif xieraq.
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Il-korpi notifikati ghandhom jiehdu responsabbilta shiha ghall-kompiti mwettqa
f’isimhom minn sottokuntratturi jew sussidjarji.

L-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita jistghu jigu sottonkuntrattati jew
imwettqa minn sussidjarju biss bil-gbil tal-persuna fizika jew guridika li tkun
applikat ghall-valutazzjoni tal-konformita.

[l-korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awtoritd nazzjonali
responsabbli mill-korpi notifikati, id-dokumenti rilevanti dwar il-verifika tal-
kwalifiki tas-subappaltatur jew tas-sussidjarju u tax-xoghol li jkun sar minnhom
skont dan ir-Regolament.

Artikolu 31
Applikazzjoni ghal notifika minn korp ta’ valutazzjoni tal-konformita

Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal notifika
lill-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati tal-Istat Membru fejn ikun
stabbilit.

L-applikazzjoni ghandha tispecifika l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-apparati li fir-rigward taghhom il-korp
jiddikjara li hu kompetenti, akkumpanjata minn dokumentazzjoni li taghti prova tal-
konformita mar-rekwiziti kollha stipulati fl-Anness V1.

Fir-rigward tar-rekwiziti organizzattivi u dawk generali u r-rekwiziti tal-immaniggjar
tal-kwalita stipulati fit-Taqgsimiet 1 u 2 tal-Anness VI, id-dokumentazzjoni rilevanti
tista' tigi prezentata f'forma ta’ certifikat validu u r-rapport ta’ evalwazzjoni
korrispondenti mahruga minn korp ta’ akkreditazzjoni nazzjonali skont ir-
Regolament (KE) Nru 765/2008. Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu
jitgies i hu f’konformita mar-rekwiziti koperti mic-certifikat mahrug minn tali korp
ta’ akkreditazzjoni.

Wara li jinhatar, il-korp notifikat ghandu jaggorna d-dokumentazzjoni msemmija fil-
paragrafu 2 fejn isiru tibdiliet rilevanti sabiex l-awtorita nazzjonali responsabbli mill-
korpi notifikati ghall-monitoragg u I-verifika tal-konformita kontinwa mar-rekwiziti
kollha stipulati fl-Anness VI.

Artikolu 32
Valutazzjoni tal-applikazzjoni

L-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tivverifika 1i 1-
applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 31 tkun kompluta u tfassal rapport ta’
valutazzjoni preliminari.

Hija ghandha tipprezenta rapport ta’ valutazzjoni preliminari lill-Kummissjoni li
ghandha minnufih tittrazmettih lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku
stabbilit mill-Artikolu 78 (“MDCG”). Fuq talba mill-Kummissjoni, ir-rapport ghandu
jigi prezentat mill-awtorita f’sa tliet lingwi uffi¢jali tal-Unjoni.
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Fi Zmien 14-il jum mis-sottomisjsoni msemmija fil-paragrafu 2, il-Kummissjoni
ghandha tahtar tim kongunt ta’ valutazzjoni li jkun maghmul minn tal-anqas Zzewg
esperti maghzulin minn lista ta’ esperti, li jkunu kwalifikati fil-valutazzjoni tal-korpi
ta’ valutazzjoni tal-konformita. Il-lista ghandha titfassal mill-Kummissjoni
b’kooperazzjoni mal-MDGC. Tal-anqas wiehed minn dawn l-esperti ghandu jkun
rapprezentant tal-Kummissjoni li ghandu jmexxi t-tim kongunt ta’ valutazzjoni.

Fi Zmien 90 jum mill-hatra tat-tim kongunt ta’ valutazzjoni, l-awtoritd nazzjonali
responsabbli mill-korpi notifikati u t-tim kongunt ta’ valutazzjoni ghandhom
jirrevedu d-dokumentazzjoni prezentata mal-applikazzjoni skont 1-Artikolu31 u
jwettqu valutazzjoni fuq il-post tal-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita applikanti u,
fejn ikun rilevanti, ta’ kull sussidjarju jew sottokuntrattur, li jinsab fl-Unjoni jew
barra mill-Unjoni, li ghandu jkun involut fil-process ta’ valutazzjoni tal-konformita.
Din il-valutazzjoni fuq il-post ma ghandhiex tkopri r-rekwiziti 1i ghalihom il-korp ta'
valutazzjoni tal-konformita applikanti jkun ir¢ieva certifikat moghti mill-korp
akkreditazzjoni nazzjonali kif imsemmi fl-artikolu 31(2), sakemm ir-rapprezentant
tal-Kummissjoni msemmi fl-Artikolu 32(3) ma jitlobx il-valutazzjoni fuq il-post.

Is-sejbiet ta’ nuqqas ta’ konformita ta’ korp mar-rekwiziti stipulati fl-Anness VI
ghandhom jitqajmu wagqt il-proc¢ess ta’ valutazzjoni u jigu diskussi bejn l-awtorita
nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati u t-tim kongunt ta’ valutazzjoni, bl-ghan
li jintlahaq qgbil komuni fir-rigward tal-valutazzjoni tal-applikazzjoni. L-opinjonijiet
differenti ghandhom jigu identifikati fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-awtorita
nazzjonali responsabbli.

L-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tipprezenta r-rapport
ta’ valutazzjoni taghha u lI-abbozz tan-notifika taghha lill-Kummissjoni, li min-naha
taghha ghandha tittrazmetti minnufih dawk id-dokumenti 1ill-MDCG u lill-membri
tat-tim kongunt ta’ valutazzjoni. Fuq mill-Kummissjoni, dawk id-dokumenti
ghandhom jigu prezentati mill-awtorita {’sa tliet lingwi uffi¢jali tal-Unjoni.

It-tim kongunt ta’ valutazzjoni ghandu jipprovdi l-opinjoni tieghu fir-rigward tar-
rapport ta’ valutazzjoni u l-abbozz tan-notifika fi Zmien 21 jum mill-wasla ta’ dawk
id-dokumenti u 1-Kummissjoni ghandha tipprezenta minnufih l-opinjoni taghha lill-
MDCQG. Fi zmien 21 jum mill-wasla tal-opinjoni tat-tim kongunt ta’ valutazzjoni, 1-
MDCG ghandu johrog rakkomandazzjoni fir-rigward tal-abbozz tan-notifika, 1i I-
awtorita nazzjonali rilevanti ghandha tikkunsidra b’mod xieraq biex tiehu decizjoni
dwar il-hatra tal-korp notifikat.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta mizuri li
jistabbilixxu l-modalitajiet ghall-applikazzjoni tan-notifika msemmija fl-Artikolu 31
u l-valutazzjoni tal-applikazzjoni stabbilita f'dan I-Artikolu. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 88(3).
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Artikolu 33
Procedura ta’ notifika

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni lill-Istati Membri 1-ohra
dwar il-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita li jkunu hatru, permezz tal-ghodda
elettronika ta' notifika zviluppata u gestita mill-Kummissjoni.

L-Istati Membri jistghu jinnotifikaw biss lill-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita 1i
jissodisfaw ir-rekwiziti stipulati fl-Anness VI.

Meta awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati tkun responsabbli mill-
hatra tal-korpi notifikati fil-qasam ta' prodotti barra mill-apparati medi¢i, l-awtorita
kompetenti dwar l-apparati medi¢i ghandha tipprovdi, gabel in-notifika, opinjoni
pozittiva dwar in-notifika u lI-kamp ta' applikazzjoni taghha.

In-notifika ghandha tispec¢ifika b’mod car il-kamp ta’ applikazzjoni tal-hatra, filwaqt
li tindika l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-pro¢eduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita u t-tip ta’ apparati li I-korp notifikat ikun awtorizzat li jevalwa.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tistabbilixxi lista' ta'
kodicijiet u t-tipi korrispondenti ta' apparati biex tiddefinixxi l-kamp ta' applikazzjoni
tal-hatra tal-korpi notifikati, 1i 1-Istati Membri ghandhom jindikaw fin-notifika
taghhom. Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu applikati skont il-
proc¢edura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 88(2).

In-notifika ghandha tkun akkumpanjata mir-rapport ta’ valutazzjoni finali tal-
awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati, 1-opinjoni tat-tim kongunt ta’
valutazzjoni u r-rakkomandazzjoni tal-MDCG. Fejn 1-Istat Membru notifikanti ma
jsegwix ir-rakkomandazzjoni tal-MDCG, dan ghandu jipprovdi gustifikazzjoni
sostanzjata kif xieraq.

L-Istat Membru ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri b’evidenza
dokumentata rigward l-arrangamenti fis-sehh biex jac¢certa i I-korp notifikat se jigi
mmonitorjat regolarment u se jkompli jissodisfa r-rekwiziti stipulati fl-Anness VI.
Barra minn hekk ghandu jipprezenta evidenza dwar id-disponibbilta tal-persunal
ghall-monitoragg tal-korp notifikat skont 1-Artikolu 28(6).

Fi Zmien 28 jum minn notifika, Stat Membru jew il-Kummissjoni jistghu jqajmu
oggezzjonijiet bil-miktub, fejn jistabbilixxu l-argumenti taghhom, fir-rigward tal-
korp notifikat jew tal-monitoragg tieghu mill-awtorita nazzjonali responsabbli mill-
korpi notifikati.

Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni jqajmu oggezzjonijiet skont il-paragragu 7, 1-
effett tan-notifika ghandu jkun sospiz. F’dan il-kaz, il-Kummissjoni ghandha tressaq
il-kwistjoni quddiem 1-MDCG fi zmien 15-il jum mill-iskadenza tal-perjodu msemmi
fil-paragrafu 7. Wara konsultazzjoni mal-partijiet involuti I-MDCG ghandu jaghti 1-
opinjoni tieghu, sal-aktar tard fi zmien 28 jum wara li I-kwistjoni tkun tressqet
quddiemu. Jekk 1-Istat Membru notifikanti ma jagbilx mal-opinjoni tal-MDCG, jista'
jitlob lill-Kummissjoni biex taghti I-opinjoni taghha.

Fejn ma titqajjem l-ebda oggezzjoni skont il-paragrafu 7 jew fejn I-MDCG jew il-
Kummissjoni, wara li jkunu gew ikkonsultati skont il-paragrafu 8, jkunu tal-opinjoni
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li n-notifika tista’ tigi accettata b’mod shih jew parzjali, il-Kummissjoni ghandha
tippubblika n-notifika kif xieraq.

In-notifika ghandha ssir valida I-gurnata ta’ wara l-pubblikazzjoni taghha fil-bazi ta'
dejta tal-korpi notifikati zviluppata u mmaniggjata mill-Kummissjoni. In-notifika
ppubblikata ghandha tidderemina l-kamp ta’ applikazzjoni tal-attivita legali tal-korp
notifikat.

Artikolu 34
Numpru ta’ identifikazzjoni u lista ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil kull korp notifikat li
ghalih in-notifika tkun giet accettata skont 1-Artikolu 33. Hija ghandha tassenja
numru ta’ identifikazzjoni wiehed anki fil-kaz fejn il-korp ikun innotifikat skont
diversi atti tal-Unjoni.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel accessibbli ghall-pubbliku I-lista tal-korpi
notifikati skont dan ir-Regolament, inkluzi n-numri ta’ identifikazzjoni li jkunu gew
allokati lilhom u l-attivitajiet 1i ghalihom ikunu gew notifikati. II-Kummissjoni
ghandha tizgura li I-lista tinzamm aggornata.

Artikolu 35
Monitoragg tal-korpi notifikati

L-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati ghandha timmonitorja
kontinwament 1-korpi notifikati biex tizgura konformita kontinwa mar-rekwiziti
stipulati fl-Anness VI. Il-korpi notifikati ghandhom, fuq talba, jipprovdu I-
informazzjoni u d-dokumenti kollha rilevanti, mehtiega biex l-awtorita tkun tista'
tivverifika I-konformita ma’ dawk il-kriterji.

Il-korpi notifikati ghandhom, minghajr dewmien, jinfurmaw lill-awtorita nazzjonali
responsabbli mill-korpi notifikati b’kull tibdil, partikolarment fir-rigward tal-
persunal taghhom, il-facilitajiet, is-sussidjarji jew s-sottokuntratturi, li jista’ jaffettwa
l-konformita mar-rekwiziti stipulati fl-Anness VI jew l-abbilta taghhom li jwettqu 1-
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita relatati mal-apparati li ghalihom ikunu
nhatru.

Il-korpi notifikati ghandhom jirrispondu minghajr dewmien ghat-talbiet relatati mal-
valutazzzjonijiet tal-konformita li jkunu wettqu, prezentati mill-awtorita taghhom
jew minn ta’ Stati Membru iehor jew mill-Kummissjoni. L-awtorita nazzjonali
responsabbli mill-korpi notifikati tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit il-korp,
ghandha tinforza t-talbiet prezentati mill-awtoritajiet ta' kwalunkwe Stat Membru
iehor jew mill-Kummissjoni sakemm ma jkunx hemm raguni legittima biex dan ma
jsirx, f'liema kaz iz-zewg nahat jistghu jikkonsultaw lill-MDCG. Il-korp notifikat jew
l-awtorita nazzjonali taghhom responsabbli mill-korpi notifikati jistghu jitolbu li kull
informazzjoni trazmessa lill-awtoritajiet ta’ Stat Membru iehor jew lill-Kummissjoni
ghandha tigi trattata b’mod kunfidenzjali.

Tal-anqas darba f’sena, l-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati
ghandha tivvaluta jekk kull korp notifikat 1i jaqa’ taht ir-responsabbilta taghha jkunx
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ghadu jissodisfa r-rekwiziti stipulati fl-Anness VI. Din il-valutazzjoni ghandha
tinkludi zjara fuq il-post lil kull korp notifikat.

Tliet snin wara n-notifika ta’ korp notifikat, u mbaghad kull tliet snin wara dan, il-
valutazzjoni biex jigi ddeterminat jekk il-korp notifikat ikunx ghadu jissodisfa r-
rekwiziti stipulati fl-Anness VI ghandha titwettaq mill-awtoritd nazzjonali
responsabbli mill-korpi notifikati tal-Istat Membru li fih jigi stabbilit il-korp u
jinhatar tim kongunt ta’ valutazzjoni skont il-pro¢edura deskritta fl-Artikolu 32(3) u
(4). Fuq talba tal-Kummissjoni jew ta’ Stat Membru, I-MDCG jista’ jibda l-process
ta’ valutazzjoni deskritt fil-paragrafu fi zmien meta jkun hemm thassib ragonevoli
dwar il-konformita kontinwa ta’ korp notifikat mar-rekwiziti stipulati fl-Anness VI.

L-Istati Membri ghandhom jirrappurtaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra,
tal-anqas darba f’sena, dwar l-attivitajiet ta’ monitoragg taghhom. Dan ir-rapport
ghandu jinkludi sommarju li ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 36
Tibdil fin-notifiki

[I-Kummissjoni u 1-Istati Membri l-ohra ghandhom jigu notifikati dwar kull tibdil
rilevanti sussegwenti fin-notifika. Il-pro¢eduri deskritti fl-Artikolu 32(2) sa (6) u fl-
Artikolu 33 ghandhom japplikaw ghal tibdil fejn dawn jimplikaw estensjoni tal-kamp
ta' applikazzjoni tan-notifika. Fil-kazijiet l-ohra kollha, il-Kummissjoni ghandha
tippubblika minnufih in-notifika emendata fl-ghodda elettronika ta' notifika
msemmija fl-Artikolu 33(10).

Jekk awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati tkun accertat 1i korp
notifikat ma ghadhux jissodisfa r-rekwiziti stipulati fl-Anness VI, jew 1i din qed
tonqos milli taqdi l-obbligi taghha, I-awtorita notifikanti ghandha tissospendi,
tirrestringi, jew tirtira kompletament jew parzjalment in-notifika, skont kemm ikun
gravi n-nuqqas ta’ konformita ma’ dawk ir-rekwiziti jew il-qadi ta’ dawk I-obbligi.
Sospensjoni ma ghandhiex tagbez perjodu ta’ sena, li jiggedded darba ghall-istess
perjodu. Fejn il-korp notifikat ikun waqqaf l-attivita tieghu, l-awtorita nazzjonali
responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tirtira n-notifika.

L-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tinforma minnufih
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra b’kull sospensjoni, restrizzjoni jew irtirar
ta’ notifika.

Fil-kaz ta’ restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ notifika, 1-Istat Membru ghandu
jiehu l-passi xierqa biex jizgura li I-fajls tal-korp notifikat ikkoncernat jigu processati
minn korp notifikat iehor jew jinzammu disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali
responsabbli mill-korpi notifikati u ghas-sorveljanza tas-suq fuq talba taghhom.

L-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tevalwa jekk ir-
ragunijiet li jkunu wasslu ghall-bidla fin-notifika ghandhomx impatt fuq i¢c-Certifikati
mahrugin mill-korp notifikat u, fi Zmien tliet xhur minn meta t-tibdiliet fin-notifika
jigu notifikati, ghandha tipprezenta rapport dwar is-sejbiet taghha lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri 1-ohra. Fejn ikun mehtieg li tigi zgurata s-sikurezza tal-apparati fis-
suq, dik l-awtorita ghandha taghti struzzjonijiet lill-korp notifikat biex jissospendi
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jew jirtira, f'perjodu ragonevoli ta' Zmien determinat mill-awtorita, kull ¢ertifikat 1i
mhux suppost inhareg fl-ewwel post. Jekk il-korp notifikat ma jaghmilx dan fil-
perjodu ta' zmien determinat, jew ikun waqqaf l-attivita tieghu, l-awtorita nazzjonali
responsabbli mill-korpi notifikati stess ghandha tissospendi jew tirtira ¢-Certifikati li
ma jkunux suppost inhargu.

[¢-certifikati, barra minn dawk li jkunu nhargu kif suppost, li jkunu nhargu mill-korp
notifikat li ghalih in-notifika tkun giet sospiza, ristretta jew irtirata ghandhom
jibgghu validi f’"dawn i¢-¢irkostanzi:

(a) fil-kaz ta’ sospensjoni ta’ notifika: bil-kundizzjoni li, fi Zzmien tliet xhur mis-
sospensjoni, l-awtorita kompetenti dwar l-apparati medic¢i tal-Istat Membru
fejn ikun stabbilit il-manifattur tal-apparat kopert bi¢-certifikat, jew korp
notifikat iehor jikkonfermaw bil-miktub li jkunu ged jassumu I-funzjonijiet tal-
korp notifikat tul il-perjodu ta’ sospensjoni;

(b) fil-kaz ta’ restrizzjoni jew irtirar ta’ notifika: ghal perjodu ta’ tliet xhur wara r-
restrizzjoni jew l-irtirar. L-awtorita kompetenti dwar l-apparati medici tal-Istat
Membru fejn ikun stabbilit il-manifattur tal-apparat kopert bi¢-certifikat, tista’
testendi l-validita tac-certifikati ghal perjodi ohra ta’ tliet xhur, li flimkien ma
jistghux jagbzu t-tnax-il xahar, sakemm din tkun ged twettaq il-funzjonijiet tal-
korp notifikat tul dan il-perjodu.

L-awtorita jew il-korp notifikat li jassumi I-funzjonijiet tal-korp notifikat milqut mill-
bidliet fin-notifika, ghandhom minnufih jinformaw b’dan lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri 1-ohra u lill-korpi notifikati I-ohra.

Artikolu 37
Sfida ghall-kompetenza tal-korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tinvestiga 1-kazijiet kollha fejn ikun ingieb xi thassib ghall-
attenzjoni taghha fir-rigward tal-konformita kontinwa ta’ korp notifikat mar-rekwiziti
stipulati fl-Anness VI jew il-qadi tal-obbligi 1i ghalihom ikun soggett. Hija tista’
tibda wkoll investigazzjonijiet bhal dawn fuq inizjattiva taghha stess.

L-Istat Membru notifikanti ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni, fuq talba taghha, 1-
informazzjoni kollha rigward in-notifika tal-korp notifikat ikkoncernat.

Fejn il-Kummissjoni ta¢¢erta ruhha li korp notifikat ma ghadux jissodisfa r-rekwiziti
ghan-notifika tieghu, hija ghandha tinforma b'dan lill-Istat Membru notifikanti u
titolbu jiehu l-mizuri korrettivi mehtiega, inkluzi s-sospensjoni, ir-restrizzjoni jew -
irtirar tan-notifika, jekk dan ikun mehtieg.

Fejn I-Istat Membru ma jihux il-mizuri korrettivi mehtiega, il-Kummissjoni tista’,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tissospendi, tirrestringi jew tirtira n-notifika.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 88(3). Hija ghandha tinnotifika lill-Istat Membru kkonc¢ernat
dwar id-dec¢izjoni taghha u taggorna l-bazi ta’ dejta u l-lista tal-korpi notifikati.
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Artikolu 38
Skambju tal-esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tipprevedi l-organizzazzjoni tal-iskambju tal-esperjenza u I-
koordinazzjoni tal-prattika amministrattiva bejn l-awtoritajiet nazzjonali responsabbli mill-
korpi notifikati skont dan ir-Regolament.

Artikolu 39
Koordinazzjoni tal-korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li jigu implimentati koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa
bejn il-korpi notifikati u li dawn jithaddmu fforma ta' grupp ta' koordinazzjoni ta' korpi
notifikati fil-qasam tal-apparati medi¢i, inkluzi l-apparati medic¢i dijanjostic¢i in vitro.

I1-korpi notifikati skont dan ir-Regolament ghandhom jipparte¢ipaw fix-xoghol ta’ dak il-
grupp.

Artikolu 40
Mizati

1. L-Istat Membru fejn il-korpi jkunu stabbiliti ghandu jimponi tariffi fuq il-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita applikanti u fuq il-korpi notifikati. Dawn it-tariffi
ghandhom ikopru, kompletament jew parzjalment, l-ispejjez relatati mal-attivitajiet
ezercitati mill-awtoritajiet nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati skont dan ir-
Regolament.

2. [I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta 1-atti delegati skont I-Artikolu 89 1i
jistabbilixxi  l-istruttura u  Il-livell tat-tariffi ~—msemmija fil-paragrafu 1,
b’kunsiderazzjoni tal-objettivi tal-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-bniedem, 1-
appogg ghall-innovazzjoni u l-kosteffettivita. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari
lill-interessi tal-korpi notifikati 1i jkunu ipprezentaw certifikat validu moghti mill-
korp tal-akkreditazzjoni nazzjonali, kif imsemmi fl-Artikolu 31(2) u I-korpi notifikati
li huma intraprizi zghar u ta' daqs medju, kif inhu definit fir-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2003/361/KE.

Kapitolu V
Klassifikazzjoni u valutazzjoni tal-konformita

TAQSIMA 1 — KLASSIFIKAZZJONI

Artikolu 41
Klassifikazzjoni tal-apparati medici

1. L-apparati ghandhom jigu klassifikati fil-klassijiet I, IIa, IIb u III, b'kunsiderazzjoni
tal-ghan mahsub ghalihom u r-riskji inerenti. Il-klassifikazzjoni ghandha titwettaq
skont il-kriterji ta’ klassifikazzjoni stipulati fl-Anness VII.
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Kull tilwima bejn il-manifattur u l-korp notifikat kkoncernat, minhabba I-
applikazzjoni tal-kriterji ta’ klassifikazzjoni, ghandha titressaq quddiem awtorita
kompetenti tal-Istat Membru fejn il-manifattur ikollu l-post tan-negozju tieghu
registrat, biex tittiched decizjoni. F’kazijiet fejn il-manifattur ma jkollux post tan-
negozju registrat fl-Unjoni u fejn ikun ghadu ma hatarx awtorita rapprezentattiva, il-
kwistjoni ghandha titressaq quddiem l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn ir-
rapprezentant awtorizzat imsemmi fl-ahhar in¢iz tal-punt (b) tat-Taqgsima 3.2. tal-
Anness VIII ikollu 1-post tan-negozju tieghu registrat.

Tal-anqas 14-il jum gabel kwalunkwe dec¢izjoni, l-awtorita kompetenti ghandha
tinnotifika lill-MDCG u lill-Kummissjoni bid-dec¢izjoni prevista taghha.

[I-Kummissjoni tista’, fuq talba ta’ Stat Membru jew fuq inizjattiva taghha stess,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddeciedi dwar l-applikazzjoni tal-kriterji ta’
klassifikazzjoni stipulati fl-Anness VII ghal apparat partikolari, jew kategorija jew
grupp ta’ apparati, bl-ghan li tiddetermina l-klassifikazzjoni taghhom.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 88(3).

Fid-dawl tal-progress tekniku u kull informazzjoni li ssir disponibbli waqt I-
attivitajiet ta’ vigilanza u ta’ sorveljanza tas-suq deskritti fl-Artikoli 61 sa 75, il-
Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 89 fir-
rigward ta’ dan:

(a) decizjoni li apparat, jew kategorija jew grupp ta’ apparati, ghandhom bhala
deroga mill-kriterji ta’ klassifikazzjoni stipulati fl-Anness VII, jitgieghdu fi
klassi ohra;

(b) emenda jew suppliment tal-kriterji ta’ klassifikazzjoni stipulati fl-Anness VII.

TAQSIMA 2 — VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 42
Proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita

Qabel jitgieghed apparat fis-suq, il-manifatturi ghandhom iwettqu valutazzjoni tal-
konformita ta’ dak l-apparat. Il-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita huma
stabbiliti fl-Annessi VIII sa XI.

[l-manifatturi tal-apparati tal-klassi III, barra minn dawk maghmula ghall-esigenzi ta’
individwu jew apparati ta’ investigazzjoni, ghandha ssirilhom valutazzjoni tal-
konformita bbazata fuq zgurar shih tal-kwalita u ezami tad-dossier tad-disinn, kif
inhu specifikat fl-Anness VIII. Alternattivament, il-manifattur jista’ jaghzel li
japplika valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq ezami tat-tip kif inhu specifikat flI-
Anness IX, flimkien ma’ valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq verifika tal-
konformita tal-prodott, kif inhu specifikat fl-Anness X.

Fil-kaz ta’ apparati msemmija fl-ewwel sottoparagrafu tal-Artikolu 1(4), il-korp
notifikat ghandu jsegwi l-pro¢edura ta’ konsultazzjoni kif inhu specifikat fit-
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Tagsima 6.1 tal-Kapitolu II tal-Anness VIII jew it-Taqsima 6 tal-Anness IX, kif ikun
applikabbli.

Fil-kaz ta’ apparati koperti b’dan ir-Regolament skont il-punt (e) tal-Artikolu 1(2), il-
korp notifikat ghandu jsegwi l-procedura ta’ konsultazzjoni, kif inhu specifikat fit-
Tagsima 6.2 tal-Kapitolu II tal-Anness VIII jew it-Taqsima 6 tal-Anness IX, kif ikun
applikabbli.

[I-manifatturi tal-apparati tal-klassi IIb, barra minn dawk maghmula ghall-esigenzi
ta’ individwu jew apparati ta’ investigazzjoni, ghandha ssirilhom valutazzjoni tal-
konformita bbazata fuq zgurar shih tal-kwalita kif inhu specifikat fl-Anness VIII,
barra mill-Kapitolu IT tieghu, b’valutazzjoni tad-dokumentazzjoni tad-disinn fid-
dokumentazzjoni teknika fuq bazi rapprezentattiva. Alternattivament, il-manifattur
jista’ jaghzel li japplika valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq ezami tat-tip, kif
inhu specifikat fl-Anness IX, flimkien ma’ valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq
verifika tal-konformita tal-prodott, kif inhu specifikat fl-Anness X.

[I-manifatturi tal-apparati tal-klassi Ila, barra minn dawk maghmula ghall-esigenzi
ta’ individwu jew apparati ta’ investigazzjoni, ghandha ssirilhom valutazzjoni tal-
konformita bbazata fuq zgurar shih tal-kwalita, kif inhu specifikat fl-Anness VIII,
barra mill-Kapitolu II tieghu, b’valutazzjoni tad-dokumentazzjoni tad-disinn fid-
dokumentazzjoni teknika fuq bazi rapprezentattiva. Alternattivament, il-manifattur
jista’ jaghzel li jfassal id-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Anness II flimkien
ma’ valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq verifika tal-konformita tal-prodott, kif
inhu specifikat fit-Tagqsima 7 jew fil-Parti A jew fit-Tagsima 8 tal-Parti B tal-
Anness X.

[lI-manifatturi tal-apparati tal-klassi I, barra minn dawk maghmula ghall-esigenzi ta’
individwu jew apparati ta' investigazzjoni, ghandhom jiddikjaraw il-konformita tal-
prodotti taghhom billi johorgu dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE, imsemmija fl-
Artikolu 17, wara li jfasslu d-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Anness II. Jekk 1-
apparati jitqieghdu fis-suq f'kundizzjoni sterili jew ikollhom funzjoni ta' kejl, il-
manifattur ghandu japplika I-proc¢eduri stipulati fl-Anness VIII, barra mill-
Kapitolu II tieghu, jew fil-Parti A tal-Anness X. Madankollu, l-involviment tal-korp
notifikat ghandu jkun limitat:

(a) fil-kaz ta' apparati mqieghda fis-suq f'kundizzjoni sterili, ghall-aspetti tal-
manifattura fir-rigward tal-izgurar u z-zamma tal-kundizzjonijiet sterili,

(b) fil-kaz ta' apparati li ghandhom funzjoni ta' kejl, ghall-aspetti tal-manifattura li
ghandhom x'jagsmu mal-konformita tal-apparati mar-rekwiziti metrologici.

[lI-manifatturi jistghu jaghzlu li japplikaw procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita
applikabbli ghal apparati ta’ klassi oghla mill-apparat inkwistjoni.

Il-manifatturi ta’ apparati maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu ghandhom isegwu
l-procedura stabbilita fl-Anness XI u jhejju dikjarazzjoni stabbilita f'dak 1-Anness
gabel ma jqieghdu l-apparat fis-suq.

L-Istat Membru fejn ikun stabbilit korp notifikat jista’ jiddetermina li d-dokumenti
kollha jew xi whud minnhom, inkluzi d-dokumentazzjoni teknika, il-verifika, il-
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10.

11.

valutazzjoni u r-rapporti ta’ spezzjoni, relatati mal-proceduri msemmija fil-
paragrafil sa 6 ghandhom ikunu disponibbli f’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni.
Alternattivament, dawn ghandhom ikunu disponibbli flingwa uffi¢jali tal-Unjoni
accettabbli ghall-korp notifikat.

L-apparati ta’ investigazzjoni ghandhom ikunu soggetti ghar-rekwiziti stipulati fl-
Artikoli 50 sa 60.

[I-Kummissjoni tista’, permezz tal-atti ta’ implimentazzjoni, tispec¢ifika I-modalitajiet
u l-aspetti ta’ procedura bl-ghan li tizgura l-applikazzjoni armonizzata tal-proceduri
ta’ valutazzjoni tal-konformita mill-korpi notifikati ghal kwalunkwe wiehed minn
dawn l-aspetti:

— il-frekwenza u 1-bazi ghat-tehid ta’ kampjun ghall-valutazzjoni tad-
dokumentazzjoni  tad-disinn  fid-dokumentazzjoni  teknika fuq bazi
rapprezentattiva, kif inhu stipulat fit-Taqsimiet 3.3(c) u 4.5 tal-Anness VIII fil-
kaz ta' apparati tal-klassijietlla u IIb, u fit-Tagsima 7.2 tal-Parti A tal-
Anness X fil-kaz tal-apparati tal-klassi Ila;

— il-frekwenza minima ta’ spezzjonijiet fil-fabbrika ghal gharrieda u verifika ta'
kampjuni i ghandhom jitwettqu minn korpi notifikati skont it-Tagsima 4.4 tal-
Anness VIII, b'kunsiderazzjoni tal-klassi tar-riskju u t-tip ta’ apparat;

— it-testijiet fizi¢i, fil-laboratorju jew testijiet ohrajn li ghandhom jitwettqu mill-
korpi notifikati fil-kuntest tal-verifiki tal-kampjuni, 1-ezami tad-dossier tad-
disinn u tal-ezami tat-tip skont it-Taqsimiet4.4 u 5.3 tal-Anness VIII, it-
Tagsima 3 tal-Anness IX u t-Taqgsima 5 tal-Parti B tal-Anness X.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 88(3).

Fid-dawl tal-progress tekniku u ta’ kwalunkwe informazzjoni li ssir disponibbli waqt
il-hatra u l-monitoragg tal-korpi notifikati stipulati fl-Artikoli 28 sa 40, jew tal-
attivitajiet ta' vigilanza jew sorveljanza tas-suq deskritti fl-Artikoli 61 sa 75, il-
Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 89 1i
jemendaw jew jissupplixxu l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-
Annessi VIII sa XI.

Artikolu 43

Involviment tal-korpi notifikati

Fejn il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita tirrikjedi l-involviment ta’ korp
notifikat, il-manifattur jista’ jressaq applikazzjoni ghand korp notifikat tal-ghazla
tieghu, sakemm dak il-korp ikun notifikat ghalll-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita, il-pro¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u Il-apparati kkoncernati.
Applikazzjoni ma tistax titressaq b’'mod parallel ghand aktar minn korp notifikat
wiehed ghall-istess attivita ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Il-korp notifikat ikkoncernat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra bi

kwalunkwe manifattur li jirtira l-applikazzjoni tieghu gabel id-decizjoni tal-korp
notifikat fir-rigward tal-valutazzjoni tal-konformita.
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I1-korp notifikat jista’ jitlob kwalunkwe informazzjoni jew dejta mill-manifattur li
tkun mehtiega sabiex titwettaq kif xieraq il-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita
maghzula.

[1-korpi notifikati u l-persunal tal-korpi notifikati ghandhom iwettqu l-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita taghhom bl-oghla livell ta’ integrita professjonali u I-
kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku u ma ghandu jkollhom I-ebda
pressjoni u perswazjoni, partikolarment finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw id-
decizjonijiet taghhom jew ir-rizultati tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita
taghhom, specjalment fir-rigward ta' persuni jew gruppi b’interess fir-rizultati ta’
dawk l-attivitajiet.

Artikolu 44
Mekkanizmu ghall-iskrutinju ta’ certi valutazzjonijiet tal-konformita

Il-korpi notifikati ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bl-applikazzjonijiet
ghall-valutazzjoni tal-konformita ghall-apparati tal-klassi III, bl-e¢¢ezzjoni tal-
applikazzjonijiet ghas-suppliment jew it-tigdid ta’ certifikati ezistenti. In-notifika
ghandha tkun akkumpanjata minn abbozz ta’ struzzjonijiet dwar l-uzu msemmi fit-
Tagsima 19.3 tal-Anness I u l-abbozz tas-sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni
klinika msemmi fl-Artikolu 26. Fin-notifika tieghu, il-korp notifikat ghandu jindika
d-data stmata sa meta l-valutazzjoni tal-konformita ghandha titlesta. IlI-Kummissjoni
ghandha tittrazmetti minnufih in-notifika u d-dokumenti akkumpanjanti lill-MDCG.

Fi Zmien 28 jum mill-wasla tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, I-MDCG
jista’ jitlob lill-korp notifikat biex jipprezenta sommarju tal-valutazzjoni tal-
konformita preliminari qabel ma johrog certifikat. Fuq suggeriment ta’ kwalunkwe
wiehed mill-membri tieghu jew mill-Kummissjoni, I-MDCG ghandu jiddeciedi jekk
jaghmilx tali talba skont il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 78(4). Fit-talba tieghu I-
MDCG ghandu jindika r-raguni tas-sahha vvalidata xjentifikament, ghaliex ikun
ghazel il-fajl specifiku biex iressaq sommarju tal-valutazzjoni tal-konformita
preliminari. Waqt l-ghazla ta' fajl specifiku ghas-sottomissjoni, il-prin¢ipju tat-
trattament ugwali ghandu jitqies kif xieraq.

Fi Zmien hamest ijiem mill-wasla tat-talba mill-MDCG, il-korp notifikat ghandu
jinforma lill-manifattur b’dan.

L-MDCG jista’ jipprezenta l-kummenti dwar is-sommarju tal-valutazzjoni tal-
konformita preliminari, l-aktar tard, sa 60 jum wara li jintbaghat dan is-sommarju.
F’dak il-perjodu u l-aktar tard sa 30 jum wara s-sottomissjoni, I-MDCG jista’ jitlob li
tinbaghat informazzjoni addizzjonali 1i ghal ragunijiet validi xjentifikament tkun
mehtiega ghall-analizi tal-valutazzjoni tal-konformita preliminari tal-korp notifikat.
Dan jista’ jinkludi talba ghal kampjuni jew zjara fuq il-post fil-bini tal-manifattur.
Sakemm tintbaghat I-inforamzzjoni addizzjonali mitluba, il-perjodu ghall-kummenti
msemmi fl-ewwel sentenza ta' dan is-sottoparagrafu ghandu jigi sospiz. It-talbiet
sussegwenti ghal informazzjoni addizzjonali mill-MDCG ma ghandhomx
jissospendu l-perjodu ghas-sottomissjoni tal-kummenti.

Il-korp notifikat ghandu jqis sew kwalunkwe kumment li jasal b'mod konformi mal-
paragrafu 3. Huwa ghandu jaghti lill-Kummissjoni spjegazzjoni dwar kif il-
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kummenti gew ikkunsidrati, inkluza kull gustifikazzjoni xierqa ghaliex certi
kummenti ma jkunux gew segwiti, u d-decizjoni finali tieghu fir-rigward tal-
valutazzjoni tal-konformita inkwistjoni. Il-Kummissjoni ghandha tittrazmetti din I-
informazzjoni minnufih lill-MDCG.

Fejn jitqies mehtieg ghall-protezzjoni tas-sikurezza tal-pazjenti u tas-sahha pubblika,
il-Kummissjoni tista’ tiddetermina permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, kategoriji
spec¢ifici jew gruppi ta’ apparati, barra mill-apparati tal-klassi III, i ghalihom
ghandhom japplikaw il-paragrafi 1 sa 4 tul perjodu ta’ Zmien predefinit. Dawk l-atti
ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 88(3).

[I-mizuri skont dan il-paragrafu jistghu jigu ggustifikati biss permezz ta’ kriterja
wahda jew aktar minn dawn:

(a) kemm ikun gdid l-apparat jew it-teknologija li fugha jkun ibbazat u l-impatt
kliniku jew pubbliku sinifikanti tieghu;

(b) bidla avversa fil-profil tar-riskji meta mqgabbla mal-benefic¢ji ta’ kategorija
specifika jew ta’ grupp ta’ apparati, minhabba thassib dwar is-sahha validu
xjentifikament fir-rigward tal-komponenti jew il-materjal tas-sors jew fir-
rigward tal-impatt fuq is-sahha fil-kaz li apparat ma jahdimx kif previst;

(c) rata mizjuda ta’ inc¢identi serji rappurtati skont l-Artikolu 61 fir-rigward ta’
kategorija specifika jew grupp ta’ apparati;

(d) diskrepanzi sinifikanti fil-valutazzjonijiet tal-konformita mwettqin minn korpi
notifikati differenti fuq apparati sostanzjalment simili;

(e) thassib dwar is-sahha pubblika fir-rigward ta’ kategorija specifika jew grupp
ta’ apparati jew it-teknologija li fugha jkunu bbazati.

[I-Kummissjoni ghandha tqassar il-kummenti prezentati skont il-paragrafu3 u r-
rizultat tal-pro¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun ac¢cessibbli ghall-
pubbliku. Hija ma ghandhiex tizvela dejta personali jew inforamzzjoni ta' natura
kummer¢jalment kunfidenzjali.

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi l-infrastruttura teknika ghall-iskambju tad-
dejta permezz ta’ mezzi elettronici bejn il-korpi notifikati u I-MDCG ghall-finijiet ta’
dan 1-Artikolu.

[I-Kummissjoni, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tista’ tadotta 1-modalitajiet u
l-aspetti ta’ procedura rigward is-sottomissjoni u l-analizi tas-sommarju tal-
valutazzjoni tal-konformita preliminari skont il-paragrafi2 u 3. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-

Artikolu 88(3).
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A{ftikolu 45
Certifikati

[¢-certifikati mahrugin mill-korpi notifikati skont 1-Annessi VIII, IX u X ghandhom
ikunu b’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni determinata mill-Istat Membri fejn ikun stabbilit
il-korp notifikat jew inkella b’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni acéettabbli ghall-korp
notifikat. Il-kontenut minimu tac-certifikati huwa stabbilit fl-Anness XII.

[¢-certifikati ghandhom ikunu validi ghall-perjodu li jindikaw, 1i ma ghandux jagbez
il-hames snin. Meta japplika l-manifattur, il-validita tac-certifikat tista’ tigi estiza
ghal aktar perjodi, li kull wiehed ma jistax jagbez il-hames snin, fuq bazi ta'
valutazzjoni mill-gdid skont il-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita applikabbli.
Kull suppliment ma’ certifikat ghandu jibga’ validu sa meta c¢-certifikat li
jissupplixxi jibga’ validu.

Meta korp notifikat isib li r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament ma ghadhomx jigu
ssodisfati mill-manifattur, waqt li jikkunsidra l-prin¢ipju tal-proporzjonalita, dan
ghandu jissospendi jew jirtira ¢-Certifikat mahrug jew jimponi restrizzjonijiet fuqu,
jekk ma tkunx zgurata 1-konformita ma' tali rekwiziti permezz ta’ azzjoni korrettiva
xierqa mehuda mill-manifattur fi zmien skadenza xierqa stipulata mill-korp notifikat.
Il-korp notifikat ghandu jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu.

B'kollaborazzjoni mal-Istati Membri, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u
timmaniggja sistema elettronika biex tigbor u tipprocessa l-informazzjoni dwar ic-
¢ertifikati mahrugin mill-korpi notifikati. F'din is-sistema elettronika 1-korp notifikat
ghandu jdahhal l-informazzjoni rigward i¢-Certifikati mahrugin, inkluzi emendi u
supplimenti, u dwar certifikati sospizi, moghtija mill-gdid, irtirati jew rifjutati u r-
restrizzjonijiet imposti fuq ic¢-Certifikati. Din Il-informazzjoni ghandha tkun
accessibbli ghall-pubbliku.

Fid-dawl tal-progress tekniku, il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta I-
atti delegati fkonformita mal-Artikolu 89 1i jemendaw jew jissupplixxu l-kontenut
minimu tac-certifikati stabbilit fl-Anness XII.

Artikolu 46
Bidla volontarja tal-korp notifikat

F’kazijiet fejn il-manifattur itemm il-kuntratt tieghu ma’ korp notifikat u jidhol
f’kuntratt ma’ korp notifikat iehor fir-rigward tal-valutazzjoni tal-konformita tal-
istess apparat, il-modalitajiet tal-bidla tal-korp notifikat ghandhom jigu definiti
b’mod c¢ar fi ftehim bejn il-manifattur, il-korp notifikat li jkun se jispi¢ca u l-korp
notifikat 1i jkun se jibda. Dan il-ftehim ghandu jindirizza tal-anqas l-aspetti li gejjin:

(a) 1id-data tal-invalidita tac-Certifikati mahrugin mill-korp notifikat 1i jkun se
jispicca;

(b) 1id-data sa meta n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat 1i jkun se
jispicca, tista’ tigi indikata fl-informazzjoni moghtija mill-manifattur, inkluz
kull materjal promozzjonali;
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(c) it-trasferiment tad-dokumenti, inkuzi l-aspetti tal-kunfidenzjalita u d-drittijiet
tal-proprjeta;

(d) id-data meta l-korp notifikat 1i jkun se jibda, jassumi responsabbilta shiha
ghall-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Fid-data ta’ invalidita taghhom, il-korp notifikat li jkun se jispi¢¢a ghandu jirtira ¢-
certifikati li jkun hareg ghall-apparat ikkoncernat.

Artikolu 47
Deroga mill-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita

Bhala deroga mill-Artikolu 42, kull awtorita kompetenti tista’ tawtorizza, fuq talba
gustifikata kif xieraq, it-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz, fit-territorju tal-
Istat Membru koncernat, ta’ apparat specifiku li ghalih il-pro¢eduri msemmija fl-
Artikolu 42 ma jkunux twettqu u li l-uzu tieghu ikun fl-interess tal-protezzjoni tas-
sahha pubblika jew tas-sikurezza tal-pazjenti.

L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohrajn
b’kull dec¢izjoni biex jigi awtorizzat it-tqeghid fis-suq jew fis-servizz ta’ apparat
skont il-paragrafu 1, fejn tali awtorizzazzjoni tinghata ghall-uzu ghal aktar minn
pazjent wiehed.

Fuq talba minghand Stat Membru u fejn dan ikun fl-interess tas-sahha pubblika jew
tas-sikurezza tal-pazjenti flaktar minn Stat Membru wiehed, il-Kummissjoni tista',
pernezz ta' atti ta' implimentazzjoni, testendi ghal perjodu determinat ta’ zmien il-
validita ta’ awtorizzazzjoni moghtija minn Stat Membru skont il-paragrafu 1 ghat-
territorju tal-Unjoni u tistabbilixxi I-kundizzjonijiet 1i skonthom l-apparat jista’
jitgieghed fis-suq jew fis-servizz. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 88(3).

Ghal ragunijiet indispensabbli ta’ urgenza gustifikati kif xieraq u relatati mas-sahha u
s-sikurezza tal-bniedem, il-Kummissjoni ghandha tadotta minnufih atti ta’
implimentazzjoni applikabbli skont il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 88(4).

. Artikolu 48
Certifikat ta’ bejgh hieles

Ghall-finijiet tal-esportazzjoni u fuq talba ta’ manifattur, I-Istat Membru fejn il-
manifattur ikollu 1-post tan-negozju tieghu registrat ghandu johrog certifikat ta’ bejgh
hieles li jiddikjara li I-manifattur ikun stabbilit kif xieraq u li 1-apparat inkwistjoni li
jkollu I-marka CE skont dan ir-Regolament jista’ jigi kummerc¢jalizzat legalment flI-
Unjoni. I¢-¢ertifikat tal-bejgh hieles ghandu jkun validu ghall-perjodu indikat fuqu, li
ma ghandux jagbez il-hames snin u li ma ghandux jagbez il-validita tac¢-certfikat
imsemmi fl-Artikolu 45 mahrug ghall-apparat inkwistjoni.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi mudell
ghac-certifikati tal-bejgh hieles b’kunsiderazzjoni tal-prattika internazzjonali fir-
rigward tal-uzu tac-Certifikati tal-bejgh hieles. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni

73

MT



MT

ghandhom jigu applikati skont il-pro¢edura konsultattiva msemmija fl-
Artikolu 88(2).

Kapitolu VI
Il-valutazzjoni klinika u l-investigazzjonijiet klini¢i

Artikolu 49
1l-valutazzjoni klinika

[lI-manifatturi ghandhom iwettqu valutazzjoni klinika skont il-prin¢ipji stabbiliti
f’dan 1-Artikolu u I-Parti A tal-Anness XIII.

Valutazzjoni klinika ghandha ssir wara pro¢edura definita u metodologikament soda
bbazata fuq wahda minn dawn:

(a) evalwazzjoni kritika tal-letteratura xjentifika rilevanti attwalment disponibbli
relatata mas-sikurezza, il-prestazzjoni, il-karatteristi¢i tad-disinn u I-ghan
mahsub ghall-apparat, fejn dawn il-kundizzjonijiet jigu ssodisfati:

—  jintwera li l-apparat soggett ghall-evalwazzjoni klinika u l-apparat li
mieghu tkun marbuta d-dejta jkunu ekwivalenti,

— id-dejta turi b’mod adegwat konformita mar-rekwiziti rilevanti generali
tas-sikurezza u l-prestazzjoni;

(b) evalwazzjoni kritika tar-rizultati tal-investigazzjonijiet klini¢i kollha mwettqa
skont I-Artikoli 50 sa 60 u lI-Anness XIV;

(c) valutazzjoni kritika tad-dejta klinika kkumbinata msemmija fil-punti (a) u (b).

Fejn it-turija tal-konformita mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni fuq
bazi tad-dejta klinika titqies li mhix xierqa, ghandha tinghata gustifikazzjoni
adegwata ghal kull e¢¢ezzjoni bhal din fuq bazi tar-rizultati tal-immaniggjar tar-
riskju tal-manifattur u fuq il-kunsiderazzjoni tal-ispecificitajiet tal-interazzjoni bejn 1-
apparat u 1-gisem tal-bniedem, il-prestazzjonijiet klini¢i mahsuba u d-
dikjarazzjonijiet tal-manifattur. L-adegwatezza tat-turija tal-konformita mar-rekwiziti
generali tas-sikurezza u tal-prestazzjoni fuq bazi biss tar-rizultati ta’ metodi ta’
ttestjar mhux klini¢i, inkluza l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, it-testijiet ta’ qabel il-
produzzjoni u l-evalwazzjoni preklinika, ghandha tkun sostanzjata kif xieraq fid-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II.

L-evalwazzjoni klinika u d-dokumentazzjoni taghha ghandhom ikunu aggornati tul
i¢c-¢iklu tal-hajja tal-apparat ikkoncernat, bid-dejta miksuba mill-implimentazzjoni
tal-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara l-kummer¢jalizzazzjoni tal-manifattur imsemmi fl-
Artikolu 8(6).

L-evalwazzjoni klinika u r-rizultati minnha ghandhom jigu dokumentati f’rapport
dwar l-evalwazzjoni klinika msemmi fit-Tagsima 6 tal-Parti A tal-Anness XIII, li
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ghandu jigi inkluz jew 1i ghalih ghandu jkun hemm referenza shiha fid-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II relatat mal-apparat ikoncernat.

Artikolu 50
Ir-rekwiziti generali fir-rigward tal-investigazzjonijiet klinici

L-investigazzjonijiet klini¢ci ghandhom ikunu soggetti ghall-Artikoli 50 sa 60 u I-
Anness XIV jekk jitwettqu ghal raguni wahda jew aktar minn dawn:

(a) Dbiex jivverifikaw li, taht kundizzjonijiet normali tal-uzu, l-apparati jigi
ddisinjati, manifatturati u ppakkjati b’tali mod li jkunu adattati ghal ghan
spec¢ifiku wiehed jew aktar tal-apparat mediku msemmi fin-numru (1) tal-
Artikolu 2(1), u jesebixxu l-prestazzjonijiet intenzjonati kif specifikat mill-
manifattur;

(b) biex jivverifikaw li l-apparati jwasslu l-benefic¢ji previsti lill-pazjent kif
specifikat mill-manifattur;

(c) biex jiddeterminaw kwalunkwe effetti sekondarji mhux mixtieqa, taht
kundizzjonijiet normali tal-uzu, u jivvalutaw jekk jikkostitwixxux riskju
accettabbli meta mgabbla mal-benefic¢ji li ghandu jwassal l-apparat.

Meta l-isponser ma jkunx stabbilit fl-Unjoni, dan ghandu jizgura li persuna ta’
kuntatt tkun stabbilita fl-Unjoni. Dik il-persuna ta’ kuntatt ghandha tkun id-
destinatarju ghall-komunikazzjonijiet kollha mal-isponser previsti f’dan ir-
Regolament. Kull komunikazzjoni indirizzata lil dik il-persuna ta’ kuntatt ghandha
titqies bhala komunikazzjoni lill-isponser.

L-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom jitfasslu u jitwettqu b’tali mod li d-drittijiet,
is-sikurezza u l-benessri tas-suggetti li jippartecipaw f’investigazzjoni klinika jkunu
protetti u li d-dejta klinika ggenerata fl-investigazzjoni klinika tkun affidabbli u soda.

L-investigazzjonijiet klini¢ci ghandhom jitfasslu, jitwettqu, jigu rrekordjati u
rrappurtati skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 50 sa 60 u tal-Anness XIV.

Artikolu 51
Applikazzjoni ghal investigazzjonijiet klinici

Qabel ma jaghmel l-ewwel applikazzjoni, l-isponser ghandu jgib mis-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 53 numru ta’ identifikazzjoni uniku ghal
investigazzjoni klinika mwettqa f’post wiehed jew f’diversi postijiet, fi Stat Membru
wiehed jew f’aktar minn wiehed. L-isponser ghandu juza dan in-numru ta’
identifikazzjoni uniku meta jkun ged jirregistra l-investigazzjoni klinika skont I-
Artikolu 52.

L-isponser ta’ investigazzjoni klinika ghandu jipprezenta applikazzjoni lill-Istat(i)
Membru(i) fejn tkun se ssir l-investigazzjoni, flimkien mad-dokumentazzjoni
msemmija fil-Kapitolu II tal-Anness XIV. Fi Zmien sitt ijiem mill-wasla tal-
applikazzjoni, 1-Istat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika lill-isponser dwar jekk
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l-investigazzjoni klinika taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u
jekk l-applikazzjoni hix kompluta.

Fejn Stat Membru ma jinnotifikax lill-isponser fil-perjodu ta' Zmien imsemmi fl-
ewwel sottoparagrafu, l-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom ikunu kkunsidrati bhala
investigazzjonijiet li jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u I-
applikazzjoni ghandha tigi kkunsidrata bhala wahda mhix kompluta.

Fejn I-Istat Membru jsib li l-investigazzjoni klinika 1i ssir applikazzjoni ghaliha ma
tagax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew li l-applikazzjoni ma
tkunx kompluta, dan ghandu jinforma lill-isponser b’dan u ghandu jistabbilixxi
massimu ta’ sitt ijiem biex l-isponser jikkummenta jew jimla l-applikazzjoni.

Fejn I-isponser la jkun provda kummenti u lanqas ma jkun lesta l-applikazzjoni fil-
perjodu taz-zmien imsemmi fl-ewwel sottoparagrafu, 1-applikazzjoni ghandha titqies
bhala wahda rtirata.

Fejn Stat Membru ma jkunx innotifika lill-isponser, skont il-paragrafu 2, fi Zmien
tliet ijiem wara l-wasla tal-kummenti jew tal-applikazzjoni kompluta, I-
investigazzjoni klinika ghandha tkun ikkunsidrata bhala investigazzjoni li taqa’ fil-
kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u Il-applikazzjoni ghandha tigi
kkunsidrata bhala wahda kompluta.

Ghall-finijiet ta' dan il-Kapitolu, id-data li fiha l-isponser jigi notifikat, skont il-
paragrafu 2, ghandha tkun id-data meta tigi vvalidata l-applikazzjoni. Fejn l-isponser
ma jigix notifikat, id-data ta’ validazzjoni ghandha tkun l-ahhar jum tal-perjodi taz-
zmien imsemmija fil-paragrafi 2 u 3.

L-isponser jista’ jibda l-investigazzjoni klinika f’dawn i¢-¢irkostanzi:

(a) fil-kaz ta’ apparati ta’ investigazzjoni tal-klassi III u apparati impjantabbli jew
invazivi ghal terminu twil ta’ Zmien klassifikat fil-klassi I1a jew IIb, hekk kif 1-
Istat Membru kkonc¢ernat jinnotifika I-isponser bl-approvazzjoni tieghu;

(b) fil-kaz ta’ apparati ta’ investigazzjoni, barra minn dawk l-apparati msemmija
fil-punt (a), immedjatament wara d-data tal-applikazzjoni sakemm I-Istat
Membru kkoncernat ikun iddec¢ieda hekk u li tinghata evidenza li d-drittijiet, is-
sikurezza u l-benesseri tal-individwi fl-investigazzjoni klinika huma protetti;

(c) wara l-iskadenza ta’ 35jum wara d-data ta’ validazzjoni msemmija fil-
paragrafu 4, sakemm I-Istat Membru kkon¢ernat ma jkunx innotifika Iill-
isponser fil-perjodu ta’ rifjut tieghu fuq bazi ta’ kunsiderazzjonijiet ghas-sahha
pubblika, is-sikurezza tal-pazjenti jew il-politika pubblika.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-persuni li jivvalutaw l-applikazzjoni ma
jkollhomx kunflitti ta’ interess u li jkunu indipendenti mill-isponser, mill-istituzzjoni
tas-sit(i) tal-investigazzjoni u mill-investigaturi involuti, u barra minn hekk ma
jkollhomx influwenzi zejda ohra.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-valutazzjoni ssir b'mod kongunt minn ghadd
ragonevoli ta' persuni li kollettivament ikollhom il-kwalifiki u 1-esperjenza mehtiega.
Fil-valutazzjoni, ghandha titqies l-opinjoni ta’ mill-anqas persuna wahda li I-qasam
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ta' interess princ¢ipali taghha ma jkunx xjentifiku. Ghandha titqies I-opinjoni ta' mill-
anqgas pazjent wiehed.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha 1i tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 89 li
jemendaw jew jissupplixxu, fid-dawl tal-progress tekniku u Il-izviluppi regolatorji

globali, ir-rekwiziti ghad-dokumentazzjoni 1i ghandha tigi prezentata mal-
applikazzjoni ghall-investigazzjoni klinika stipulati fil-Kapitolu II tal-Anness XIV.

Artikolu 52
Registrazzjoni tal-investigazzjonijiet klinici

Qabel ma jibda l-investigazzjoni klinika, l-isponser ghandu jdahhal fis-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 53  l-informazzjoni 1i gejja rigward I-
investigazzjoni klinika:

(a) in-numru uniku ta’ identifikazzjoni tal-investigazzjoni klinika;

(b) l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-isponser u, jekk ikun applikabbli, il-persuna
ta’ kuntatt tieghu stabbilita fl-Unjoni;

(c) l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-persuna fizika jew guridika responsabbli mill-
manifattura tal-apparat ta’ investigazzjoni, jekk din tkun differenti mill-
isponser;

(d) 1id-deskrizzjoni tal-apparat ta’ investigazzjoni,

(e) id-deskrizzjoni tal-kumparatur(i), jekk ikun applikabbli;
(f) l-ghan tal-investigazzjoni klinika;

(g) l-istatus tal-investigazzjoni klinika;

Fi Zmien gimgha minn kwalunkwe bidla li ssir fir-rigward tal-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1, l-isponser ghandu jaggorna d-dejta rilevanti fis-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 53.

L-informazzjoni ghandha tkun accessibbli ghall-pubbliku, permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 53, sakemm, ghal partijiet minn dik l-informazzjoni
jew l-informazzjoni shiha, ma tkunx gustifikata I-kunfidenzjalita tal-informazzjoni
fuq bazi ta’ wahda minn dawn ir-ragunijiet:

(a) il-protezzjoni tad-dejta personali skont ir-Regolament (KE) Nru 45/2001;
(b) il-protezzjoni ta’ informazzjoni sensittiva kummer¢jalment;

(c) is-supervizjoni effettiva tat-twettiq tal-investigazzjonijiet klini¢i mill-Istat(i)
Membru(i) ikkonc¢ernat(i).

Id-dejta personali tal-individwi li jippartec¢ipaw f’investigazzjonijiet klini¢i ma
ghandhiex tkun disponibbli ghall-pubbliku.
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Artikolu 53
Sistema elettronika dwar l-investigazzjonijiet klinici

[I-Kummissjoni ghandha, f’kollaborazzjoni mal-Istati Membri, tistabbilixxi u
timmaniggja sistema elettronika biex tohloq numri ta' identifikazzjoni unic¢i ghall-
investigazzjonijiet klini¢i msemmija fl-Artikolu 51(1) u biex tigbor u tipprocessa I-
informazzjoni li gejja:

(a) ir-registrazzjoni tal-investigazzjonijiet klini¢i skont 1-Artikolu 52;

(b) l-iskambju tal-informazzjoni bejn I-Istati Membri u bejntichom u I-
Kummissjoni skont I-Artikolu 56;

(c) l-informazzjoni relatata mal-investigazzjonijiet klini¢i mwettqin f’aktar minn
Stat Membru wiehed fil-kaz ta’ applikazzjoni wahda, skont 1-Artikolu 58;

(d) rapporti dwar avvenimenti avversi u nuqqasijiet fl-apparati msemmija fl-
Artikolu 59(2) fil-kaz ta' applikazzjoni wahda, skont 1-Artikolu 58.

Meta tkun qed tistabbilixxi s-sistema elettronika msemmija fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tizgura li din tkun interoperabbli mal-bazi ta’ dejta tal-UE
ghall-provi klini¢i fuq il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, stabbilita skont
l-Artikolu [...] tar-Regolament (UE) Nru [.../...]. Bl-e¢¢ezzjoni tal-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 52, l-informazzjoni migbura u processata fis-sistema
elettronika ghandha tkun ac¢cessibbli biss ghall-Istati Membri u I-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 89,
filwagqt li tiddetermina liema informazzjoni ohra rigward l-investigazzjonijiet klini¢i
migbura u processata fis-sistema elettronika ghandha tkun a¢¢essibbli ghall-pubbliku
biex tippermetti I-interoperabbilta mal-bazi ta’ dejta tal-UE ghall-provi klini¢i fuq il-
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem stabbilita bir-Regolament (UE)
Nru [.../...]. Ghandu japplika I-Artikolu 52(3) u (4).

Artikolu 54
Investigazzjonijiet klini¢i b ’apparat awtorizzat li titwahhallu I-marka CE

Fejn tkun se titwettaq investigazzjoni klinika biex ikompli jigi vvalutat apparat, li
jkun awtorizzat skont l-Artikolu 42 li titwahhallu l-marka CE u fl-ghan mahsub
ghalih imsemmi fil-pro¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita rilevanti, minn hawn ’il
quddiem imsejha  “investigazzjoni ta’ segwitu kliniku ta’ wara -
kummer¢jalizzazzjoni”, l-isponser ghandu jinnotifika lill-Istati Membri kkonc¢ernati
tal-anqas 30 jum gabel ma jibdew jekk fl-investigazzjoni l-individwi jkunux se jigu
soggetti ghal proc¢eduri addizzjonalment invazivi jew ta’ piz. L-Artikolu 50(1) sa (3),
l-Artikolu 52,  I-Artikolu 55,  1-Artikolu 56(1),  1-Artikolu 57(1),  l-ewwel
sottoparagrafu tal-Artikolu 57(2) u d-dispozizzjonijiet rilevanti tal-Anness XIV
ghandhom japplikaw.

Jekk l-ghan tal-investigazzjoni klinika, fir-rigward ta’ apparat li jkun awtorizzat
skont 1-Artikolu 42 1i titwahhallu I-marka CE, huwa li jigi vvalutat tali apparat ghal
ghan li mhux dak imsemmi fl-informazzjoni moghtija mill-manifattur skont it-
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Taqsima 19 tal-Anness I u fil-pro¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita rilevanti,
ghandhom japplikaw I-Artikoli 50 sa 60.

Artikolu 55
Modifiki sostanzjali f’investigazzjoni klinika

Jekk l-isponser jintroduc¢i modifiki f’investigazzjoni klinika, li probabbilment ikunu
se jhallu impatt sostanzjali fuq is-sikurezza jew id-drittijiet tas-suggetti jew fuq
kemm tkun soda jew affidabbli d-dejta klinika generata mill-investigazzjoni, huwa
ghandu jinnotifika lill-Istat(i) Membru(i) koncernat(i) bir-ragunijiet ghal dawn il-
modifiki u l-kontenut taghhom. In-notifika ghandha tkun akkumpanjata minn
verzjoni aggornata tad-dokumentazzjoni rilevanti msemmija fil-Kapitolu II tal-
Anness XIV.

L-isponser jista’ jimplimenta I-modifiki msemmija fil-paragrafu 1, l-aktar kmieni
30 jum wara n-notifika, sakemm I-Istat Membru kon¢ernat ma jkunx innotifika lill-
isponser bir-rifjut taghha fuq bazi ta’ konsiderazzjonijiet ghas-sahha pubblika, is-
sikurezza tal-pazjenti jew il-politika pubblika.

Artikolu 56
Skambju ta’ informazzjoni bejn I-Istati Membri

Fejn Stat Membru jkun irrifjuta, issospenda jew temm investigazzjoni klinika, jew
ikun talab ghal modifika sostanzjali jew waqfa temporanja ta' investigazzjoni klinika,
jew ikun gie notifikat mill-isponser bit-tmiem bikri ta' investigazzjoni klinika ghal
ragunijiet ta' sikurezza, dak 1-Istat Membru ghandu jikkomunika d-de¢izjoni tieghu u
r-ragunijiet ghaliha lill-Istati Membri kollha u lill-Kummissjoni permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 53.

Fejn applikazzjoni tigi rtirata mill-isponser qabel ma tittiched decizjoni minn Stat

Membru, dak 1-Istat Membru ghandu jinforma lill-Istati Membri 1-ohra kollha u lill-
Kummissjoni b’dan, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 53.

Artikolu 57

Informazzjoni mill-isponser f’kaz li titwaqqaf temporanjament jew tintemm investigazzjoni

klinika

Jekk sponser ikun waqqaf temporanjament investigazzjoni klinika ghal ragunijiet ta’
sikurezza, huwa ghandu jinforma lill-Istati Membri koncernati fi Zmien 15-il jum
mit-twaqqif temporanju.

L-isponser ghandu jinnotifika lil kull Stat Membru konc¢ernat dwar tmiem
investigazzjoni klinika fir-rigward ta’ dak I-Istat Membru, filwaqt li jipprovdi
gustifikazzjoni fil-kaz ta’ tmiem bikri. Dik in-notifika ghandha ssir fi Zmien 15-il
jum mit-tmiem tal-investigazzjoni klinika fir-rigward ta' dak 1-Istat Membru.

Jekk l-investigazzjoni titwettaq f”aktar minn Stat Membru wiehed, l-isponser ghandu
jinnotifika lill-Istati Membri kollha kon¢ernati bit-tmiem generali tal-investigazzjoni
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klinika. Dik in-notifika ghandha ssir fi zmien 15-il jum mit-tmiem generali tal-
investigazzjoni klinika.

Fi zmien sena minn tmiem l-investigazzjoni klinika, I-isponser ghandu jipprezenta
lill-Istati Membri koncernati sommarju tar-rizultati tal-investigazzjoni klinika
f’forma ta’ rapport dwar l-investigazzjoni klinika msemmi fit-Taqsima 2.7 tal-
Kapitolu I tal-Anness XIV. Fejn, ghal ragunijiet xjentifi¢i, ma jkunx possibbli li jigi
prezentat rapport dwar l-investigazzjoni klinika fi Zmien sena, dan ghandu jigi
prezentat hekk kif ikun disponibbli. F’dan il-kaz, il-pjan tal-investigazzjoni klinika
msemmi fit-Tagsima 3 tal-Kapitolu II tal-Anness XIV ghandu jispecifika meta r-
rizultati tal-investigazzjoni klinika jkunu se jigu prezentati, flimkien ma’
spjegazzjoni.

Artikolu 58
Investigazzjonijiet klinici li jsiru f aktar minn Stat Membru wiehed

L-isponser ta’ investigazzjoni klinika 1li tkun se ssir f’aktar minn Stat Membru
wiehed jista' jipprezenta, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 53,
ghall-finijiet tal-Artikolu 51, applikazzjoni wahda li meta tasal tigi trazmessa b’mod
elettroniku lill-Istati Membri konc¢ernati.

F’din l-applikazzjoni, l-isponser ghandu jipproponi lil wiehed mill-Istati Membri
koncernati bhala Stat Membru koordinatur. Jekk dak 1-Istat Membru ma jixtiegx ikun
l-Istat Membru koordinatur, ghandu jiftiehem, fi Zmien sitt ijiem mis-sottomissjoni
tal-applikazzjoni unika, ma' Stat Membru iehor konc¢ernat 1i dan tal-ahhar ghandu
jkun l-Istat Membru koordinatur. Jekk I-ebda Stat Membru iehor ma jaccetta li jkun
l-Istat Membru koordinatur, 1-Istat Membru proponut mill-isponser ghandu jkun I-
Istat Membru koordinatur. Jekk Stat Membru iehor differenti minn dak proponut
mill-isponser, isir I-Istat Membru koordinatur, I-iskadenza msemmija fl-
Artikolu 51(2) ghandha tibda mill-jum tal-a¢¢ettazzjoni.

Taht id-direzzjoni tal-Istat Membru koordinatur imsemmi fil-paragrafu 2, I-Istati
Membri konc¢ernati ghandhom jikkoordina I-valutazzjoni taghhom tal-applikazzjoni,
partikolarment tad-dokumentazzjoni prezentata skont il-Kapitolu II tal-Anness XIV,
minbarra t-Tagsimiet 3.1.3, 4.2, 43 u 4.4 tieghu, li ghandha tigi vvalutata
separatament minn kull Stat Membru kon¢ernat.

L-Istat Membru koordinatur ghandu:

(a) fi zmien sitt ijjiem mill-wasla tal-applikazzjoni unika, jinnotifika lill-isponser
dwar jekk l-investigazzjoni klinika taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament u dwar jekk l-applikazzjoni hix kompluta, barra d-
dokumentazzjoni prezentata skont it-Taqsimiet 3.1.3, 4.2, 4.3 u 4.4 tal-
Kapitolu II tal-Anness XIV li ghaliha kull Stat Membru ghandu jivverifika jekk
hix kompluta. 1-Artikolu 51(2) sa (4) ghandu japplika ghall-Istat Membru
koordinatur b’rabta mal-verifika li l-investigazzjoni klinika taqa’ fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u li l-applikazzjoni hija kompluta, barra
mid-dokumentazzjoni prezentata skont it-Tagsimiet 3.1.3, 4.2, 4.3 u 4.4 tal-
Kapitolu II tal-Anness XIV. 1-Artikolu 51(2) sa (4) ghandu japplika ghal kull
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Stat Membru b’rabta mal-verifika li d-dokumentazzjoni prezentata skont it-
Taqsimiet 3.1.3, 4.2, 4.3 u 4.4 tal-Kapitolu II tal-Anness XIV hija kompluta;

(b) jistabbilixxi r-rizultati tal-valutazzjoni koordinata f’rapport li ghandu jigi
kkunsidrat mill-Istati Membri 1-ohra koncernati, meta tkun qed tittiched
decizjoni dwar l-applikazzjoni tal-isponser skont I-Artikolu 51(5).

[I-modifiki sostanzjali msemmija fl-Artikolu 55 ghandhom jigu notifikati lill-Istati
Membri koncernati permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 53. Kull
valutazzjoni fir-rigward ta’ jekk hemmx ragunijiet ghal rifjut, kif inhu msemmi fl-
Artikolu 55, ghandha titwettaq taht id-direzzjoni tal-Istat Membru koordinatur.

Ghall-finijiet tal-Artikolu 57(3), l-isponser ghandu jipprezenta r-rapport dwar I-
investigazzjoni klinika lill-Istati Membri konc¢ernati permezz tas-sistema elettronika
msemmija fl-Artikolu 53.

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi appogg segretarjali lill-Istat Membru koordinatur
biex iwettaq il-kompiti tieghu stipulati f’dan il-Kapitolu.

Artikolu 59

Irrekordjar u rappurtar tal-avvenimenti li jigru wagqt l-investigazzjonijiet klinici

L-isponser ghandu jirregistra kompletament kwalunkwe wahda minn dawn li gejjin:

(a) avveniment avvers identifikat fil-pjan dwar l-investigazzjoni klinika bhala
kritiku ghall-evalwazzjoni tar-rizultati tal-investigazzjoni klinika fid-dawl tal-
ghanijiet imsemmija fl-Artikolu 50(1);

(b) avveniment avvers serju;

(c) nuqqas fl-apparat i seta’ wassal ghal avveniment avvers serju li kiecku ma
ttehditx azzjoni adattata, ma sarx intervent, jew li kieku ¢-¢irkostanzi kienu
anqas favorevoli;

(d) sejbiet godda fir-rigward ta’ kwalunkwe avveniment imsemmi fil-punti (a) sa

(©).

L-isponser ghandu jirrapporta minnufih lill-Istati Membri kollha fejn issir
investigazzjoni klinika dwar kwalunkwe wahda minn dawn:

(a) avveniment avvers serju li jkollu rabta kawzali mal-apparat ta’ investigazzjoni,
il-komparatur jew il-pro¢edura ta’ investigazzjoni jew fejn tali rabta kawzali
tkun ragonevolment possibbli;

(b) nuqqas fl-apparat li seta’ wassal ghal avveniment avvers serju li kiecku ma
ttehditx azzjoni adattata, ma sarx intervent, jew li kieku ¢-¢irkostanzi kienu
anqas favorevoli;

(c) sejbiet godda fir-rigward ta’ kwalunkwe avveniment imsemmi fil-punti (a) sa

(b).
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I[l-perjodu ta' zZmien ghar-rappurtar ghandu jqis is-severita tal-avveniment. Fejn
mehtieg biex jizgura r-rappurtar f'waqtu, l-isponser jista' jipprezenta rapport inizjali
mhux komplut segwit minn rapport komplut.

3. L-isponser ghandu jirrapporta wkoll lill-Istati Membri konc¢ernati kull avveniment
imsemmi fil-paragrafu 2 li jigri f'pajjizi terzi fejn issir investigazzjoni klinika skont
l-istess pjan ta’ investigazzjoni klinika bhal dak li japplika ghal investigazzjoni
klinika koperta minn dan ir-Regolament.

4. Fil-kaz ta’ investigazzjoni klinika 1i ghaliha l-isponser ikun uza l-applikazzjoni unika
msemmija fl-Artikolu 58, l-isponser ghandu jirrapporta kull avveniment kif stipulat
fil-paragrafu 2 permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 53. Meta jasal,
dan ir-rapport ghandu jigi trazmess elettronikament lill-Istati Membri kollha
koncernati.

Taht id-direzzjoni tal-Istat Membru koordinatur imsemmi fl-Artikolu 58(2), 1-Istati
Membri ghandhom jikkoordinaw il-valutazzjoni taghhom tal-avvenimenti avversi
serji u tan-nuqqasijiet fl-apparat biex jiddeterminaw jekk jehtiegx li l-investigazzjoni
klinika tintemm, titwaqqaf temporanjament jew tigi modifikata.

Dan il-paragrafu ma ghandux jaffettwa d-drittijiet tal-Istati Membri l-ohra li jwettqu
l-evalwazzjoni taghhom stess u li jadottaw mizuri skont dan ir-Regolament sabiex
Jjizguraw il-protezzjoni tas-sahha pubblika u s-sikurezza tal-pazjenti. L-Istat Membru
koordinatur u 1-Kummissjoni ghandhom jinzammu infurmati dwar ir-rizultat ta’
kwalunkwe evalwazzjoni simili u dwar l-adozzjoni ta’ tali mizuri.

5. Fil-kaz tal-investigazzjonijiet klini¢i ta' segwitu ta' wara l-kummercjalizzazzjoni

msemmija fl-Artikolu 54(1), id-dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza li jinsabu fl-
Artikoli 61 sa 66 ghandhom japplikaw minflok dan I-Artikolu.

Artikolu 60
Atti ta' implimentazzjoni

Permezz tal-atti ta' implimentazzjoni, il-Kummissjoni tista' tadotta I-modalitajiet u l-aspetti ta’
proc¢edura mehtiega ghall-implimentazzjoni ta' dan il-Kapitolu rigward dawn 1i gejjin:

(a) formoli armonizzati ghall-applikazzjoni ghal investigazzjonijiet klini¢i u I-
valutazzjoni taghhom, kif imsemmiji fl-Artikoli 51 u 58, b’kunsiderazzjoni
ghall-kategoriji jew gruppi ta' apparati specifici;

(b) il-funzjonament tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 53;

(c) formoli armonizzati ghan-notifika ta' investigazzjoni klinika ta’ segwitu ta’
wara l-kummer¢jalizzazzjoni, kif imsemmi fl-Artikolu 54(1), u ta' modifiki
sostanzjali, kif imsemmi fl-Artikolu 55;

(d) l-iskambju tal-informazzjoni bejn I-Istati Membri kif imsemmi fl-Artikolu 56;

(e) formoli armonizzati ghar-rappurtar ta' avvenimenti avversi serji u nuqqasijiet
fl-apparati msemmija fl-Artikolu 59;
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(f) l-iskedi ghar-rappurtar ta' avvenimenti avversi serji u ta' nuqqasijiet fl-apparati
msemmija fl-Artikolu 59.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 88(3).

Kapitolu VII
Vigilanza u sorveljanza tas-suq

TAQSIMA 1 — VIGILANZA

Artikolu 61
Ir-rappurtar ta' incidenti u azzjonijiet korrettivi dwar [-uzu tal-apparat

1. IlI-manifatturi ta' apparati, barra mill-apparati maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu
jew l-apparati ta’ investigazzjoni, ghandhom jirrappurtaw permezz tas-sistemi
elettroni¢i msemmija fl-Artikolu 62 dan li gej:

(a) kull in¢ident serju rigward l-apparati li jsiru disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

(b) kull azzjoni korrettiva dwar l-uzu tal-apparat, fir-rigward l-apparati li jsiru
disponibbli fis-suq tal-Unjoni, inkluza kull azzjoni korrettiva dwar l-uzu tal-
apparat li ssir f'pajjiz terz rigward apparat 1i jkun sar legalment disponibbli fis-
suq tal-Unjoni wkoll, jekk ir-raguni ghall-azzjoni korrettiva tas-sikurezza fuq
il-post ma tkunx limitata ghall-apparat li jkun disponibbli fil-pajjiz terz.

[I-manifatturi ghandhom jaghmlu r-rapport imsemmi fl-ewwel sottoparagrafu
minghajr dewmien, u mhux aktar tard minn 15-i1 jum wara li jsiru jafu bl-avveniment
u r-rabta kawzali mal-apparat taghhom, jew li din ir-rabta kawzali hija x'aktarx
possibbli. Il-perjodu ta' zmien ghar-rappurtar ghandu jqis is-severita tal-in¢ident.
Fejn ikun mehtieg li jsir rappurtar f'waqtu, il-manifattur jista' jipprezenta rapport
inizjali mhux komplut segwit minn rapport komplut.

2. Ghal in¢identi serji simili 1i jigru bl-istess apparat jew l-istess tip ta' apparat u li 1-
kawza ewlenija taghhom tkun giet identifikata jew tkun giet implimentata 1-azzjoni
korrettiva dwar l-uzu tal-apparat, il-manifatturi jistghu jressqu rapporti fil-qosor
perjodi¢ci minflok rapporti dwar l-in¢identi individwali, bil-kundizzjoni 1 I-
awtoritajiet kompetenti msemmijin fil-punti (a), (b) u (c) tal-Artikolu 62(5) jkunu
gablu mal-manifattur dwar il-format, il-kontenut u 1-frekwenza tar-rapporti fil-qosor
perjodici.

3. L-Istati Membri se jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex jinkoraggixxu lill-professjonisti
tas-sahha, lill-utenti u lill-pazjenti biex jirrappurtaw l-in¢identi serji suspettati
msemmijin fil-punt (a) tal-paragrafu 1 lill-awtoritajiet kompetenti taghhom. Huma
ghandhom jirregistraw dawn ir-rapporti f'punt Centrali fil-livell nazzjonali. Meta
awtorita kompetenti ta' Stat Membru tir¢ievi rapport ta' dat-tip, ghandha tiehu I-passi
mehtiega biex tizgura li I-manifattur tal-apparat ikkonc¢ernat jigi infurmat bl-in¢ident.
[lI-manifattur ghandu jizgura li jsir segwitu xieraq.
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L-Istati Membri ghandhom jikkoordinaw bejniethom l-izvilupp ta' formoli standard
ibbazati fuq l-internet ghar-rappurtar ta' in¢identi serji minn professjonisti tal-kura
tas-sahha, utenti u pazjenti.

[lI-manifatturi ta’ apparati maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu ghandhom
jirrappurtaw kull inc¢ident serju u l-azzjonijiet korrettivi dwar l-uzu tal-apparat
imsemmija fil-paragrafu 1 lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn l-apparat
inkwistjoni jkun sar disponibbli.

Artikolu 62
Sistema elettronika dwar il-vigilanza

B'kollaborazzjoni mal-Istati Membri, il-Kummissjoni se tistabbilixxi u timmaniggja
sistema elettronika biex tigbor u tipprocessa l-informazzjoni li gejja:

(a) ir-rapporti mill-manifatturi dwar l-in¢identi serji u l-azzjonijiet korrettivi dwar
l-uzu tal-apparat imsemmija fl-Artikolu 61(1);

(b) ir-rapporti ta’ sommarju perjodi¢i mill-manifatturi msemmija fl-Artikolu 61(2);

(c) ir-rapporti mill-awtoritajiet kompetenti dwar inc¢identi serji msemmija fit-tieni
sottoparagrafu tal-Artikolu 63(1);

(d) ir-rapporti mill-manifatturi dwar it-tendenzi msemmija fl-Artikolu 64;

(e) l-avvizi korrettivi dwar l-uzu tal-apparat mill-manifatturi msemmija fl-
Artikolu 63(5);

(f) l-informazzjoni li ghandha tigi skambjata bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri u bejniethom u 1-Kummissjoni skont I-Artikolu 63(4) u (7).

L-informazzjoni migbura u processata permezz tas-sistema elettronika ghandha tkun
accessibbli ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, ghall-Kummissjoni u 1-
korpi notifikati.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-pubbliku
jkollhom livelli xierqa ta’ acCess ghas-sistema elettronika.

Fuq bazi ta’ arrangamenti bejn il-Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti tal-pajjizi
terzi jew organizzazzjonijiet internazzjonali, il-Kummissjoni tista’ taghti lil dawk I-
awtoritajiet kompetenti jew lill-organizzazzjonijiet internazzjonali, 1-acc¢ess ghall-
bazi ta’ dejta fil-livell xieraq. Dawk l-arrangamenti ghandhom ikunu bbazati fuq ir-
reciprocita u jipprevedu l-kunfidenzjalita u l-protezzjoni tad-dejta ekwivalenti ghal
dawk applikabbli fl-Unjoni.

Ir-rapporti dwar l-in¢identi serji u l-azzjonijiet korrettivi dwar l-uzu tal-apparat,
imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-Artikolu 61(1), ir-rapporti ta’ sommarju perjodici
msemmija fl-Artikolu 61(2), ir-rapporti dwar l-in¢identi serji msemmija fit-tieni
sottoparagrafu tal-Artikolu 63(1) u r-rapporti dwar it-tendenzi msemmija fl-
Artikolu 64, ghandhom jigu trazmessi awtomatikament lill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, meta jaslu, permezz tas-sistema elettronika:
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(a) I-Istat Membru fejn ikun sehh I-in¢ident;

(b) I-Istat Membru fejn tkun ged tittiehed, jew tkun se tittiehed, 1-azzjoni korrettiva
dwar l-uzu tal-apparat;

(c) I-Istat Membru fejn il-manifattur ikollu 1-post tan-negozju tieghu registrat;

(d) fejn ikun applikabbli, l-Istat Membru fejn il-korp notifikat, li jkun hareg
certifikat skont 1-Artikolu 45 ghall-apparat inkwistjoni, ikun stabbilit.

Artikolu 63
Analizi ta' inc¢identi serji u azzjonijiet korrettivi dwar l-uzu tal-apparat

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-passi mehtiega biex jizguraw li kull
informazzjoni rigward in¢ident serju li jkun gara fit-territorju taghhom jew dwar
azzjoni korrettiva dwar 1-uzu tal-apparat li tkun ittichdet jew li tkun se tittiched fit-
territorju taghhom, u 1i tingieb ghall-attenzjoni taghhom skont 1-Artikolu 61 tigi
evalwata, fil-livell nazzjonali, b’mod ¢entrali mill-awtorita kompetenti taghhom, jekk
ikun possibbli flimkien mal-manifattur.

Jekk fil-kaz tar-rapporti li jaslu, skont Il-Artikolu 61(3), l-awtorita kompetenti
taccerta li r-rapporti jirrigwardaw in¢ident serju, din ghandha tinnotifika minnufih
dawk ir-rapporti fis-sistema elettronika, kif inhu msemmi fl-Artikolu 62, sakemm I-
istess in¢ident ma jkunx diga gie rrapurtat mill-manifattur.

L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom iwettqu valutazzjoni tar-riskju fir-
rigward tal-in¢identi serji rappurtati jew l-azzjonijiet korrettivi dwar l-uzu tal-
apparat, filwaqt 1i jqisu kriterji bhall-kawzalita, is-sejbien u Il-probabbilta ta'
rikorrenza tad-dannu u s-severita tieghu, il-benefi¢¢ju kliniku tal-apparat, 1-utenti fil-
mira u dawk potenzjali, u I-popolazzjoni milquta. Huma ghandhom jivvalutaw ukoll
l-adegwatezza tal-azzjoni korrettiva dwar I-uzu tal-apparat prevista jew mehuda mill-
manifattur u l-htiega ghal kwalunkwe azzjoni korrettiva ohra u t-tip ta' azzjoni. Dawn
ghandhom jimmonitorjaw l-investigazzjoni li jaghmel il-manifattur dwar l-in¢ident.

Fil-kaz tal-apparati msemmija fl-ewwel sottoparagrafu tal-Artikolu 1(4) u fejn I-
in¢ident serju jew l-azzjoni korrettiva dwar l-uzu tal-apparat jistghu jkunu relatati ma'
sustanza li, jekk tintuza separatament, tkun ikkunsidrata bhala prodott medicinali, 1-
awtorita kompetenti ta' evalwazzjoni jew l-awtoritda kompetenti koordinatrici,
imsemmija fil-paragrafu 6, ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti dwar il-
prodotti medic¢inali, jew lill-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini (EMA), 1i giet
ikkonsultata mill-korp notifikat skont it-tieni sottoparagrafu tal-Artikolu 42(2).

Fil-kaz tal-apparati koperti b’dan ir-Regolament skont il-punt (e) tal-Artikolu 1(2) u
fejn l-inc¢ident serju jew l-azzjoni korrettiva dwar l-uzu tal-apparat jistghu jkunu
relatati mat-tessuti jew i¢-celloli ta’ origini mill-bniedem utilizzati ghall-manifattura
tal-apparat, l-awtorita kompetenti jew l-awtorita kompetenti koordinatri¢i msemmija
fil-paragrafu 6 ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti dwar it-tessuti u ¢-celloli
tal-bniedem, 1i giet ikkonsultata mill-korp notifikat skont it-tielet sottoparagrafu tal-
Artikolu 42(2).
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Wara t-twettiq tal-valutazzjoni, l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha,
permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 62, tinforma minnufih lill-
awtoritajiet kompetenti l-ohra dwar l-azzjoni korrettiva mehuda jew prevista mill-
manifattur jew imposta fuqu biex jigi minimizzat ir-riskju ta’ rikorrenza ta’ in¢ident
serju, inkluza l-informazzjoni dwar l-avvenimenti sottostanti u r-rizultat tal-
valutazzjoni taghha.

[I-manifattur ghandu jizgura li l-utenti tal-apparat inkwistjoni jigu infurmati minnufih
bl-azzjoni korrettiva mehuda permezz ta’ avviz korrettiv dwar l-uzu tal-apparat. Hlief
f’kaz ta’ urgenza, il-kontenut tal-abbozz ta’ avviz korrettiv dwar l-uzu tal-apparat
ghandu jigi prezentat lill-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni jew, fil-kazijiet
imsemmija fil-paragrafu 6 ta’ dan l-Artikolu, l-awtorita kompetenti koordinatri¢i
biex dawn ikunu jistghu jaghmlu I-kummenti. Sakemm ma jigix gustifikat mis-
sitwazzjoni tal-Istat Membru individwali, il-kontenut tal-avviz korrettiv dwar l-uzu
tal-apparat ghandu jkun konsistenti fl-Istati Membri kollha.

[I-manifattur ghandu jdahhal l-avviz korrettiv dwar l-uzu tal-apparat fis-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 62, 1i permezz taghha n-notifika ghandha tkun
accessibbli ghall-pubbliku.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jahtru awtorita kompetenti koordinatri¢i biex
tikkoordina l-valutazzjonijiet taghhom imsemmija fil-paragrafu 2 f'dawn il-kazijiet:

(a) fejn inc¢identi serji simili relatati mal-istess apparat jew tip ta’ apparat tal-istess
manifattur isehhu f’aktar minn Stat Membru wiehed;

(b) fejn tkun ged tittiched, jew tkun se tittiched, 1-azzjoni korrettiva dwar 1-uzu tal-
apparat f’aktar minn Stat Membru wiehed.

Sakemm ma jkunx hemm ftehim mod iehor bejn l-awtoritajiet kompetenti, 1-awtorita
kompetenti koordinatri¢i ghandha tkun wiehed mill-Istati Membri fejn il-manifattur
ikollu I-post tan-negozju tieghu registrat.

L-awtorita kompetenti koordinatri¢i ghandha tinforma lill-manifattur, lill-awtoritajiet
kompetenti l-ohra u lill-Kummissjoni 1i hi tkun assumiet ir-rwol ta’ awtorita
koordinatriéi.

L-awtorita kompetenti koordinatri¢i ghandha twettaq dawn il-kompiti:

(a) il-monitoragg tal-investigazzjoni tal-in¢ident serju mill-manifattur u l-azzjoni
korrettiva li ghandha tittiehed;

(b) il-konsultazzjoni mal-korp notifikat li jkun hareg certifikat skont I-Artikolu 45
ghall-apparat inkwistjoni, fir-rigward tal-impatt tal-in¢ident serju fuq ic¢-
certifikat;

(c) 1il-ftehim mal-manifattur u mal-awtoritajiet kompetenti 1-ohra msemmija fil-
punti (a) sa (c) tal-Artikolu 62(5) dwar il-format, il-kontenut u I-frekwenza tar-
rapporti ta’ sommarju perjodici skont I-Artikolu 61(2);

(d) il-ftehim mal-manifattur u ma’ awtoritajiet kompetenti ohra konc¢ernati dwar I-
implimentazzjoni tal-azzjoni korrettiva dwar l-uzu tal-apparat li tkun xierqa;
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(e) Il-ghoti ta’ informazzjoni lill-awtoritajiet kompetenti I-ohra u lill-Kummissjoni,
permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 62, dwar il-progress tal-
valutazzjoni u r-rizultat taghha.

[l-hatra ta’ awtorita kompetenti koordinatri¢i ma ghandhiex taffettwa d-drittijiet tal-
awtoritajiet kompetenti l-ohra li jwettqu l-valutazzjoni taghhom stess u li jadottaw
mizuri skont dan ir-Regolament sabiex jizguraw il-protezzjoni tas-sahha pubblika u
s-sikurezza tal-pazjenti. L-awtorita kompetenti koordinatrici u 1-Kummissjoni
ghandhom jinzammu infurmati bir-rizultat ta’ kwalunkwe valutazzjoni simili u bl-
adozzjoni ta’ tali mizuri.

8. [I-Kummissjoni ghandha tipprovdi appogg segretarjali lill-awtorita kompetenti
koordinatri¢i fit-twettiq tal-kompiti taghha stipulati f’dan il-Kapitolu.

Artikolu 64
Rappurtar tat-tendenzi

[l-manifatturi tal-apparati tal-klassijiet IIb u III ghandhom jirrappurtaw, fis-sistema elettronika
msemmija fl-Artikolu 62, kull Zieda sinifikanti statistikament fil-frekwenza jew is-severita tal-
in¢identi li mhumiex in¢identi serji jew ta’ effetti sekondarji mistennija li mhumiex mixtieqa
u li ghandhom impatt sinifikanti fuq l-analizi tar-riskji meta mqgabbla mal-beneficcji
msemmija fit-Tagsimiet 1 u 5 tal-Anness u li wasslu jew jistghu jwasslu ghal riskji
inaccettabbli ghas-sahha jew is-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra meta dawn
jitqabblu mal-benefi¢¢ji mahsuba ghalihom. 1z-zieda sinifikanti ghandha tigi stabbilita meta
mqgabbla mal-frekwenza jew is-severita prevedibbli ta’ in¢identi bhal dawn jew l-effetti
sekondarji mistennija li mhumiex mixtieqa fir-rigward tal-apparat, jew il-kategorija jew il-
grupp ta’ apparati inkwistjoni waqt perjodu ta’ zmien specifiku, kif stabbilit fil-valutazzjoni
ta’ konformita tal-manifattur. L-Artikolu 63 ghandu japplika.

Artikolu 65
Dokumentazzjoni tad-dejta ta’ vigilanza

[I-manifatturi ghandhom jaggornaw id-dokumentazzjoni teknika taghhom bl-informazzjoni
dwar l-in¢identi li taslilhom minghand il-professjonisti tal-kura tas-sahha, il-pazjenti u I-
utenti, l-in¢identi serji, 1-azzjonijiet korrettivi dwar l-uzu tal-apparat, ir-rapporti ta’ sommarju
perjodi¢i msemmija fl-Artikolu 61, ir-rapporti dwar it-tendenzi msemmija fl-Artikolu 64 u 1-
avvizi korrettivi dwar l-uzu tal-apparat imsemmija fl-Artikolu 63(5). Huma ghandhom
jaghmlu din id-dokumentazzjoni disponibbli ghall-korpi notifikati taghhom, li ghandhom
jivvalutaw l-impatt tad-dejta ta’ vigilanza fuq il-valutazzjoni tal-konformita u ¢-certifikat
mahrug.

Artikolu 66
L-atti ta' implimentazzjoni

Permezz tal-atti ta' implimentazzjoni, il-Kummissjoni tista' tadotta I-modalitajiet u l-aspetti ta’
proc¢edura mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-Artikoli 61 sa 65 fir-rigward ta’ dan li ge;j:

(a) it-tipologija ta’ in¢identi serji u l-azzjonijiet korrettivi dwar l-uzu tal-apparat
fir-rigward tal-apparati specifici, jew il-kategoriji jew il-gruppi ta’ apparati;
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(b) formoli armonizzati ghar-rappurtar ta’ in¢identi serji u azzjonijiet korrettivi
dwar l-uzu tal-apparat, rapporti ta’ sommarju perjodi¢i u rapporti dwar it-
tendenzi mill-manifatturi, kif inhu msemmi fl-Artikoli 61 u 64;

(c) perjodi ta’ zmien ghar-rappurtar ta’ in¢identi serji u azzjonijiet korrettivi dwar
l-uzu tal-apparat, rapporti ta’ sommarju perjodi¢i u rapporti dwar it-tendenzi
mill-manifatturi, b’kunsiderazzjoni tas-severita tal-avveniment li ghandu jigi
rappurtat kif inhu msemmi fl-Artikoli 61 u 64;

(d) formoli armonizzati ghall-iskambju tal-informazzjoni bejn l-awtoritajiet
kompetenti kif inhu msemmi fl-Artikolu 63.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 88(3).

TAQSIMA 2 — IS-SORVELJANZA TAS-SUQ

Artikolu 67
Attivitajiet ta' sorveljanza tas-suq

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu verifiki xierqa tal-karatteristi¢i u 1-
prestazzjoni tal-apparati inkluzi, fejn ikun xieraq, ir-revizjoni tad-dokumentazzjoni u
jikkunsidraw il-prin¢ipji stabbiliti fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju u I-
immaniggjar tar-riskju, id-dejta ta’ vigilanza u l-ilmenti. L-awtoritajiet kompetenti
jistghu jesigu li l-operaturi ekonomi¢i jaghmlu disponibbli d-dokumentazzjoni u I-
informazzjoni mehtiega ghall-finijiet tat-twettiq tal-attivitajiet taghhom, u, fejn ikun
mehtieg u gustifikat, jidhlu fil-proprjeta tal-operaturi ekonomic¢i u jiehdu l-kampjuni
mehtiega tal-apparati. Huma jistghu, fejn jidhrilhom li hu mehtieg, jeqirdu jew
jaghmlu inoperabbli l-apparati li jipprezentaw riskju serju.

2. L-Istati Membri ghandhom perjodikament jirrivedu u jevalwaw il-funzjonament tal-
attivitajiet ta' sorveljanza taghhom. Tali revizjonijiet u valutazzjonijiet ghandhom
jitwettqu tal-anqas kull erba’ snin u r-rizultati taghhom ghandhom jigu kkomunikati
lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni. L-Istat Membru kkoncernat ghandu
jhejji sommarju tar-rizultati accessibbli ghall-pubbliku.

3. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkoordinaw l-attivitajiet ta’
sorveljanza tas-suq taghhom, jikkooperaw flimkien u jagsmu flimkien u mal-
Kummissjoni r-rizultati taghhom. Fejn ikun xieraq, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom jagblu dwar il-gsim tax-xoghol u l-ispe¢jalizzazzjoni.

4. Meta fi Stat Membru jkun hemm aktar minn awtoritda wahda responsabbli ghas-
sorveljanza tas-suq u I-kontrolli fil-fruntieri esterni, dawk l-awtoritajiet ghandhom
jikkooperaw ma' xulxin, billi jiskambjaw informazzjoni rilevanti ghar-rwol u I-
funzjonijiet taghhom.

5. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet

kompetenti tal-pajjizi terzi, bl-ghan li jiskambjaw l-informazzjoni u l-appogg tekniku
u jippromwovu l-attivitajiet relatati mas-sorveljanza tas-suq.
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Artikolu 68
Is-sistema elettronika ghas-sorveljanza tas-suq

1. B'kollaborazzjoni mal-Istati Membri, il-Kummissjoni se tistabbilixxi u timmaniggja
sistema elettronika biex tigbor u tipprocessa l-informazzjoni li gejja:

(a) informazzjoni dwar l-apparati li ma jkunux konformi u li jipprezentaw riskju
ghas-sahha u s-sikurezza, imsemmija fl-Artikolu 70(2), (4) u (6);

(b) informazzjoni dwar l-apparati li jkunu konformi u li jipprezentaw riskju ghas-
sahha u s-sikurezza, imsemmija fl-Artikolu 72(2);

(c) informazzjoni dwar nuqqas ta’ konformita formali tal-prodotti msemmija fl-

Artikolu 73(2);

(d) informazzjoni dwar mizuri ta’ protezzjoni tas-sahha msemmija fl-
Artikolu 74(2);

2. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi trazmessa minnufih, permezz

tas-sistema elettronika, lill-awtoritajiet kompetenti kollha konc¢ernati u ghandha tkun
accessibbli ghall-Istati Membri u I-Kummissjoni.

Artikolu 69
Evalwazzjoni tal-apparati li jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sikurezza f’livell nazzjonali

Fejn l-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru, fuq bazi tad-dejta ta’ vigilanza jew
informazzjoni ohra, ikollhom bizzejjed ragunijiet biex jemmnu li apparat jipprezenta riskju
ghas-sahha jew ghas-sikurezza tal-pazjenti, tal-utenti jew ta’ persuni ohra, dawn ghandhom
iwettqu evalwazzjoni tal-apparat koncernat li tkopri r-rekwiziti kollha stipulati f’dan ir-
Regolament u 1i huma rilevanti ghar-riskju prezentat mill-apparat. L-operaturi ekonomici
rilevanti ghandhom jikkooperaw kif mehtieg mal-awtoritajiet kompetenti.

Artikolu 70
1l-procedura biex jigu trattati l-apparati li ma jkunux konformi u li jipprezentaw riskju ghas-
sahha u s-sikurezza

1. Fejn, wara 1i jkunu wettqu evalwazzjoni skont I-Artikolu 69, l-awtoritajiet
kompetenti jsibu li l-apparat, 1i jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-
pazjenti, l-utenti jew ta’ persuni ohra, ma jkunx konformi mar-rekwiziti stipulati
f’"dan ir-Regolament, huma ghandhom jitolbu minnufih lill-operatur ekonomiku
rilevanti jiehu l-azzjoni korrettiva xierqa u gustifikata kif mehtieg biex l-apparat
jingieb f’konformita ma’ dawk ir-rekwiziti, jipprojbixxi jew jirrestringi d-
disponibbilta tal-apparat fis-suq, jissoggetta d-disponibbilta tal-apparat ghal rekwiziti
specifici, jirtira l-apparat mis-suq, jew isejjah l-apparat lura fperjodu ragonevoli,
proporzjonat ghan-natura tar-riskju.

2. Fejn l-awtoritajiet kompetenti jqisu li n-nuqqas ta’ konformita ma jkunx limitat ghat-
territorju nazzjonali taghhom, huma ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohra bir-rizultati tal-evalwazzjoni u bl-azzjonijiet li talbu lill-
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operaturi ekonomici jiehdu, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 68.

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom jizguraw li jittiehdu l-azzjonijiet korrettivi xierqa
kollha fir-rigward tal-apparati kollha kon¢ernati, li huma jkunu ghamlu disponibbli
fis-suq fl-Unjoni kollha.

Fejn l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva xierqa fil-perjodu ta'
zmien imsemmi fil-paragrafu 1, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jiehdu 1-mizuri
provvizorji xierqa kollha biex jipprojbixxu jew jillimitaw id-disponibbilta tal-apparat
fis-suq nazzjonali taghhom jew biex l-apparat jigi irtirat minn dak is-suq jew jissejjah
lura.

Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra, minnufih,
b’dawk il-mizuri permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 68.

In-notifika msemmija fil-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha,
partikolarment id-dejta mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-apparat li ma jkunx
konformi, l-origini tal-apparat, in-natura tal-allegat nuqqgas ta’ konformita u r-riskju
involut u r-ragunijiet ghalihom, in-natura u l-perjodu ta’ Zmien tal-mizuri nazzjonali
mehuda u l-argumenti mressqa mill-operatur ekonomiku rilevanti.

L-Istati Membri ghajr 1-Istati Membri li jibdew il-procedura ghandhom minnufih
jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra bi kwalunkwe informazzjoni
addizzjonali 1i jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom relatata man-nuqqas ta'
konformita tal-apparat koncernat u bi kwalunkwe mizura adottata minnhom fir-
rigward tal-apparat koncernat. Fil-kaz ta’ nuqgas ta’ gbil mal-mizura nazzjonali
notifikata, huma ghandhom minnufih jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra bl-oggezzjonijiet taghhom, permezz tas-sistema elettronika msemmija
fl-Artikolu 68.

Fejn, fi Zmien xahrejn mill-wasla tan-notifika msemmija fil-paragrafu 4, ma tkun
saret I-ebda oggezzjoni minn xi Stat Membru jew mill-Kummissjoni dwar mizura
provvizorja mehuda minn Stat Membru, dik il-mizura ghandha titqies bhala
gustifikata.

L-Istati Membri kollha ghandhom jizguraw li jittiechdu minnufih il-mizuri restringenti
xierqa fir-rigward tal-apparat koncernat.

Artikolu 71
1l-procedura fil-livell tal-Unjoni

Fejn, fi Zmien xahrejn mill-wasla tan-notifika msemmija fl-Artikolu 70(4), jitqajmu
oggezzjonijiet minn Stat Membru rigward mizura provvizorja mehuda minn Stat
Membru iehor, jew fejn il-Kummissjoni tikkunsidra li l-mizura tmur kontra I-
legizlazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha tevalwa l-mizura nazzjonali. Fuq
bazi tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddec¢iedi, permezz
tal-atti ta’ implimentazzjoni, jekk il-mizura nazzjonali hix gustifikata jew le. Dawk 1-
atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 88(3).
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2. Jekk il-mizura nazzjonali tkun ikkunsidrata gustifikata, ghandu japplika I-
Artikolu 70(8). Jekk il-mizura nazzjonali tkun ikkunsidrata mhix gustifikata, 1-Istat
Membru konc¢ernat ghandu jirtira I-mizura. Fejn, fis-sitwazzjonijiet imsemmija fl-
Artikoli 70 u 72, Stat Membru jew il-Kummissjoni jikkunsidraw li r-riskju ghas-
sahha u s-sikurezza 1i jirrizulta minn apparat ma jistax jigi kkontrollat b’mod
sodisfacenti permezz tal-mizuri mehuda mill-Istat(i) Membru(i) koncernat(i), il-
Kummissjoni, fuq talba ta’ Stat Membru jew fuq inizjattiva taghha stess, tista’ tichu,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, il-mizuri mehtiega u gustifikati kif xieraq biex
tizgura l-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza, inkluzi mizuri 1i jillimitaw jew
jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq jew fis-servizz tal-appart koncernat. Dawk I-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 88(3).

3. Ghal ragunijiet ta’ urgenza imperattiva b’mod gustifikat u relatati mas-sahha u s-
sikurezza tal-bniedem, il-Kummissjoni ghandha tadotta minnufih Il-atti ta’
implimentazzjoni applikabbli msemmija fil-paragrafi 1 u 2, skont il-pro¢edura
msemmija fl-Artikolu 88(4).

Artikolu 72
1l-procedura biex jigu trattati lI-apparati li jkunu konformi u li jipprezentaw riskju ghas-sahha
u s-sikurezza

1. Fejn, wara li jkun wettaq evalwazzjoni skont 1-Artikolu 69, Stat Membru jsib li
ghalkemm apparat ikun tqieghed fis-suq jew fis-servizz legalment ikun jipprezenta
riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-pazjenti, I-utenti jew ta' persuni ohra jew ghal
aspetti ohra tal-protezzjoni tas-sahha pubblika, huwa ghandu jitlob lill-operatur
ekonomiku jew lill-operaturi ekonomici rilevanti biex jiehdu l-mizuri provvizorji
xierqa biex jizguraw li l-apparat koncernat, meta jitqieghed fis-suq jew fis-servizz,
ma jibgax jipprezenta dak ir-riskju, biex jirtiraw l-apparat mis-suq jew isejhu I-
apparat lura f'perjodu ragonevoli, proporzjonat man-natura tar-riskju.

2. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri 1-ohra bil-mizuri mehudin permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 68. Dik Il-informazzjoni ghandha tinkludi d-dejta mehtiega ghall-
identifikazzjoni tal-apparat koncernat, l-origini u l-katina tal-provvista tal-apparat, is-
sejbiet tal-evalwazzjoni tal-Istat Membru li jispecifikaw in-natura tar-riskju involut u
n-natura u l-perjodu ta’ Zmien tal-mizuri nazzjonali mehudin.

3. [I-Kummissjoni ghandha tevalwa l-mizuri nazzjonali provvizorji mehudin. Fuq il-
bazi tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddec¢iedi, permezz
tal-atti ta’ implimentazzjoni, jekk il-mizura hix gustifikata jew le. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 88(3). Ghal ragunijiet ta’ urgenza indispensabbli b’mod gustifikat u relatati
mas-sahha u s-sikurezza tal-bniedem, il-Kummissjoni ghandha tadotta minnufih atti
ta’ implimentazzjoni applikabbli skont il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 88(4).

4. Fejn il-mizura nazzjonali tkun ikkunsidrata gustifikata, ghandu japplika I-
Artikolu 70(8). Jekk il-mizura nazzjonali tkun ikkunsidrat 1i mhix gustifikata, 1-Istat
Membru konc¢ernat ghandu jirtira 1-mizura.
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Artikolu 73
Nugqas ta’ konformita formali

Minghajr hsara ghall-Artikolu 70, Stat Membru ghandu jitlob lill-operatur
ekonomiku rilevanti biex iwaqqgaf in-nuqqas ta’ konformita koncernata f’perjodu ta’
zmien ragonevoli, li jkun proporzjonat meta mqgabbel man-nuqqas ta’ konformita,
meta jaghmel wahda minn dawn is-sejbiet:

(a) lil-marka CE tkun twahlet bi ksur tar-rekwiziti formali stipulati fl-Artikolu 18;
(b) 1lil-marka CE ma tkunx twahlet mal-apparat kuntrarju ghall-Artikolu 18;

(c) 1i I-marka CE tkun twahlet b’'mod mhux xieraq, skont il-pro¢eduri f’dan ir-
Regolament, fuq prodott li ma jkunx kopert b’dan ir-Regolament;

(d) li d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma tkunx tfasslet jew ma tkunx
kompluta;

(e) 1i l-informazzjoni li ghandha tinghata mill-manifattur fuq it-tikketta jew fl-
istruzzjonijiet dwar l-uzu ma tkunx disponibbli, ma tkunx kompluta jew ma
tkunx moghtija fil-lingwa(i) mitluba;

() li d-dokumentazzjoni teknika, inkluza l-evalwazzjoni klinika, ma tkunx
disponibbli jew ma tkunx kompluta.

Fejn l-operatur ekonomiku ma jwaqqafx in-nuqqas ta' konformita fil-perjodu
msemmi fil-paragrafu 1, 1-Istat Membru koncernat ghandu jiehu l-mizuri xierqa
kollha biex jirrestringi jew jipprojbixxi d-disponibbilta tal-prodott fis-suq jew biex
jizgura 1i dan jissejjah lura jew jigi rtirat mis-suq. L-Istati Membri ghandhom
jinfurmaw minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra b’dawk il-mizuri
permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 68.

Artikolu 74
Mizuri preventivi ta’ protezzjoni tas-sahha

Fejn Stat Membru, wara li jkun wettaq evalwazzjoni li tindika riskju potenzjali
relatat ma’ apparat jew ma’ kategorija specifika jew grupp ta’ apparati jikkunsidra li
t-tqeghid fis-suq jew fis-servizz ta’ tali apparat jew kategorija specifika jew grupp ta’
apparati ghandu jigi projbit, ristrett jew isir soggett ghal rekwiziti partikolari jew li
tali apparat jew kategorija jew grupp ta’ apparati ghandhom jitnehhew mis-suq jew
jissejhu lura sabiex jigu protetti s-sahha u sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni
ohra jew aspetti ohra tas-sahha pubblika, jista’ jiehu kull mizura provvizorja
mehtiega u gustifikata kif xieraq.

L-Istat Membru ghandu jinnotifika minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-
ohra kollha, filwaqt 1i jaghti r-ragunijiet ghad-decizjonijiet tieghu, permezz tas-
sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 68.

[I-Kummissjoni ghandha tivvaluta l-mizuri nazzjonali provvizorji mehudin. Il-
Kummissjoni ghandha tiddeciedi, permezz tal-atti ta’ implimentazzjoni, jekk il-
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mizuri nazzjonali humiex gustifikati jew le. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 88(3).

Ghal ragunijiet ta’ urgenza indispensabbli b’mod gustifikat u relatati mas-sahha u s-
sikurezza tal-bniedem, il-Kummissjoni tista’ tadotta minnufih atti ta’
implimentazzjoni applikabbli skont il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 88(4).

Fejn il-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 turi li t-tqeghid fis-suq jew fis-servizz
ta’ apparat, kategorija specifika jew grupp ta’ apparati ghandu jigi projbit, ristrett jew
ikun soggett ghal rekwiziti partikolari jew li tali apparat jew kategorija jew grupp ta’
apparati ghandhom jigu rtirati mis-suq jew jissejhu lura fl-Istati Membri kollha
sabiex jigu protetti s-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra jew
aspetti ohra tas-sahha pubblika, il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti
delegati skont 1-Artikolu 89 biex tiehu l-mizuri mehtiega u gustifikati kif xieraq.

Fejn fdan il-kaz ghal ragunijiet ta’ urgenza imperattiva, il-pro¢edura prevista fl-
Artikolu 90 ghandha tapplika ghal atti delegati adottati skont dan il-paragrafu.

Artikolu 75
Prattika amministrattiva tajba

Kull mizura adottata mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri skont I-
Fejn din tkun indirizzata lil operatur ekonomiku specifiku, ghandha tigi notifikata
minnufih lill-operatur ekonomiku konc¢ernat, 1i fl-istess hin ghandu jigi infurmat bir-
rimedji disponibbli ghalih skont il-ligi nazzjonali tal-Istat Membru konc¢ernat u bil-
limiti ta’ zmien li dawn ir-rimedji huma soggetti ghalihom. Fejn il-mizura jkollha
kamp ta’ applikazzjoni generali, ghandha tigi ppubblikata kif xieraq.

Hlief f'kazijiet fejn ikun mehtieg 1i tittiehed azzjoni ghal ragunijiet ta’ riskju serju
ghas-sahha jew is-sikurezza tal-bniedem, l-operatur ekonomiku konc¢ernat ghandu
jinghata l-opportunita li jaghmel sottomissjonijiet lill-awtorita kompetenti fil-perjodu
ta' zmien xieraq qabel ma tigi adottata mizura. Jekk tkun ittiehdet azzjoni minghajr
ma jkun instema' l-operatur, l-operatur ghandu jinghata l-opportunita 1i jaghmel
sottomissjonijiet mill-aktar fis possibbli u l-azzjoni mehuda ghandha tigi riveduta
ezatt wara.

Kwalunkwe mizura adottata ghandha tkun irtirata jew emendata minnufih hekk kif I-
operatur ekonomiku juri li hu jkun ha azzjoni korrettiva effettiva.

Fejn mizura adottata skont 1-Artikoli 70 sa 74 tikkonc¢erna prodott 1i ghalih korp
notifikat ikun gie involut fil-valutazzjoni tal-konformita, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jinfurmaw lill-korp notifikat rilevanti bil-mizura mehuda.
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Kapitolu VIII
Kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri, Grupp ta’ Koordinazzjoni
dwar l-Apparat Mediku, laboratorji ta’ referenza tal-UE, registri
tal-apparati

Artikolu 76
L-awtoritajiet kompetenti

L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti
responsabbli mill-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament. Huma ghandhom jaghtu
lill-awtoritajiet taghhom is-setghat, ir-rizorsi, it-taghmir u I-gharfien mehtieg ghat-
twettiq kif xieraq tal-kompiti taghhom skont dan ir-Regolament. L-Istati Membri
ghandhom jikkomunikaw l-awtoritajiet kompetenti lill-Kummissjoni 1li ghandha
tippubblika lista ta' awtoritajiet kompetenti.

2. Ghall-implimentazzjoni tal-Artikoli 50 sa 60, 1-Istati Membri jistghu jahtru punt ta’
kuntatt nazzjonali barra minn awtorita nazzjonali. F’dan il-kaz, ir-referenzi ghal
awtorita kompetenti f’dan ir-Regolament ghandhom jinftiechmu bhala referenzi li
jinkludu punt ta’ kuntatt nazzjonali.

Artikolu 77
Kooperazzjoni

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin u
mal-Kummissjoni u jiskambjaw bejniethom I-informazzjoni kollha mehtiega biex
dan ir-Regolament ikun jista’ jigi applikat b’mod uniformi.

2. L-Istati Membri u 1-Kummissjoni ghandhom jippartecipaw f’inizjattivi zviluppati
f’livell internazzjonali bl-ghan li jizguraw il-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet
regolatorji fil-qasam tal-apparati medi¢i.

Artikolu 78
1I-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar [-Apparat Mediku

Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku (MDCG) huwa b’dan stabbilit.

2. Kull Stat Membru ghandu jahtar, ghal perjodu ta’ tliet snin li jista’ jiggedded,
membru u membru alternattiv i jipprovdu l-gharfien espert fil-qasam ta' dan ir-
Regolament, u membru u membru alternattiv li jipprovdu l-gharfien fil-qasam tar-
Regolament (UE) Nru[.../...] [dwar l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro]. Stat
Membru jista’ jaghzel li jahtar membru wiehed u membru alternattiv wiehed biss 1i
jipprovdu l-gharfien espert fiz-zewg ogsma.

[I-membri tal-MDCG ghandhom jintghazlu ghall-kompetenza u l-esperjenza
taghhom fil-qasam tal-apparati medi¢i u l-apparati medi¢i dijanjostici in vitro. Dawn
ghandhom jirrapprezentaw lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri L-ismijiet u
l-affiljazzjoni tal-membri ghandhom jigu ppubblikati mill-Kummissjoni.
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[I-membri alternattivi ghandhom jirrapprezentaw lill-membri u jivvutaw fisimhom
meta dawn ikunu assenti.

3. L-MDCG ghandu jiltaga' fiintervalli regolari u kull meta s-sitwazzjoni tirrikjedi
hekk, wara talba mill-Kummissjoni jew minn Stat Membru. Ghandhom jattendu
ghal-lagghat il-membri maghzula ghar-rwol u I-gharfien espert taghhom fil-qasam ta’
dan ir-Regolament, jew il-membri maghzula ghall-gharfien taghhom fil-qasam tar-
Regolament (UE) Nru [.../...] [dwar l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro], jew il-
membri maghzula ghaz-zewg Regolamenti, kif ikun xieragq.

4. L-MDCG ghandu jaghmel mill-ahjar li jista’ biex jasal ghal kunsens. Jekk dan il-
kunsens ma jkunx jista’ jintlahaq, 1-MDCG ghandu jiddeciedi permezz ta’
maggoranza tal-membri tieghu. Il-membri li jkollhom pozizzjonijiet divergenti
jistghu jitolbu li I-pozizzjonijiet taghhom u r-ragunijiet 1i fughom ikunu bbazati jigu
inkluzi fil-pozizzjoni tal-MDCG.

5. L-MDCG ghandu jkun presedut minn rapprezentant tal-Kummissjoni. Il-president
ma ghandux jiehu sehem fil-votazzjoni tal-MDCG.

6. L-MDCQG jista’ jistieden, fuq bazi ta’ kaz b’kaz, lill-esperti u partijiet terzi ohra biex
jattendu l-laqghat jew jipprezentaw kontribuzzjonijiet bil-miktub.

7. L-MDCG jista’ jistabbilixxi sottogruppi permanenti jew temporanji. Fejn ikun
xieraq, l-organizzazzjonijiet li jirrapprezentaw l-interessi tal-industrija tal-apparati
medici, il-professjonisti tal-kura tas-sahha, il-laboratorji, il-pazjenti u l-konsumaturi
fil-livell tal-Unjoni ghandhom jigu mistiedna f’dawn is-sottogruppi bhala osservaturi.

8. L-MDCG ghandu jistabbilixxi r-regoli ta’ proc¢edura tieghu li, b'mod partikolari,
ghandhom jistabbilixxu pro¢eduri ghal dan 1i gej:

— l-adozzjoni tal-opinjonijiet jew ir-rakkomandazzjonijiet jew pozizzjonijiet ohra
mill-MDCG inkluzi kazijiet ta’ urgenza;

— 1d-delegazzjoni tal-kompiti lill-membri li jirrappurtaw u dawk korappurtaturi;
— il-funzjonament tas-sottogruppi.
Ir-regoli ta’ pro¢edura ghandhom jidhlu fis-sehh wara li tasal opinjoni favorevoli
mill-Kummissjoni.
Artikolu 79
Appogg mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni ghandha tappoggja I-funzjonament tal-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali u tipprovdi appogg tekniku, xjentifiku u logistiku lill-MDCG u s-
sottogruppi tieghu. Hija ghandha torganizza l-laqghat tal-MDCG u s-sottogruppi tieghu,
tippartecipa f"dawk il-laqghat u tizgura 1i jkun hemm segwitu xieraq.
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Artikolu 80
1l-kompiti tal-MDCG

L-MDCG ghandu jkollu I-kompiti li gejjin:

(a) kontribuzzjoni ghall-valutazzjoni tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita
applikanti u I-korpi notifikati skont id-dispozizzjonijiet stipulati fil-
Kapitolu IV;

(b) kontribuzzjoni ghall-iskrutinju ta’ ¢erti valutazzjonijiet tal-konformita skont I-
Artikolu 44;

b 2

(c) kontribuzzjoni ghall-izvilupp ta’ gwida mmirata lejn l-izgurar ta
implimentazzjoni effettiva u armonizzata ta’ dan ir-Regolament, b’mod
partikolari, fir-rigward tal-hatra u I-monitoragg tal-korpi notifikati, I-
applikazzjoni tar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni u t-twettiq
tal-evalwazzjoni klinika mill-manifatturi u 1-valutazzjoni mill-korpi notifikati;

(d) assistenza lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fl-attivitajiet ta’
koordinazzjoni taghhom fl-ogsma tal-investigazzjonijiet klini¢i, tal-vigilanza u
s-sorveljanza tas-suq.

(e) ghoti ta’ pariri u assistenza lill-Kummissjoni, fuq talba taghha, fil-valutazzjoni
taghha ta’ kwalunkwe kwistjoni relatata mal-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament;

(f) kontribuzzjoni ghall-prattika amministrattiva armonizzata fir-rigward tal-
apparati medici fl-Istati Membri.

Artikolu 81
1l-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea

Ghal apparati specifi¢i, jew kategorija jew grupp ta’ apparati, jew ghal perikoli
specifi¢i relatati ma’ kategorija jew grupp ta’ apparati, il-Kummissjoni tista’ tahtar,
permezz tal-atti ta’ implimentazzjoni, laboratorju ta’ referenza tal-Unjoni wiehed jew
aktar, minn hawn ’il quddiem imsejhin "laboratorji ta' referenza tal-UE", li
jissodisfaw il-kriterji stipulati fil-paragrafu 3. II-Kummissjoni ghandha taghzel biss
laboratorji li ghalihom Stat Membru jew i¢-Centru ghar-Ricerka Kongunta tal-
Kummissjoni jkunu prezentaw applikazzjoni biex jinhatru.

Fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-hatra taghhom, il-laboratorji ta’ referenza tal-UE
ghandu, fejn ikun xieraq, ikollhom il-kompiti li gejjin:

(a) 1-ghoti ta’ assistenza xjentifika u teknika lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u
lill-korpi notifikati b'rabta mal-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament;

(b) 1-ghoti ta’ pariri xjentifici rigward l-ahhar teknologija b'rabta ma' apparat
specifiku, jew kategorija jew grupp ta' apparati;
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(¢) it-twaqqif u l-immaniggjar ta’ netwerk ta' laboratorji ta' referenza u I-
pubblikazzjoni ta’ lista tal-laboratorji ta' referenza nazzjonali partecipanti u 1-
kompiti rispettivi taghhom,;

(d) il-kontribuzzjoni ghall-izvilupp ta’ testijiet u metodi ta’ analizi xierqa li
ghandhom jigu applikati ghall-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u s-
sorveljanza tas-suq;

(e) il-kollaborazzjoni mal-korpi notifikati fl-izvilupp tal-ahjar prattiki ghat-twettiq
tal-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita;

(f) il-kontribuzzjoni ghall-izvilupp ta’ standards fil-livell internazzjonali;

(g) l-ghoti ta’ opinjonijiet xjentifici wara li jsiru konsultazzjonijiet mill-korpi
notifikati skont dan ir-Regolament.

[1-laboratorji ta’ referenza tal-UE ghandhom jissodisfaw il-kriterji li gejjin:

(a) 1i jkollhom persunal bi kwalifiki xierqa u b’gharfien u esperjenza adattati fil-
gasam tal-apparati medici li ghalih ikunu nhatru;

(b) i jkollhom it-taghmir mehtieg u I-materjal ta’ referenza biex iwettqu I-kompiti
assenjati lilhom;

(c) lijippossjedu l-gharfien mehtieg tal-istandards internazzjonali u I-ahjar prattiki;
(d) 1ijkollhom organizzazzjoni u struttura amministrattivi xierqa;

(e) 1ijizguraw li l-persunal taghhom josserva l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni u
d-dejta i jinkisbu wagqt it-twettiq tal-kompiti taghhom.

I1-laboratorji ta’ referenza tal-UE jistghu jinghataw kontribuzzjoni finanzjarja mill-
Unjoni.

[I-Kummissjoni tista’ tadotta, permezz tal-atti ta’ implimentazzjoni, il-modalitajiet u
l-ammont tal-ghotja ta' kontribuzzjoni finanzjarja mill-Unjoni ghal-laboratorji ta’
referenza tal-UE, b’kunsiderazzjoni tal-objettivi tal-protezzjoni tas-sahha u s-
sikurezza, l-appogg ghall-innovazzjoni u I-kosteffettivita. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 88(3).

Fejn il-korpi notifikati ta’ Stat Membru jitolbu l-assistenza xjentifika jew teknika jew
opinjoni xjentifika minn laboratorju ta’ referenza tal-UE, huma jistghu jintalbu
jhallsu xi tariffi biex ikopru totalment jew parzjalment l-ispejjez imgarrba minn dak
il-laboratorju fit-twettiq tal-kompitu mitlub skont sett ta’ termini u kundizzjonijiet
predeterminati u trasparenti.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha 1i tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 89
ghal dawn ir-ragunijiet:

97

MT



MT

(a) l-emenda jew is-suppliment tal-kompiti tal-laboratorji ta’ referenza tal-UE
msemmija fil-paragrafu 2 u I-kriterji li ghandhom jigu ssodisfati mil-laboratorji
ta’ referenza tal-UE msemmija fil-paragrafu 3;

(b) it-twaqqif tal-istruttura u l-livell tat-tariffi msemmija fil-paragrafu 5 li jistghu
jigu imposti mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-UE wara li jkun ta opinjonijiet
xjentifici wara 1i jsiru konsultazzjonijiet mill-korpi notifikati, skont dan ir-
Regolamenti, b’kunsiderazzjoni tal-objettivi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-
sikurezza tal-bniedem, l-appogg ghall-innovazzjoni u l-kosteffettivita.

7. [1-laboratorji ta’ referenza tal-UE ghandhom isirulhom kontrolli, inkluzi zjarat fuq il-
post u verifiki, mill-Kummissjoni biex din tivverifika 1-konformita mar-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament. Jekk minn dawn il-kontrolli jirrizulta li laboratorju ma jkunx
qieghed fkonformita ma' dawk ir-rekwiziti 1i ghalih ikun inhatar, il-Kummissjoni,
permezz tal-atti ta' implimentazzjoni ghandha tiehu l-mizuri xierqa, inkluz l-irtirar

tal-hatra.
Artikolu 82
Kunflitt ta’ interessi
1. [I-membri tal-MDCG u l-persunal tal-laboratorji ta’ referenza tal-UE ma ghandux

ikollhom interessi finanzjarji jew interessi ohra fl-industrija tal-apparati medici, li
jistghu jaffettwaw l-imparzjalita taghhom. Huma ghandhom jiehdu Il-impenn li
jagixxu fl-interess tal-pubbliku u b’mod indipendenti. Huma ghandhom jiddikjaraw
kull interess dirett jew indirett li jista’ jkollhom fl-industrija tal-apparati medi¢i u
jaggornaw din id-dikjarazzjoni meta jkun hemm bidliet rilevanti. Meta jintalab li jsir
dan, id-dikjarazzjoni tal-interessi ghandha tkun accessibbli ghall-pubbliku. Dan I-
Artikolu ma ghandux japplika ghar-rapprezentanti tal-organizzazzjonijiet ta’ partijiet
interessati li jippartecipaw fis-sottogruppi tal-MDCG.

2. L-esperti u l-partijiet terzi l-ohra mistiedna mill-MDCG fuq bazi ta’ kaz b’kaz
ghandhom jintalbu jiddikjaraw l-interessi taghhom fil-kwistjoni kon¢ernata.

Artikolu 83
Registri tal-apparati

[I-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jiehdu 1-mizuri xierqga kollha biex jinkoraggixxu
l-istabbiliment ta’ registri ghal tipi specfi¢i ta’ apparati, biex jigbru l-esperjenza ta’ wara I-
kummer¢jalizzazzjoni relatata mal-uzu ta’ kull apparat bhal dan. Tali registri ghandhom
jikkontribwixxu ghall-evalwazzjoni indipendenti tas-sikurezza u l-prestazzjoni fuq terminu
twil tal-apparati.
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Kapitolu IX

Kunfidenzjalita, protezzjoni tad-dejta, finanzjament, penali

Artikolu 84
Kunfidenzjalita

Sakemm ma jigix stipulat mod iehor f’dan ir-Regolament u minghajr hsara ghad-
dispozizzjonijiet u l-prattiki nazzjonali ezistenti fl-Istati Membri fir-rigward tal-
kunfidenzjalita medika, il-partijiet kollha involuti fl-applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament ghandhom jirrispettaw il-kunfidenzjalita tal-inforamzzjoni u d-dejta
miksuba wagqt it-twettiq tal-kompiti taghhom sabiex jipprotegu dan li gej:

(a) id-dejta personali f’konformita mad-Direttiva 95/46/KE u r-Regolament (KE)
Nru 45/2001;

(b) l-interessi kummerc¢jali ta' persuna fizika jew guridika, inkluzi d-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali,

(c) l-implimentazzjoni effettiva ta’ dan ir-Regolament, partikolarment ghall-finijiet
tal-ispezzjonijiet, l-investigazzjonijiet jew il-verifiki.

Minghajr hsara ghall-paragrafu 1, l-informazzjoni skambjata bejn l-awtoritajiet
kompetenti u bejn l-awtoritajiet kompetenti u 1-Kummissjoni bil-kundizzjoni tal-
kunfidenzjalita, ghandha tibqa’ kunfidenzjali sakemm l-awtorita tal-origini ma tkunx
gablet li din tigi zvelata.

[l-paragrafi 1 u 2 la ghandhom jaffettwaw id-drittijiet u l-obbligi tal-Kummissjoni,
tal-Istati Membri u tal-korpi notifikati fir-rigward tal-iskambju tal-informazzjoni u t-
tixrid tat-twissijiet, u lanqas l-obbligi tal-persuni koncernati li jipprovdu
informazzjoni skont il-ligi kriminali.

[I-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jiskambjaw informazzjoni kunfidenzjali
mal-awtoritajiet regolatorji ta’ pajjizi terzi li maghhom ikunu kkonkludew ftehimiet
bilaterali jew multilaterali dwar il-kunfidenzjalita.

Artikolu 85
Protezzjoni tad-dejta

L-Istati Membri ghandhom japplikaw id-Direttiva 95/46/KE ghall-ipprocessar tad-
dejta personali 1i jsir fl-Istati Membri skont dan ir-Regolament.

Ir-Regolament (KE) Nru45/2001 ghandu japplika ghall-ipproc¢essar tad-dejta
personali li jsir mill-Kummissjoni skont dan ir-Regolament.
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Artikolu 86
Imposti tariffarji

Dan ir-Regolament ghandu jkun bla hsara ghall-possibbilta ghall-Istati Membri 1i jimponu
tariffa ghall-attivitajiet stipulati f’dan ir-Regolament, b'kundizzjoni li 1-livell tat-tariffi jkun
stabbilit b'mod trasparenti u fuq il-bazi tal-prin¢ipji tal-irkupru tal-ispejjez. Huma ghandhom
jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra tal-anqas tliet xhur qabel bl-istruttura u
I-livell tat-tariffi li jkunu se jigu adottati.

Artikolu 87
Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu d-dispozizzjonijiet dwar il-penali li japplikaw ghall-
ksur tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega
sabiex jizguraw li dawn ikunu implimentati. Il-penali pprovduti jistghu jkunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom jinnottifikaw dawk id-dispozizzjonijiet
lill-Kummissjoni sa [3 xhur qabel id-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament] u
ghandhom jinnotifikawha minnufih b’kull emenda sussegwenti li taffettwahom.

Kapitolu X
Dispozizzjonijiet Finali

Artikolu 88

Procedura tal-Kumitat

1. [I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn Kumitat dwar I-Apparat Mediku. Dak il-
Kumitat ghandu jkun kumitat fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu4 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu5 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

4. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 8 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011, flimkien mal-Artikolu 4 jew l-Artikolu 5 tieghu,
skont kif ikun xieraq.

Artikolu 89
Ezercizzju tad-delegazzjoni

1. Is-setgha biex jigu adottati I-atti delegati msemmijin fl-Artikoli 2(2) u 3, 4(5), 8(2),
17(4), 24(7), 25(7), 29(2), 40(2), 41(4), 42(11), 45(5), 51(7), 53(3), 74(4) u 81(6)
ghandha tinghata lill-Kummissjoni soggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati f’dan I-
Artikolu.

2. Id-delegazzjoni tas-setgha msemmija fl-Artikoli 2(2) u (3), 4(5), 8(2), 17(4), 24(7),
25(7), 29(2), 40(2), 41(4), 42(11), 45(5), 51(7), 53(3), 74(4) u 81(6) ghandha
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tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu indeterminat ta’ Zmien wara d-dhul fis-sehh
ta' dan ir-Regolament.

Id-delegazzjoni tas-setgha msemmija fl-Artikoli 2(2) u (3), 4(5), 8(2), 17(4), 24(7),
25(7), 29(2), 40(2), 41(4), 42(11), 45(5), 51(7), 53(3), 74(4) u 81(6) tista' tigi
revokata f'kull hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Id-de¢izjoni ta’ revoka
ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f’dik id-dec¢izjoni. Ghandha tidhol
fis-sehh fil-jum ta' wara l-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea jew f'data aktar tard specifikata fiha. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita
ta’ atti delegati diga fis-sehh.

Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah b'mod simultanju
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Att delegat adottat skont wiehed mill-Artikoli elenkati fil-paragrafu 1, ghandu jidhol
fis-sehh biss jekk ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta' dak I-att lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu, kemm il-Parlament
Ewropew u kemm il-Kunsill ikunu infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex se
joggezzjonaw. Dak il-perjodu ta' zmien jista’ jigi estiz b'xahrejn fuq inizjattiva tal-
Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 90

Procedura ta’ urgenza ghall-atti delegati

Atti ddelegati adottati skont dan l-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minnufih u
japplikaw sakemm ma tkun giet espressa I-ebda oggezzjoni skont il-paragrafu 2. In-
notifika ta’ att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha tiddikjara r-
ragunijiet ghall-uzu tal-procedura ta’ urgenza.

[1-Parlament Ewropew jew inkella I-Kunsill jistghu joggezzjonaw ghal att delegat
skont il-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 89. F'tali kaz, il-Kummissjoni ghandha
tirrevoka l-att minghajr dewmien wara n-notifika tad-decizjoni li ssir oggezzjoni
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.

Artikolu 91
Emendi ghad-Direttiva 2001/83/KE

Fl-Anness [ mad-Direttiva 2001/83/KE, il-punt 12 tat-Tagsima 3.2. jinbidel b’dan 1i ge;j:

“(12) Fejn prodott jaga’ taht din id-direttiva skont it-tieni sottoparagrafu tal-Artikolu 1(4) jew
it-tieni sottoparagrafu tal-Artikolu 1(5) tar-Regolament (UE) [.../...] dwar l-apparati medici>,
id-dossier tal-awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni ghandu jinkludi, fejn dawn ikunu
disponibbli, ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita tal-parti 1i tkun apparat mar-rekwiziti
generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-Anness I ma' dak ir-Regolament li jinsabu fid-
dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE tal-manifattur jew i¢-Certifikat rilevanti mahrug minn korp
notifikat li jippermetti li [-manifattur iwahhal marka CE mal-apparat mediku.

GULL..LL..1p.[..]
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Jekk id-dossier ma jinkludix ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-ewwel
sottoparagrafu u fejn ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-apparat, jekk jintuza separatament,
l-involviment ta' korp notifikat ikun mehtieg skont ir-Regolament (UE) [.../...], l-awtorita
ghandha titlob lill-applikant jipprovdi opinjoni dwar il-konformita tal-parti li tkun apparat
mar-rekwiziti generali rilevanti tas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-Anness I ma’ dak ir-
Regolament mahrug minn korp notifikat mahtur skont dak ir-Regolament ghat-tip ta’ apparat
inkwistjoni, sakemm l-awtorita ma tinghatax parir mill-esperti dwar l-apparati medici, li 1-
involviment ta’ korp notifikat mhuwiex mehtieg.”

Artikolu 92
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 178/2002

Fit-tielet sottoparagrafu tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 ghandu jizdied il-
punt (i) li gej:

“(i) apparati medi¢i fit-tifsira tar-Regolament (UE) [.../...]°¢.”

Artikolu 93
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1223/2009

Fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009, ghandu jiddahhal il-paragrafu li ge;j:

“4, Skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 32(2), il-Kummissjoni tista’, fuq
talba ta’ Stat Membru jew fuq inizjattiva taghha stess, tadotta l-mizuri mehtiega biex
tiddetermina jekk prodott specifiku jew grupp ta’ prodotti jaqghux fid-definizzjoni ta’

29 9

“prodott kozmetiku”.

Artikolu 94

Dispozizzjonijiet tranzitorji

1. Mid-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, kwalunkwe pubblikazzjoni ta'
notifika fir-rigward ta' korp notifikat b'konformita mad-Direttivi 90/385/KEE u
93/42/KEE ghandha ssir nulla.

2. I¢-certifikati li nhargu minn korpi notifikati b'konformita mad-Direttivi 90/385/KEE
u 93/42/KEE qabel id-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament ghandhom jibqghu validi
sa tmiem il-perjodu indikat fuq ic-Certifikat, hlief ghal certifikati 1i nhargu
b'konformita mal-Anness 4 tad-Direttiva 90/385/KEE jew 1-Anness IV tad-Direttiva
93/42/KEE 1i ghandhom isiru nulli I-aktar tard sentejn wara d-data tal-applikazzjoni
ta' dan ir-Regolament.

I¢-certifikati li nhargu minn korpi notifikati b'konformita mad-Direttivi 90/385/KEE
u 93/42/KEE wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament ghandhom isiru nulli I-aktar
tard sentejn wara d-dhul fis-sehh wara d-data ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.

36 GULI[...1,[...}.p- [...]-
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3. Permezz ta' deroga mid-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE, apparati li
jikkonformaw ma' dan ir-Regolament jistghu jitqieghdu fis-suq qabel id-data tal-
applikazzjoni tieghu.

4. Permezz ta' deroga mid-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE, korpi ghall-valutazzjoni
tal-konformita li jikkonformaw ma' dan ir-Regolament jistghu jinhatru u jigu
notifikati qabel id-data tal-applikazzjoni tieghu. Korpi notifikati li jinhatru u jigu
notifikati b'konformita ma' dan ir-Regolament jistghu japplikaw il-pro¢eduri ta'
valutazzjoni tal-konformita stabbiliti f'dan ir-Regolament u johorgu certifikati
b'konformita ma' dan ir-Regolament gabel id-data tal-applikazzjoni tieghu.

5. Permezz ta' deroga mill-Artikolu 10a u I-punt (a) tal-Artikolu 10b(1) tad-Direttiva
90/385/KEE u 1-Artikolu 14(1) u (2) u l-punti (a) u (b) tal-Artikolu 14a(1) tad-
Direttiva 93/42/KEE, il-manifatturi, ir-rapprezentanti awtorizzati, l-importaturi u -
korpi notifikati li, matul il-perjodu minn [data tal-applikazzjoni] sa [18-il xahar wara
d-data tal-applikazzjoni], jikkonformaw mal-Artikolu 25(2) u (3) u I-Artikolu 45(4)
ta' dan ir-Regolament ghandhom jitgiesu li huma konformi mal-ligijiet u r-
regolamenti adottati mill-Istati Membri b'konformita mal-Artikolu 10a tad-Direttiva
90/385/KEE jew l-Artikolu 14(1) u (2) tad-Direttiva 93/42/KEE, rispettivament, u
punt (a) tal-Artikolu 10b(1) tad-Direttiva 90/385/KEE jew il-punti (a) u (b) tal-
Artikolu 14a(1) tad-Direttiva 93/42/KEE rispettivament, kif specifikat fid-Dec¢izjoni
tal-Kummissjoni 2010/227/UE.

6. L-awtorizzazzjonijiet moghtija mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
b'konformita mal-Artikolu 9(9) tad-Direttiva 90/385/KEE jew 1-Artikolu 11(13) tad-
Direttiva 93/42/KEE ghandhom izommu l-validita indikata fl-awtorizzazzjoni.

7. Apparati li jaghmlu parti mill-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament
b'konformita mal-punt (e) tal-Artikolu 1(2) 1i tqieghdu fis-suq b'mod legali jew
iddahlu fis-servizz b'konformita mar-regoli fis-sehh fl-Istati Membri gabel I-
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament jistghu jkomplu jitqieghdu fis-suq u jiddahlu fis-
servizz fl-Istati Membri kkoncernati.

8. Investigazzjonijiet klini¢i li bdew isiru b'konformita mal-Artikolu 10 tad-Direttiva
90/385/KEE jew l-Artikolu 15 tad-Direttiva 93/42/KEE qabel 1-applikazzjoni ta' dan
ir-Regolament jistghu jkomplu jsiru. Madankollu, sa mill-applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament, ir-rappurtar ta' avvenimenti avversi serji u nuqqasijiet tal-apparat
ghandu jitwettaq b'konformita ma' dan ir-Regolament.

Artikolu 95
Evalwazzjoni

Mhux aktar tard minn seba' snin wara d-data tal-applikazzjoni, il-Kummissjoni ghandha
tivvaluta l-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u tistabbilixxi rapport ta' evalwazzjoni dwar il-
progress ghall-ksib tal-objettivi tar-Regolament inkluza valutazzjoni tar-rizorsi mehtiega biex
jigi implimentat dan ir-Regolament.
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Artikolu 96
Revoka

Id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE huma revokati b'effett minn [data tal-
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament], bl-eccezzjoni tal-Artikolu 10a u l-punt (a) tal-
Artikolu 10b(1) tad-Direttiva 90/385/KEE u 1-Artikolu 14(1) u (2) u l-punti (a) u (b) tal-
Artikolu 14a(1) tad-Direttiva 93/42/KEE 1i huma revokati b'effett minn [18-il xahar wara d-
data tal-applikazzjoni].

Referenzi ghad-Direttivi tal-Kunsill i huma revokati ghandhom jinftiehmu bhala referenzi
ghal dan ir-Regolament u ghandhom jinqraw b'konformita mat-tabella ta' korrelazzjoni
stabbilita fl-Anness XVI.

Artikolu 97
Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni
1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu f'1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
2. Ghandu japplika minn [tliet snin wara d-dhul fis-sehh].
3. Permezz ta' deroga mill-paragrafu 2, ghandu japplika dan li gej:

(a) L-Artikolu 25(2) u (3) u I-Artikolu 45(4) ghandhom japplikaw minn [18-il
xahar wara d-data tal-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 2];

(b) L-Artikoli 28 sa 40 u I-Artikolu 78 ghandhom japplikaw minn [sitt xhur wara
d-dhul fis-sehh]. Madankollu, qabel [id-data tal-applikazzjoni kif imsemmija
fil-paragrafu 2], 1l-obbligi fuq korpi notifikati 1li jirrizultaw mid-
dispozizzjonijiet fl-Artikoli 28 sa 40 ghandhom japplikaw biss ghal dawk il-
korpi 1i jipprezentaw applikazzjoni ghal notifika b'konformita mal-Artikolu 31
ta' dan ir-Regolament.

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

Maghmul fi Brussell, 26.9.2012

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1l-President
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ANNESS I

REKWIZITI GENERALI DWAR IS-SIKUREZZA U L-PRESTAZZJONI

Rekwiziti generali

L-apparati ghandhom jiksbu l-prestazzjoni mahsuba mill-manifattur u jigu ddisinjati
u mmanifatturati b’tali mod li, meta jigu uzati fkundizzjonijiet normali, dawn ikunu
adatti u ghall-ghan fil-mira, filwaqt 1i jigi kkunsidrat, 1-oghla livell 1i hu maghruf
b'mod generali. Dawn ma ghandhomx jikkompromettu I-kundizzjoni klinika jew is-
sikurezza tal-pazjenti, jew is-sikurezza u s-sahha tal-utenti jew, fejn applikabbli,
persuni ohra, sakemm kull riskju li jista’ jigi asso¢jat mal-uzu taghhom
jikkostitwixxi riskji ac¢cettabbli meta mqgabbla mal-benefic¢ji ghall-pazjent u huma
kompatibbli ma’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza.

Dan ghandu jinkludi:

— t-tnaqqis, sa fejn huwa possibbli, tar-riskji tal-izbalji waqt l-uzu minhabba
karatteristi¢i ergonomi¢i tal-apparat u l-ambjent li fih l-apparat hu mahsub li
ghandu jintuza (disinn ghas-sikurezza tal-pazjent), u

— il-kunsiderazzjoni tal-gharfien tekniku, l-esperjenza, 1-edukazzjoni u t-tahrig, u
l-kundizzjonijiet medi¢i u fizi¢i tal-utenti fil-mira (disinn ghal utenti mhux
esperti, professjonali, persuni b'dizabbilta jew utenti ohrajn).

Is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur ghad-disinn u l-manifattura tal-apparati
ghandhom ikunu konformi mal-prin¢ipji ta' sikurezza, filwaqt li jigi kkunsidrat, 1-
oghla livell 1i hu maghruf b'mod generali. Biex jitnaqqsu r-riskji, il-manifattur
ghandu jimmaniggja r-riskji sabiex ir-riskju 1i jkun ghad baqa' marbut ma' kull
periklu, kif ukoll ir-riskju generali li jkun ghad baqa' jkun meqjus bhala ac¢cettabbli.
[l-manifattur ghandu japplika l-prin¢ipji li gejjin fl-ordni ta' prijorita elenkata:

(a) jidentifika perikli maghrufa jew prevedibbli u jaghti stima tar-riskji assoc¢jati li
jistghu jinqalghu mill-uzu mahsub u mill-uzu hazin prevedibbli;

(b) jelimina kemm jista' jkun ir-riskji permezz ta' disinn u manifattura
inerentement sikuri;

(c) inaqgas kemm jista' jkun ir-riskji 1i jkun ghad baqa' billi jiehu mizuri ta'
protezzjoni adegwati, inkluzi allarmi; kif ukoll

(d) jipprovdi tahrig lill-utenti u/jew jinforma lill-utenti dwar riskji li jkun ghad
baqa'.

[l-karatteristi¢i u l-prestazzjonijiet tal-apparat ma ghandhomx jigu affettwati hazin
b'tali mod li jikkompromettu s-sahha jew is-sikurezza tal-pazjent jew tal-utent u, fejn
applikabbli, ta' persuni ohra matul it-tul tal-hajja tal-apparat, kif indikat mill-
manifattur, meta l-apparat ikun soggett ghat-tensjonijiet li jistghu jigru matul il-
kundizzjonijiet normali tal-uzu u jkun mizmum b'konformita mal-istruzzjonijiet tal-
manifattur. Meta ma jigi dikjarat 1-ebda tul ta' hajja, l-istess japplika ghat-tul ta' hajja
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ragonevolment mistenni minn apparat ta' dan it-tip, filwaqt li jinghata kaz tal-ghan
mahsub u l-uzu anticipat tal-apparat.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati, manifatturati u ppakkjati b'tali mod Ii I-
karatteristi¢i u l-prestazzjonijiet taghhom matul l-uzu mahsub ghalihom ma jigux
affettwati hazin mill-kundizzjonijiet tat-trasport u I-hazna (perezempju,
varjazzjonijiet fit-temperatura u l-umdita) filwaqt li jigu kkunsidrati l-istruzzjonijiet u
l-informazzjoni provvduti mill-manifattur.

Ir-riskji kollha maghrufa u prevedibbli, u kwalunkwe effett sekondarju mhux
mixtieq, ghandhom ikunu minimizzati u jkunu accettabbli meta mgqabbla mal-
benefic¢¢ji ghall-pazjent tal-prestazzjoni miksuba tal-apparat matul il-kundizzjonijiet
normali tal-uzu.

Ghall-apparati elenkati fl-Anness XV li ghalihom il-manifattur ma jiddikjarax ghan
mediku, ir-rekwiziti generali stipulati fit-Tagsimiet 1 u 5 ghandhom jinftiechmu Ii 1-
apparat, meta uzat skont il-kundizzjonijiet u ghall-ghanijiet mahsuba, ma ghandux
jipprezenta kwanlunkwe riskju jew ir-riskji minimi accettabbli biss relatati mal-uzu
tal-prodott li huwa konsistenti ma' livell gholi ta' protezzjoni ghas-sikurezza u s-
sahha tal-persuni.

Rekwiziti fir-rigward tad-disinn u l-kostruzzjoni

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’tali mod li jiggarantixxu I-
karatteristi¢i u I-prestazzjoni msemmija fil-Kapitolu I "Rekwiziti Generali". Ghandha
tinghata attenzjoni spec¢jali lil dawn li gejjin:

(a) l-ghazla tal-materjali uzati, partikolarment fir-rigward tat-tossic¢ita u, fejn ikun
xieraq, il-flammabbilta;

(b) il-kompatibbilta bejn il-materjali uzati u t-tessuti bijologi¢i, ¢elloli u fluwidi
tal-gisem, filwaqt li jigi kkunsidrat 1-ghan li ghalih huwa mahsub l-apparat;

(c) fejn ikun xieraq, ir-rizultati ta' ricerka bijofizika jew dik 1i sservi ta' mudell li I-
validita taghha giet murija qabel;

(d) 1-ghazla tal-materjali uzati, li tirrifletti, fejn xieraq, kwistjonijiet bhall-ebusija,
ir-rezistenza ghall-uzu u t-tkaghbir.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinnjati, manifatturati u ppakkjati b'tali mod li
jimminimizzaw ir-riskju migjub minn kontaminanti u residwi ghall-pazjenti, filwaqt
li jigi kkunsidrat 1-ghan mahsub tal-apparat, u ghall-persuni involuti fit-trasport, il-
hazna u l-uzu tal-apparati. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari ghat-tessuti
esposti u ghat-tul ta' zmien u I-frekwenza tal-esponiment.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinnjat u manifatturati b'tali mod li jkunu jistghu
jintuzaw b'sikurezza mal-materjali u s-sustanzi, inkluzi gassijiet, li maghhom jigu
fkuntatt matul I-uzu normali taghhom jew fil-proc¢eduri ta' rutina; jekk l-apparati
huma mahsuba biex jamministraw prodotti medic¢inali, dawn ghandhom ikunu
ddisinjat u manifatturati b'tali mod li jkunu kompatibbli mal-prodotti medic¢inali
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7.4.

7.5.

kkon¢ernati skont id-dispozizzjonijiet u r-restrizzjonjiet li jirregolaw dawn il-prodotti
medic¢inali u li lI-prestazzjoni tal-prodotti medi¢inali kif ukoll tal-apparati tinzamm
b'konformita mal-indikazzjonijiet u I-uzu mahsub rispettivament.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinnjat u manifatturati b'tali mod li jnaqqsu kemm
jista' jkun u sa fejn ikun xieraq, ir-riskji migjuba minn sustanzi li jistghu jnixxu jew
jillikjaw mill-apparat. Ghandha tinghata attenzjoni specjali lis-sustanzi li huma
kar¢inogeni¢i, mutageni¢i jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni, b'konformita mal-Parti 3
tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-16 ta' Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg
tas-sustanzi u t-tahlitiet, 1i jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE,
u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006”’, u lis-sustanzi i ghandhom
proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali 1i ghalihom hemm evidenza xjentifika ta'
effetti serji probabbli ghas-sahha tal-bniedem u li huma identifikati b'konformita
mal-procedura stipulata fl-Artikolu 59 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta' Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-
valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta' sustanzi kimi¢i (REACH)™.

Jekk l-apparati, jew partijiet minnhom, li huma fil-mira

— li jkunu apparati invazivi u li jigu f'lkuntatt mal-gisem tal-pazjent ghal Zzmien
qasir jew twil, jew

— li jamministraw mill-gdid medicini, likwidi tal-gisem jew sustanzi ohra, inkluzi
gassijiet, lill-gisem jew minnu, jew

—  jittrasportaw jew jahznu tali medicini, fluwidi tal-gisem jew sustanzi, inkluzi
gassijiet, li ghandhom jigu amministrati mill-gdid fil-gisem

li jinkludu, f'kon¢entrazzjoni ta' 0.1 % jew aktar bil-massa tal-materjal plasticizzat,
ftalati 1i huma klassifikati bhala kanc¢inogeni¢i, mutageni¢i jew tossi¢i ghar-
riproduzzjoni tal-kategorija 1A jew 1B b'konformita mal-Parti 3 tal-Anness VI tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008, dawn l-apparati ghandhom jigu ttikkettati fuq I-
apparat innifsu u/jew fuq l-imballagg ghal kull unita jew, fejn xieraq, fuq l-imballagg
tal-bejgh bhala apparati 1i ghandhom il-ftalati. Jekk l-uzu mahsub tat-tali apparat
jinkludi t-trattament tat-tfal jew it-trattament ta' nisa tqal jew li qed ireddghu, il-
manifattur ghandu jipprovdi gustifikazzjoni specifika ghall-uzu ta' dawn is-sustanzi
fir-rigward tal-konformita mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u Il-prestazzjoni,
partikolarment r-rekwiziti ta' dan il-paragrafu, fid-dokumentazzjoni teknika u, fl-
istruzzjonijiet dwar l-uzu, I-informazzjoni dwar ir-riskji i jkun ghad baqa' ghal dawn
il-gruppi ta' pazjenti u, jekk ikun applikabbli, dwar mizuri xierqa ta' prekawzjoni.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jnaqqsu, kemm
jista' jkun possibbli u fejn xieraq, ir-riskji migjuba mid-dhul jew hrug mhux mahsub
ta' sustanzi fl-apparat jew mill-apparat filwaqt li jigi kkunsidrat l-apparat u n-natura
tal-ambjent li fih huwa mahsub li jintuza.

57
58

GU L 353, 31.12.2008, p. 1.
GU L 136, 29.5.2007, p. 3.
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7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod 1i jnaqqsu sa livell
minimu, ir-riskji relatati mad-dags u l-proprjetajiet tal-particelli uzati. Ghandha
tinghata attenzjoni specjali meta l-apparati jkun fihom jew jikkonsistu minn
nanomaterjal li jista' jigi rilaxxat fil-gisem tal-pazjent jew tal-utent.

Infezzjoni u kontaminazzjoni mikrobjali

L-apparati u l-processi ta' manifattura ghandhom ikunu ddisinjati b'tali mod li
jeliminaw jew li jnaqgsu kemm jista' jkun possibbli r-riskju ta' infezzjoni ghall-
pazjenti, ghall-utenti u, fejn applikabbli, ghal persuni ohra. Id-disinn ghandu:

(a) jippermetti maniggjar facli,
u, fejn mehtieg,

(b) inaqqgas kemm jista' jkun possibbli u fejn xieraq kwalunkwe tnixxija mikrobjali
mill-apparat u/jew esponiment mikrobjali matul 1-uzu,

(c) jipprevjeni kontaminazzjoni mikrobjali tal-apparat jew ta' kampjun.

Apparati 1li huma ttikkettati bhala li ghandhom stat mikrobijologiku specjali
ghandhom jigu ddisinjati, manifatturati u ppakkjati sabiex ikun zgurat li jibqghu
hekk meta jitqieghdu fis-suq u jibqghu hekk taht il-kundizzjonijiet tat-trasport u 1-
hazna specifikati mill-manifattur.

Apparati kkunsinnjati fi stat sterili ghandhom ikunu ddisinjati, manifatturati u
ppakkjati f'pakkett li ma jkunx jista' jerga' jintuza, u/jew skont proceduri xierqa
sabiex ikun zgurat li jkunu sterili meta jitqieghdu fis-suq u jibqghu sterili, taht il-
kundizzjonijiet ta' trasport u ta' hazna indikati mill-manifattur, sakemm l-imballagg
ta' protezzjoni jigrilu xi hsara jew jinfetah.

L-apparati tikkettati bhala sterili jew bhala li jkollhom stat spec¢jali mikrobijologiku
ghandhom ikunu gew ipprocessati, manifatturati u, jekk ikun applikabbli, sterilizzati
permezz ta' metodi xierqa u validati.

L-apparati mahsuba biex jigu sterilizzati ghandhom ikunu manifatturati
fkundizzjonijiet ikkontrollati kif xieraq (perezempju, dawk ambjentali).

Is-sistemi ta' imballagg ghal apparati mhux sterili ghandhom izommu lill-prodott
integrat u nadif, u jekk l-apparati ghandhom jigu sterilizzati qabel l-uzu, inaqqsu
kemm jista' jkun ir-riskju ta' kontaminazzjoni mill-mikrobi; is-sistema tal-imballagg
ghandha tkun xierqa billi jigi kkunsidrat il-metodu ta' sterilizzazzjoni indikat mill-
manifattur.

It-tikketti tal-apparat ghandhom jiddistingwu bejn prodotti identi¢i jew dawk simili
mgqieghda fis-suq kemm f'kundizzjoni sterili kif ukoll f'dik mhux sterili.

L-apparati li jinkorporaw sustanza li hija meqjusa li hi prodott medicinali u I-
apparati maghmula minn sustanzi jew tahlita ta' sustanzi mahsuba li jingibdu
man-nifs, jinxtammu jew jigu amministrati mir-rektum jew mill-vagina
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9.2.

10.

10.1.

10.2.

Fil-kaz ta' apparati msemmija fl-ewwel sottoparagrafu tal-Artikolu 1(4), il-kwalita,
is-sikurezza u l-utilita tas-sustanza li, jekk uzata separatament, tkun meqjusa li hi
prodott medic¢inali skont I-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE, ghandhom jigu
verifikati b'analogija mal-metodi specifikati fl-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE,
kif stabbilit fil-proc¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita f'dan ir-Regolament.

L-apparati huma maghmula minn sustanzi jew tahlita ta' sustanzi li huma mahsuba li
jingibdu man-nifs, jinxtammu jew jigu amministrati mir-rektum jew mill-vagina u li
jigu assorbiti jew jixterdu fil-gisem tal-bniedem ghandhom jikkonformaw,
b'analogija, mar-rekwiziti rilevanti stabbiliti fl-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE.

Apparati li jinkorporaw materjali ta' origini bijologika

Ghal apparati manifatturati li juzaw tessuti jew celloli, jew derivattivi taghhom, li
joriginaw mill-bniedem u li huma koperti minn dan ir-Regolament b'konformita mal-
punt (e) tal-Artikolu 1(2) japplika dan li gej:

(a) Donazzjoni, akkwist u ttestjar tat-tessuti u ¢-celloli li joriginaw mill-bniedem u
li huma uzati ghal manifattura tal-apparati ghandhom isiru b'konformita mad-
Direttiva 2004/23/KE.

(b) L-ipprocessar, il-preservazzjoni u kwalunkwe tip ta' mmaniggjar ta' dawk it-
tessuti u celloli ghandu jitwettaq sabiex jipprovdi l-aqwa sikurezza ghall-
pazjenti, l-utenti u, fejn applikabbli, ghal persuni ohra. Partikolarment, is-
sikurezza fir-rigward tal-viruses u agenti trasferibbli ohra ghandha tigi
indirizzata bl-implementazzjoni ta' metodi validati ta' eliminazzjoni jew ta'
inattivazzjoni wagqt il-process ta' manifattura.

(c) Ghandu jigi zgurat 1i s-sistema ta' traccabbilta ghal apparati manifatturati li
juzaw dawk it-tessuti tal-bnedmin jew celloli hija komplimentarja u
kompatibbli mar-rekwiziti ta' traccabbilta u protezzjoni tad-dejta stabbiliti fid-
Direttiva 2004/23/KE u fid-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-27 ta' Jannar 2003 1i tistabbilixxi standards ta’ kwalita u ta’
sikurezza  ghall-kollezzjoni, il-kontroll, Il-ipprocessar, il-hazna u d-
distribuzzjoni ta’ demm uman u komponenti tad-demm u li temenda d-
Direttiva 2001/83/KE™.

Ghal apparati manifatturati li juzaw tessuti jew celloli, jew id-derivattivi taghhom, li
joriginaw mill-annimali u li mhumiex vijabbli jew li saru mhux vijabbli, japplika dan
li gej:

(a) Fejn hu fattibbli u filwaqt li jigu kkunsidrati I-ispeci tal-annimali, it-tessuti u ¢-
¢elloli ta' origini tal-annimali ghandhom joriginaw minn annimali li kienu gew
soggetti ghal kontrolli veterinarji li huma adatti ghall-uzu mahsub tat-tessuti.
Ghandha tinzamm l-informazzjoni dwar l-origini geografika tal-annimali.

(b) L-ipprocessar, il-preservazzjoni u kwalunkwe tip ta' mmaniggjar tat-tessuti, ic-
¢elloli u s-sustanzi li joriginaw mill-annimali ghandu jitwettaq sabiex jipprovdi
l-agwa sikurezza ghall-pazjenti, l-utenti u, fejn applikabbli, ghal persuni ohra.
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11.

11.1.

11.2.

Partikolarment, is-sikurezza fir-rigward tal-viruses u agenti trasferibbli ohra
ghandha tigi indirizzata bl-implementazzjoni ta' metodi validati ta'
eliminazzjoni jew ta' inattivazzjoni tal-virus waqt il-process ta' manifattura.

(c) Fil-kaz ta' apparati manifatturati li juzaw tessuti jew celloli li joriginaw mill-
annimali kif imsemmi fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 722/2012 tat-
8 ta’ Awwissu 2012 dwar rekwiziti partikolari fir-rigward tar-rekwiziti
stabbiliti fid-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE rigward il-mezzi
medic¢i attivi li jiddahhlu £xi parti tal-gisem u I-mezzi medi¢i manifatturati bl-
uzu ta’ tessuti i gejjin mill-annimali®, , ghandhom japplikaw ir-rekwiziti
partikolari stabbiliti f'dak ir-Regolament.

Ghal apparati manifatturati li juzaw sustanzi bijologi¢i mhux vijabbli, japplika dan li
gej:

Fil-kaz ta' sustanzi bijologi¢i hlief dawk imsemmija fit-Taqgsimiet 10.1. u 10.2., I-
ipprocessar, il-preservazzjoni, l-ittestjar u l-immaniggjar ta' dawk is-sustanzi ghandu
jitwettaq sabiex jipprovdi l-aqwa sikurezza ghall-pazjenti, l-utenti u, fejn applikabbli,
persuni ohra. Partikolarment, is-sikurezza fir-rigward tal-viruses u agenti trasferibbli
ohra ghandha tigi indirizzata bl-implimentazzjoni ta' metodi validati ta' eliminazzjoni
jew ta' inattivazzjoni waqt il-process ta' manifattura.

Interazzjoni tal-apparati mal-ambjent taghhom

Jekk l-apparat huwa mahsub ghal uzu flimkien ma' apparati jew taghmir ichor, il-
kombinazzjoni kollha, inkluza s-sistema ta' konnessjoni ghandha tkun sigura u ma
ghandhiex tfixkel il-prestazzjoni specifika tal-apparati. Kwalunkwe restrizzjonijiet
fuq l-uzu li japplikaw ghal tali kombinazzjonijiet ghandha tigi indikata fuq it-tikketta
u/jew fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu. Il-konnessjonijiet li I-utent ghandu jimmaniggja,
bhal fluwidu, trasferiment tal-gass jew igganc¢jar mekkaniku, ghandhom ikunu
disinjati u mibnija b'tali mod 1i jimminimizzaw ir-riskji kollha possibbli minn
konnessjoni inkorretta.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod 1i jnehhu jew
inaqqsu kemm jista' jkun u sa fejn hu xieraq:

(a) ir-riskju ta' feriti lill-pazjent, I-utent jew persuni ohra b'rabta mal-karatteristi¢i
fizi¢i u ergonomici taghhom;

(b) ir-riskju ta' zbalji waqt 1-uzu minhabba karatteristi¢i ergonomici, fatturi tal-
bniedem u l-ambjent li huwa mahsub li jintuza fih l-apparat.

(c) ir-riskji relatati ma' influwenzi esterni li huma ragonevolment previsti jew
kundizzjonijiet ambjentali, bhal kampijiet manjeti¢i, effetti elettrici u
elettromanjeti¢i esterni, skariki elettrostati¢i, radjazzjoni assocjata ma'
proceduri dijanjosti¢i jew terapewtiCi, pressjoni, umiditd, temperatura,
varjazzjonijiet fil-pressjoni u l-a¢celerazzjoni jew interferenzi tas-sinjali tar-
radju;
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12.1.

12.2.

13.

(d) ir-riskji asso¢jati mal-uzu tal-apparat meta jigi fkuntatt ma' materjali, likwidi, u
sustanzi, inkluzi gassijiet, li ghalihom huwa espost fkundizzjonijiet normali
tal-uzu;

(e) ir-riskju assoc¢jat mal-interazzjoni negattiva possibbli bejn is-software u I-
ambjent li fih jopera u jinteragixxi;

(f)  ir-riskji ta' dhul a¢¢identali ta' sustanzi fl-apparat;

(g) irriskji ta' interferenza reCipokra ma' apparati ohra normalment uzati fl-
investigazzjonijiet jew ghat-trattament moghti;

(h) riskji li jirrizultaw meta l-manutenzjoni jew il-kalibrar ma jkunux possibbli
(bhal fimpjantazzjonijiet), minn materjali li jinbidlu bl-uzu jew mit-telf ta'
prec¢izjoni ta' kwalunkwe mekkanizmu li jkejjel jew li jikkontrolla.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinnjat u manifatturati b'tali mod li jimminimizzaw
ir-riskji ta' nar jew ta' spluzjoni waqt l-uzu normali u fkundizzjoni ta’ hsara
wahdanija. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-apparati 1i 1-ghan mahsub
taghhom jinkludi esponiment ghal jew li jintuzaw f'assocjazzjoni ma' sustanzi li
jiehdu n-nar jew sustanzi li jistghu jikkawzaw kombustjoni.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li l-aggustament, il-
kalibrar, u I-manutenzjoni, fejn dawn ikunu mehtiega biex jinkisbu l-prestazzjonijiet
mahsuba, jistghu jsiru b'mod sigur.

L-apparati li huma mahsuba li joperaw flimkien ma' apparati jew prodotti ohra
ghandhom ikunu ddisinjati jew manifatturati b'tali mod li l-interoperabbilta hija
affidabbli u sigura.

Kwalunkwe skala ta' kejl, monitoragg jew wiri ghandha tkun iddisinjata skont il-
principji ergonomici, filwaqt 11 jigi kkunsidrat 1-ghan mahsub tal-apparat.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jiffacilitaw ir-rimi
bla periklu tal-apparat u/jew ta' kwalunkwe sustanzi ta' skart mill-utent, il-pazjent
jew persuna ohra.

Apparati b'funzjoni dijanjostika jew ta' kejl

L-apparati dijanjosti¢i u apparati b'funzjoni ta' kejl, ghandhom ikunu ddisinjati u
manifatturati b'tali mod 1i jipprovdu bizzejjed ezattezza, precizjoni u stabbilta ghall-
ghan mahsub taghhom, abbazi ta' metodi xjentifi¢i u tekni¢i xierqa. Il-limiti ta'

ezattezza ghandhom jigu indikati mill-manifattur.

I1-kejl imwettaq mill-apparati b'funzjoni ta' kejl ghandu jigi espress f'unitajiet legali 1i
jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva tal-Kunsill 80/181/KEE"".

Protezzjoni kontra r-radjazzjoni
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13.3.

13.4.

14.

Generali

(a)

(b)

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati u ppakkjati b'tali mod li
l-esponiment ta' pazjenti, utenti u persuni ohra ghal kwalunkwe radjazzjoni
mormija ghandha titnagqas kemm jista' jkun u b'mod xieraq, b'mod
kompatibbli mal-ghan mahsub, filwaqt 1i ma jkunx hemm restrizzjoni fuq I-
applikazzjoni ta' livelli specifi¢i xierqa ghal ghanijiet terapewtici u dijanjosti¢i.

L-istruzzjonijiet operattivi ghal apparati li jarmu radjazzjoni ghandhom jaghtu
informazzjoni dettaljat dwar in-natura tar-radjazzjoni mormija, il-mezzi ta'
protezzjoni ghall-pazjent u l-utent u dwar kif wiehed jista' jevita li juzahom
b'mod hazin u jnehhi r-riskji inerenti fl-istallazzjoni.

Radjazzjoni mahsuba

(a)

(b)

Meta apparat huwa ddisinjat sabiex jarmi livelli vizibbli u/jew invizibbli ta'
radjazzjoni perikoluza, jew potenzjalment perikoluza ghal ghan mediku
specifiku li 1-benefic¢ju tieghu huwa meqjus li huwa akbar mir-riskji inerenti
fl-emissjoni ta' radjazzjoni, ghandu jkun possibbli ghall-utent li jikkontrolla I-
emissjoni. Apparati bhal dawn ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati
sabiex jizguraw ir-riproducibbilta ta' parametri varjabbli rilevanti f'tolleranza
accettabbli.

Meta l-apparati huma mahsuba sabiex jarmu radjazzjoni vizibbli u/jew
invizibbli 1i hi potenzjalment perikoluza, meta huwa possibbli, dawn
ghandhom ikunu mghammra bi skrins vizwali u/jew xi twissijiet li jinstemghu
ghal din l-emissjoni.

Radjazzjoni mhux mahsuba

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li l-esponiment ta'
pazjenti, utenti u persuni ohra ghall-emissjoni ta' radjazzjoni mhux mahsuba, mifruxa
jew imxerrda titnagqas kemm jista' jkun u kif xieraq.

Radjazzjoni jonizzanti

(a)

(b)

(©)

Apparati mahsuba sabiex jarmu radjazzjoni jonizzanti ghandhom ikunu
ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jizguraw li, meta huwa possibbli, il-
kwantita, il-geometrija u d-distribuzzjoni (jew kwalitd) tar-radjazzjoni mormija
tkun tista' tigi varjata u kkontrollata filwaqt li jigi kkunsidrat 1-uzu mahsub.

Apparati li jarmu radjazzjoni jonizzanti mahsuba ghar-radjoligija dijanjostika
ghandhom ikunu ddisinjati u mmanifatturati b'tali mod 1i jiksbu l-immagini
u/jew il-kwalita tar-rizultat xierqa ghall-ghan mediku mahsub filwaqt li
jimminimizzaw l-esponiment ghar-radjazzjoni tal-pazjent u tal-utent.

Apparati li jarmu radjazzjoni jonizzanti, mahsuba ghar-radjologija terapewtika
ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jippermettu monitoragg
u kontroll xieraq tad-doza moghtija, il-karatteristi¢i tar-ragg f'termini ta' tip ta'
radjazzjonijiet, energija u, fejn xieraq, id-distribuzzjoni tal-energija.

Software inkorporat fl-apparati u software awtonomu
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14.3.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

16.

Apparati li jinkorporaw sistemi elettroni¢i programmabbli, inkluz software, jew
software awtonomu 1li huma apparati fihom infushom, ghandhom ikunu ddisinjati
sabiex jizguraw ir-ripetibbilta, l-affidabbilta u 1-prestazzjoni skont I-uzu mahsub. Fil-
kaz ta' kundizzjoni ta’ hsara wahdanija, ghandhom jigu adottati mezzi xierqa sabiex
jeliminaw jew inaqqsu kemm jista' jkun u kif xieraq, ir-riskji eventwali.

Ghal apparati li jinkorporaw software jew software awtonomu li huma apparati
fihom infushom, is-software ghandu jigi zviluppat u manifatturat skont l-oghla livell
filwaqt li jigu kkunsidrati I-prin¢ipji tac-Ciklu tal-hajja tal-izvilupp, l-immaniggjar
tar-risjku, il-verifika u l-validazzjoni.

Is-software msemmi f'din it-Taqsima 1i huwa mahsub li jintuza fkombinazzjoni ma'
pjattaformi mobbli tal-kompjuter ghandu jkun iddisinjat u manifatturat filwaqt li jigu
kkunsidrati l-karatteristi¢i specifici tal-pjattaforma mobbli (perezempju, daqs u
proporzjon ta’ kuntrast tal-iskrin) u I-fattura esterni relatati mal-uzu taghhom
(varjazzjoni fl-ambjent fir-rigward ta' livell ta' dawl jew storbju).

Apparati attivi u apparati mqabbda maghhom

Ghal apparati attivi, fil-kaz ta' kundizzjoni ta’ hsara wahdanija, ghandhom jigu
adottati mezzi xierqa sabiex jeliminaw jew inaqqsu kemm jista' jkun u kif xieraq, ir-
riskji eventwali.

Apparati fejn is-sikurezza tal-pazjenti tiddependi fuq provvista ta' energija interna
ghandhom ikunu mghammra b'mezzi li jistghu jiddeterminaw l-istat tal-provvista tal-
energija.

Apparati fejn is-sikurezza tal-pazjenti tiddependi fuq provvista ta' energija esterna
ghandhom jinkludu sistema ta' allarm sabiex tissenjala kwalunkwe qtugh fil-
provvista.

Apparati li huma mahsuba li jimmonitorjaw parametru kliniku wiehed jew aktar ta'
pazjent ghandhom ikunu mghammra b'sistemi ta' allarm xierqa sabiex jinfurmaw lill-
utenti bis-sitwazzjonijiet li jistghu jwasslu ghal mewt jew deterjorament serju fil-
kundizzjoni tas-sahha tal-pazjent.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jimminimizzaw sa
fejn hu possibbli u b'mod xieraq, ir-riskji li jinholqu interferenzi elettromanjetici li
jistghu jaghmlu hsara lill-operat ta' dan l-apparat jew apparati jew taghmir ichor fl-
ambjent mahsub.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jipprovdu livell
adegwat ta' immunita intrinsika ghad-disturb elettromanjetiku sabiex jghinhom
joperaw kif mahsub.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod 1i jevitaw, kemm
jista' jkun, ir-riskju ta' xokkijiet elettrici acc¢identali lill-pazjent, l-utent jew
kwalunkwe persuna ohra kemm waqt l-uzu normali tal-apparat u fil-kaz ta'
kundizzjoni ta’ hsara wahdanija fl-apparat, sakemm l-apparat huwa installat u
mizmum kif indikat mill-manifattur.

Protezzjoni kontra riskji mekkanici u termali
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16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod 1i jipprotegu lill-
pazjent u l-utent kontra riskji mekkanic¢i li ghandhom x'jagsmu perezempju, ma'
rezistenza ghall-moviment, l-instabbilta u l-partijiet li jiccaqilqu.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jnaqqsu sal-inqas
livell possibbli r-riskji li gejjin minn vibrazzjoni ggenerata mill-apparat, filwaqt li
jigi kkunsidrat il-progress tekniku u l-mezzi disponibbli ghal-limitazzjoni ta'
vibrazzjonijiet, partikolarment fis-sors, sakemm il-vibrazzjonijiet huma parti mill-
prestazzjoni specifikata.

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jnaqqsu sal-inqas
livell possibbli r-riskji li gejjin mill-istorbju 1i johrog, filwaqt li jigi kkunsidrat il-
progress tekniku u l-mezzi disponibbli sabiex inaqqgsu l-istorbju, partikolarment fis-
sors, sakemm il-hsejjes i johorgu huma parti mill-prestazzjoni specifikata.

Terminali u konnetturi mad-dawl, il-gass jew mal-provvisti tal-energija idrawlika u
pnewmatika 1i l-utent jew persuna ohra ghandha timmaniggja ghandhom ikunu
ddisinjat u mibnija b'tali mod 1i jimminimizzaw ir-riskji kollha possibbli.

Zbalji, li aktarx isiru meta jigu mghammra jew mghammra mill-gdid, jew
ikkonnettjati jew ikkonnettjati mill-gdid, certi partijiet gabel l-uzu jew f'waqtu ma
ghandhomx ikunu possibbli mid-disinn u l-kostruzzjoni ta' dawn il-partijiet jew, fin-
nuqqas ta' dan, permezz ta' informazzjoni li tinghata fuq il-partijiet infushom u/jew
fuq il-post fejn jitwahhlu.

L-istess informazzjoni ghandha tinghata fuq il-partijiet li jiccaqilqu u/jew fuq il-post
fejn jitwahhlu fejn hemm bzonn li d-direzzjoni ta¢-¢aqliq tkun maghrufa sabiex ikun
evitat ir-riskju.

Partijiet accessibbli tal-apparat (hlief il-partijiet jew iz-zoni mahsuba sabiex
jipprovdu s-shana jew sabiex jilhqu temperaturi specifi¢i) u z-zoni ta' madwarhom
ma ghandhomx jilhqu temperaturi potenzjalment perikoluzi fkundizzjonijiet normali
tal-uzu.

Protezzjoni kontra r-riskji li l-pazjent jew l-utent jista' jkun espost ghalihom
minn provvista ta' energija jew sustanzi

Apparati li jipprovdu lill-pazjent b'energija jew sustanzi ghandhom ikunu ddisinjati u
mibnija b'tali mod 1li l-ammont fornut jista' jigi ssettjat u mizmum b'bizzejjed
precizjoni sabiex jassigura s-sikurezza tal-pazjent u tal-utent.

L-apparati ghandhom ikunu mghammra bil-mezzi sabiex jipprevjenu u/jew jindikaw
xi nuqqasijiet fl-ammont fornut 1i jistghu jkunu ta' periklu. L-apparati ghandhom
jinkorporaw mezzi adattati sabiex jipprevjenu, kemm jista' jkun, il-hrug acc¢identali
ta' livelli perikoluzi ta' energija jew sustanzi minn sors ta' energija u/jew ta' sustanza.

[1-funzjoni tal-kontrolli u tal-indikaturi ghandha tkun specifikata b'mod ¢ar fuq I-
apparati. Fejn l-apparat juri struzzjonijiet mehtiega ghall-operat tieghu jew jindika 1-
parametri operattivi jew ta' aggustament permezz ta' sistema vizwali, din I-
informazzjoni ghandha tinftichem mill-utent u, kif xieraq, mill-pazjent.

114

MT



MT

18.

18.1.

18.2.

18.3.

I11.

19.

19.1.

Protezzjoni kontra r-riskji migjuba minn apparati medi¢i mahsuba mill-
manifattur ghall-uzu minn persuni mhux professjonisti

L-apparati ghall-uzu minn persuni mhux professjonisti ghandhom ikunu ddisinjati u
manifatturati b'tali mod 1i jaghmlu x-xoghol taghhom kif jixraq skont 1-ghan mahsub
ghalihom filwaqt li jigu kkunsidrati I-hiliet u 1-mezzi disponibbli ghal persuni mhux
professjonisti u l-influwenza li tirrizulta minn varjazzjoni li tista' tigi anti¢ipata
ragonevolment fit-teknika u l-ambjent tal-persuna mhux professjonista. L-
informazzjoni u l-istruzzjonijiet ipprovduti mill-manifattur ghandhom ikunu
jinftiehmu u jigu applikati facilment mill-persuna mhux professjonista.

L-apparati ghall-uzu minn persuni mhux professjonisti ghandhom ikunu ddisinjati u
manifatturati b'tali mod li:

—  jizguraw li l-apparat jista' jintuza facilment mill-utent mahsub fl-istadji kollha
tal-proc¢edura, u

—  jnaqqsu kemm jista' jkun ir-riskju ta' zball mill-utent waqt l-uzu tal-apparat u,
jekk ikun applikabbli, fl-interpretazzjoni tar-rizultati.

L-apparati ghall-uzu minn persuni mhux professjonisti ghandhom, fejn ikun
ragonevolment possibbli, jinkludu procedura 1i permezz taghha I-persun mhux
professjonista

— tista' tivverifika, waqt l-uzu, li l-apparat se jahdem kif mahsub mill-manifattur,
u

—  jekk ikun applikabbli, tigi mwissija jekk l-apparat ikun naqas milli jipprovdi
rizultat validu.

Rekwiziti fir-rigward tal-informazzjoni fornuta mal-apparat
Tikketta u struzzjonijiet dwar l-uzu
Rekwiziti generali fir-rigward tal-informazzjoni fornuta mill-manifattur

Kull apparat ghandu jkun akkumpanjat mill-informazzjoni mehtiega biex tidentifika
l-apparat u l-manifattur tieghu, u tikkomunika lill-utent, professjonali jew mhux
professjonali, jew persuna ohra, informazzjoni marbuta mas-sikurezza u I-
prestazzjoni, kif xieraq. Din l-informazzjoni tista' tidher fuq l-apparat innifsu, fuq I-
imballagg jew fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu, filwaqt li jigi kkunsidrat dan li ge;j:

(a) Il-mezz, il-format, il-kontenut, il-legibbilta, u l-post tat-tikketta u I-
istruzzjonijiet dwar l-uzu ghandhom ikunu xierqa ghall-apparat partikolari, I-
ghan mahsub tieghu u l-gharfien tekniku, l-esperjenza, 1-edukazzjoni jew it-
tahrig tal-utent(i) mahsub(a). Partikolarment, l-istruzzjonijiet dwar I-uzu
ghandhom jinkitbu b'mod 1li jinftiehmu fac¢ilment mill-utent u, fejn xieraq,
ikunu fornuti bi tpingijiet u dijagrammi. Uhud mill-apparati jistghu jinkludu
informazzjoni separata ghall-utent professjonali u ghall-persuna mhux
professjonista.
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

L-informazzjoni mehtiega fuq it-tikketta ghandha tkun provduta wkoll fuq 1-
apparat innifsu. Jekk dan mhux prattiku jew xieraq, xi informazzjoni minnha
jew kollha kemm hi tista' tidher fuq l-imballagg ghal kull unita, u/jew fuq I-
imballagg ta' apparati multipli.

Meta apparati multipli jigu fornuti lil utent u/jew post wiehed, tista' tigi
provduta kopja wahda tal-istruzzjonijiet dwar l-uzu jekk ikun hemm ftehim
max-xerrej i fi kwalunkwe kaz jista' jitlob li jkunu provduti aktar kopji.

Ghal apparati tal-klassi I u Ila, l-istruzzjonijiet dwar l-uzu mhumiex mehtiega
jew jistghu jitqassru jekk l-apparat jista' jintuza b'mod sigur u kif mahsub mill-
manifattur minghajr kwalunkwe tip ta' struzzjonijiet dwar l-uzu.

It-tikketti ghandhom ikunu provduti f'format i jista’ jingara mill-bniedem izda
jistghu jigu fornuti minn forom li jistghu jingraw mill-magna, bhall-
identifikazzjoni bil-frekwenza tar-radju (RFID) jew bar codes.

L-istruzzjonijiet dwar l-uzu jistghu jigu provduti lill-utent f'format mhux fuq il-
karta (perezempju, elettroniku) sa fejn u skont il-kundizzjonijiet stipulati fir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru207/2012 dwar struzzjonijiet
elettroni¢i rigward 1-uzu ta’ apparat mediku®.

Ir-riskji li jkun ghad baqa' li hu mehtieg li jigu kkomunikati lill-utent u/jew lil
persuna  ohra  ghandhom  ikunu inkluzi  bhala  limitazzjonijiet,
kontraindikazzjonijiet, prekawzjonijiet jew twissijiet fl-informazzjoni fornuta
mill-manifattur.

Fejn huwa xieraq, din Il-informazzjoni ghandha tkun fforma ta' simboli
rikonoxxuti internazzjonalment. Kwalunkwe simbolu jew kulur tal-
identifikazzjoni uzat ghandu jkun konformi mal-istandards armonizzati jew
CTS. F'ogsma fejn ma jezistux standards jew CTS, is-simboli u I-kuluri
ghandhom jigu deskritti fid-dokumentazzjoni fornuta mal-apparat.

Informazzjoni fuq it-tikketta

It-tikketta ghandu jkollha d-dettalji i gejjin:

(a)
(b)

(c)

(d)

L-isem jew l-isem kummerc¢jali tal-apparat.

Id-dettalji 1i huma strettament mehtiega sabiex utent jidentifika l-apparat, il-
kontenut tal-imballagg u, fejn mhuwiex ovvju ghall-utent, I-ghan mahsub tal-
apparat.

L-isem, l-isem kummer¢jali registrat jew il-marka kummercjali registrata tal-
manifattur u l-indirizz tal-post tan-negozju irregistrat tieghu fejn jista' jigi
kkuntattjat u fejn jista' jigi stabbilit il-post tieghu.

Ghal apparati impurtati, l-isem, l-isem kummer¢jali registrat jew il-marka
kummerc¢jali registrat tar-rapprezentant awtorizzat stabbilit fi hdan 1-Unjoni u 1-
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indirizz tal-post tan-negozju irregistrat tieghu fejn jista' jigi kkuntattjat u fejn
jista' jigi stabbilit il-post tieghu.

Fejn applikabbli, indikazzjoni li I-apparat fih jew jinkorpora

— sustanzi medic¢inali, inkluz derivattiv tad-demm jew il-plazma tal-
bniedem, jew

— tessuti jew celloli, jew id-derivattivi taghhom, li joriginaw mill-bniedem,
jew

— tessuti jew celloli, jew id-derivattivi taghhom, li joriginaw mill-annimali
kif imsemmi fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 722/2012.

Fejn applikabbli, indikazzjoni li l-apparat jinkorpora jew jikkonsisti minn
nanomaterjal sakemm in-nanomaterjal mhuwiex inkapsulat jew marbut b'tali
mod 1i ma jistax jigi rilaxxat fil-gisem tal-pazjent jew tal-utent meta l-apparat
jintuza fl-ghan mahsub.

Il-kodi¢i tas-sett/in-numru tal-lott jew in-numru tas-serje tal-apparat precedut
mill-kelma LOTT jew NUMRU TAS-SERJE jew simbolu ekwivalenti, kif
xieraq.

Fejn applikabbli, I-identifikazzjoni unika tal-apparat (UDI).

Indikazzjoni mhux ambigwa tad-data sa meta l-apparat jista' jintuza b'mod
sigur, espressa mill-ingas bis-sena u x-xahar, fejn dan huwa rilevanti.

Fejn ma hemmx indikazzjoni tad-data sakemm jista' jintuza b'mod sigur, is-
sena tal-manifattura. Din is-sena tal-manifattura tista' tkun inkluza bhala parti
mil-lott jew numru ta' serje sakemm id-data tkun tista' tigi identifikata b'mod
car.

Indikazzjoni ta' kwalunkwe kundizzjoni ta' hazna u/jew maniggjar li tapplika.

Jekk l-apparat huwa fornut fkundizzjoni sterili, ikun hemm indikazzjoni tal-
istat sterili tieghu u I-metodu ta' sterilizzazzjoni.

Twissijiet jew prekawzjonijiet 1i ghandhom jittiehdu li jehtieg li jingiebu ghall-
attenzjoni immedjata tal-utent tal-apparat kif inhu rilevanti, u ta’ kwalunkwe
persuna ohra fejn xieraq. Din l-informazzjoni tista' tkun minima, f'liema kaz,
informazzjoni aktar dettaljata ghandha tidher fl-istruzzjonijiet dwar 1-uzu.

Jekk l-apparat li jintuza darba biss, ghandha tinghata indikazzjoni ta' dak il-fatt.
L-indikazzjoni tal-manifattur ghal uzu ta' darba biss ghandha tkun konsistenti
madwar 1-Unjoni.

Jekk l-apparat huwa apparat li jintuza darba biss li gie pprocessat mill-gdid,
ghandha tinghata indikazzjoni ta' dak il-fatt, in-numru ta' ¢ikli ta' riprocesssar li
diga twettqu, u kwalunkwe limitazzjoni fir-rigward tan-numru ta' ¢ikli i gew
ipprocessati mill-gdid.
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(p)

(@

Jekk l-apparat huwa maghmul ghall-esigenzi tal-individwu, ghandha tinghata
indikazzjoni ta' dak il-fatt.

Jekk l-apparat huwa mahsub ghal investigazzjoni klinika, ghandha tinghata
indikazzjoni ta' dak il-fatt.

Informazzjoni fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu

L-istruzzjonijiet dwar l-uzu ghandhom jinkludu d-dettalji 1i gejjin:

(2)
(b)

(©)
(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)

Id-dettalji msemmija fil-punti 19.2. a), ¢), e), 1), k), 1), u n).

L-ghan mahsub tal-apparat inkluz I-utent mahsub (perezempju, professjonist
jew persuna mhux professjonista), kif xieraq.

[l-prestazzjoni mahsuba tal-apparat mill-manifattur.

Kwalunkwe riskju li ghad baqa', kontraindikazzjonijiet u kwalunkwe effetti
sekondarji mhux mixtieqa li huma mistennija u prevedibbli, inkluza I-
informazzjoni li ghandha titwassal lill-pazjent f'dan ir-rigward.

Specifikazzjonijiet 1i jehtieg Il-utent biex juza l-apparat b'mod adatt,
perezempju, jekk l-apparat ghandux funzjoni ta' kejl, il-livell ta' ezattezza li hu
dikjarat ghalih.

Dettalji dwar kwalunkwe trattament jew maniggjar tal-apparat qabel ma jkun
lest ghall-uzu (perezempju, sterilizzazzjoni, immuntar finali, kalibrar, ec¢.).

Kwalunkwe rekwizit ghal facilitajiet specjali, jew tahrig specjali, jew kwalifiki
partikolari tal-utent tal-apparat u/jew persuni ohra.

L-informazzjoni mehtiega biex jigi verifikat jekk l-apparat huwiex installat
tajjeb u jekk huwiex lest biex jahdem b'mod sigur u kif mahsub mill-
manifattur, flimkien ma', fejn rilevanti:

— dettalji tan-natura, u I-frekwenza, ta' manutenzjoni preventiva u regolari,
u ta' kwalunkwe tindif u dizinfezzjoni preparator;ji;

— identifikazzjoni ta' kwalunkwe komponent konsumibbli u kif jista' jigi
sostitwit;

— informazzjoni dwar kwalunkwe kalibrar mehtieg sabiex jizgura li 1-
apparat jopera tajjeb u b'mod sigur matul il-hajja mahsuba tieghu;

— metodi li jeliminaw ir-riskji i jiltagghu maghhom persuni involuti fl-
installazzjoni, il-kalibrar jew il-manutenzjoni tal-apparat.

Jekk l-apparat huwa fornut fkundizzjoni sterili, ghandhom jinghataw I-
istruzzjonijiet f'kaz li I-imballagg sterili jkun sarlu dannu gabel I-uzu.
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Jekk l-apparat huwa fornut fkundizzjoni mhux sterili bil-hsieb 1i jkun
sterilizzat qabel l-uzu, ghandhom jinghataw l-istruzzjonijiet xierqa ghall-
isterilizzazzjoni.

Jekk l-apparat jista' jerga' jintuza, ghandha tinghata l-informazzjoni dwar il-
processi xierqa li jippermettu l-uzu mill-gdid, inkluzi t-tindif, id-dizinfettar, id-
dekontaminazzjoni, l-imballagg u fejn xieraq, il-metodu validat ta'
sterilizzazzjoni mill-gdid. L-informazzjoni ghandha tigi provduta sabiex
tidentifika meta l-apparat ma ghandux ikompli jintuza mill-gdid, perezempiju,
sinjali ta' degradazzjoni materjali jew l-ghadd massimu ta' drabi permissibbli
ghall-apparat biex ikun jista' jerga' jintuza.

Jekk l-apparat ghandu indikazzjoni li l-apparat li jintuza darba biss, ghandha
tinghata informazzjoni dwar il-karatteristici u l-fatturi tekniki maghrufa ghall-
manifattur li jistghu joholqu riskju li kieku l-apparat kellu jintuza mill-gdid.
Jekk b'konformita mal-puntc) tat-Tagsima 19.1 ma hemmx bzonn ta'
struzzjonijiet dwar l-uzu, l-informazzjoni ghandha tkun disponibbli ghall-utent
fuq talba.

Ghal apparati mahsuba ghal uzu flimkien ma' apparati ohra u/jew taghmir ghal
ghan generali:

— informazzjoni biex tidentifika tali apparati jew taghmir, sabiex tinkiseb
kombinazzjoni sigura, u/jew

— informazzjoni dwar  kwalunkwe restrizzjoni maghrufa  ghal
kombinazzjonijiet ta' apparati u taghmir.

Jekk l-apparat jarmi livelli ta' radjazzjoni perikoluza jew potenzjalment
perikoluza ghal ghanijiet medici:

— informazzjoni dettaljata bhan-natura, it-tip u fejn xieraq, l-intensita u d-
distribuzzjoni tar-radjazzjoni mormija;

— il-mezzi ta' protezzjoni ghall-pazjent, l-utent, jew persuna ohra mir-
radjazzjoni mhux mahsuba waqt 1-uzu tal-apparat.

Informazzjoni li tippermetti lill-utent u/jew pazjent ikun infurmat dwar
kwalunkwe twissijiet, prekawzjonijiet, mizuri li ghandhom jittichdu u
limitazzjonijiet tal-uzu fir-rigward tal-apparat. Din l-informazzjoni ghandha
tkopri, fejn xieraq:

— twissijiet, prekawzjonijiet u/jew mizuri li ghandhom jittiehdu f'kaz li 1-
apparat ma jahdimx sew jew f'kaz ta' bidliet fil-prestazzjoni tieghu li
jistghu jafettwaw is-sikurezza;

— twissijiet, prekawzjonijiet u/jew mizuri li ghandhom jittiehdu fir-rigward
tal-esponiment ghal influwenzi esterni jew kundizzjonijiet ambjentali li
huma ragonevolment prevedibbli, bhal kampijiet manjetic¢i, effetti
elettri¢ci u elettromanjeti¢i esterni, skariki elettrostati¢i, radjazzjoni
assoc¢jata ma' proceduri dijanjosti¢i jew terapewtici, pressjoni, umidita,
jew temperatura;
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— twissijiet, prekawzjonijiet u/jew mizuri li ghandhom jittiehdu fir-rigward
ta' riskji ta' interferenza migjuba mill-prezenza ragonevolment
prevedibbli tal-apparat waqt investigazzjonijiet dijanjosti¢i specifici,
evalwazzjonijiet, jew trattament terapewtiku jew proceduri ohra
(perezempju, interferenza elettromanjetika mormija mill-apparat li
taffettwa taghmir iehor);

—  jekk l-apparat huwa mahsub biex jamministra prodotti medi¢inali, tessuti
jew celloli jew id-derivattivi taghhom, li joriginaw mill-bniedem jew
mill-annimali jew minn sustanzi bijologic¢i, kwalunkwe limitazzjoni jew
inkompatibbilta fl-ghazla tas-sustanzi li ghandhom jitwasslu;

— twissijiet, prekawzjonijiet u/jew limitazzjonijiet relatati mas-sustanza
medic¢inali jew materjal bijologiku li huwa inkorporat fl-apparat bhala
parti integrali tal-apparat;

— prekawzjonijiet relatati mal-materjali inkorporati fl-apparat li huma
kar¢inogeni¢i, mutageni¢i jew tossici, jew li ghandhom proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali jew 1i jistghu jirrizultaw freazzjoni ta’
sensitizzazzjoni jew allergika tal-pazjent jew tal-utent.

Twissijiet jew prekawzjonijiet 1i ghandhom jittiehdu sabiex jiffacilitaw ir-rimi
sigur tal-apparat, 1-acc¢essorji tieghu u l-konsumibbli uzati mieghu, jekk kien
hemm. Din l-informazzjoni ghandha tkopri, fejn xieraq:

— infezzjoni jew periklu mikrobjali (perezempju, impjanti li ntuzaw, labar
jew taghmir kirurgiku 1i huma kkontaminati b'sustanzi potenzjalment
infettivi li joriginaw mill-bniedem);

— perikli fizi¢i (perezempju, minn oggetti li jaqtghu).

Ghal apparati mahsuba ghal uzu minn persuni mhux professjonisti, ic-
¢irkostanzi meta l-utent ghandu jikkonsulta ma' professjonist tal-kura tas-
sahha.

Ghal apparati elenkati fl-Anness XV 1i ghalihom il-manifattur ma jiddikjarax
ghan mediku, informazzjoni fir-rigward tal-assenza ta' benefi¢¢ju kliniku u r-
riskji relatati mal-uzu tal-apparat.

Id-data tal-hrug tal-istruzzjonijiet dwar l-uzu ghall-utent jew, jekk dawn gew
riveduti, id-data tal-hrug u l-identifikatur tal-aktar revizjoni recenti tal-
istruzzjonijiet dwar l-uzu.

Notifika lill-utent u/jew lill-pazjent 1i kwalunkwe inc¢ident serju li sehh b'rabta
mal-apparat ghandu jigi rrappurtat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru fejn 1-utent u/jew il-pazjent huma/hu stabbilit/i.
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ANNESS II

DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA

Id-dokumentazzjoni teknika u, jekk ikun applikabbli, is-sommarju tad-dokumentazzjoni
teknika (STED) li ghandhom jitfasslu mill-manifattur ghandhom jinkludu partikolarment -
elementi li gejjin:

1. ID-DESKRIZZJONI U L-ISPECIFIKAZZJONI TAL-APPARAT, INKLUZI VARJANTI U

ACCESSORJI

1.1. Deskrizzjoni u specifikazzjoni tal-apparat

(a) isem il-prodott jew l-isem kummercjali u deskrizzjoni generali tal-apparat
inkluz 1-ghan mahsub ghalih,

(b) Il-identifikatur UDI tal-apparat kif imsemmi fil-punt (i) tal-punt(a) tal-
Artikolu 24(1) attribwit lill-apparat in kwistjoni mill-manifattur, malli 1-
identifikazzjoni ta' dan l-apparat tkun ibbazata fuq sistema UDI, jew inkella
identifikazzjoni ¢ara permezz ta' kodi¢i tal-prodott, numru tal-katalgu jew
referenza ohra mhux ambigwa li tippermetti traccabbilta.

(c) il-popolazzjoni tal-pazjenti mahsuba u I-kundizzjoni medika 1i ghandha tigi
dijanjostikata u/jew trattata u kunsiderazzjonijiet ohra bhall-kriterji tal-ghazla
tal-pazjent;

(d) principji tal-operat tal-apparat;

(e) klassi ta' riskju u r-regola ta' klassifikazzjoni applikabbli skont I-Anness VII;

(f) spjegazzjoni ta' kull karatteristika gdida;

(g) deskrizzjoni tal-acCessorji, apparati medi¢i ohra u prodotti ohra 1i mhumiex
apparati medici, li huma mahsuba li jintuzaw flimkien mieghu;

(h) deskrizzjoni jew lista shiha tal-konfigurazzjonijiet varji/varjanti tal-apparat li

(1)

G

jkun se jsir disponibbli;

deskrizzjoni generali tal-elementi funzjonali ewlenin, perezempju, il-
partijiet/komponenti tieghu (inkluz software, jekk ikun xieraq), il-
formulazzjoni tieghu, il-kompozizzjoni tieghu, il-funzjonalita tieghu. Fejn
xieraq, dan ghandu jinkludi rapprezentazzjonijiet permezz ta' stampi ttikkettjati
(perezempju, dijagrammi, ritratti, u tpingijiet), li jindikaw b'mod car
partijiet/komponenti ewlenin, inkluza bizzejjed spjegazzjoni biex wiched
jithem it-tpingijiet u d-dijagrammi;

deskrizzjoni tal-materja (prima) inkorporporata f'elementi funzjonali ewlenin u
dik li taghmel kuntatt dirett mal-gisem tal-bniedem jew kuntatt indirett mal-
hisem, perezempju, waqt ¢irkulazzjoni min-naha ta' barra tal-gisem tal-fluwidi
tal-gisem;
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1.2.

(k) specifikazzjonijiet tekni¢i (karatteristici, dimensjonijiet u attribwiti tal-
prestazzjoni) tal-apparat mediku u kwalunkwe varjant u accessorju li
tipikament jistghu jidhru fl-ispecifikazzjoni tal-prodott li sar disponibbli ghall-
utent, perezempju, fil-fuljetti, katalgi u affarijiet simili.

Referenza ghal generazzjonijiet precedenti u simili tal-apparat

(a) harsa generali lejn il-generazzjoni(jiet) precedenti tal-apparat tal-manifattur,
jekk din/dawn tezisti/jezistu;

(b) harsa generali lejn l-apparati simili tal-manifattur disponibbli fis-swieq tal-UE
jew dawk internazzjonali, jekk dawn jezistu.

INFORMAZZJONI MOGHTIJA MILL-MANIFATTUR

(a) sett shih
— tat-tikketta/i fuq l-apparat u l-imballagg tieghu;
—  l-istruzzjonijiet dwar l-uzu;

(b) lista tal-lingwi varjanti ghall-Istati Membri fejn l-apparat huwa previst li jigi
kummerc¢jalizzat.

INFORMAZZJONI DWAR ID-DISINN U L-MANIFATTURA

(a) Informazzjoni li tippermetti fehim generali tal-istadji tad-disinn applikati ghall-
apparat u l-processi ta' manifattura bhall-produzzjoni, I-immuntar, I-ittestjar tal-
prodott finali, u l-imballagg tal-apparat lest. Jehtieg li tigi fornuta aktar
informazzjoni dettaljata ghall-awditjar tas-sistema ta' maniggjar tal-kwalita jew
proceduri ohra ta' valutazzjoni tal-konformita applikabbli;

(b) identifikazzjoni tas-siti kollha, inkluz fornituri u sottokuntratturi, fejn jitwettqu
l-attivitajiet tad-disinn u l-manifattura.
REKWIZITI GENERALI DWAR IS-SIKUREZZA U L-PRESTAZZJONI

Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi informazzjoni fir-rigward tas-soluzzjonijiet
adottati sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti generali tas-sikurezza u I-prestazzjoni
stabbiliti fl-Anness I. Din l-informazzjoni tista' tkun f'ghamla ta' lista ta' kontroll li
tidentifika

(a) ir-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni li japplikaw ghall-apparat u
ghaliex rekwiziti ohra ma japplikawx;

(b) il-metodu/i uzat/i biex tintwera l-konformitda ma' kull rekwizit generali tas-
sikurezza u prestazzjoni applikabbli;

(c) l-istandards armonizzati jew CTS applikati jew metodu/i iehor(ohra) fis-sehh;
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6.1.

(d) l-identita prec¢iza tad-dokumenti kkontrollati li joffru evidenza dwar il-
konformita ma' kull standard armonizzat, Cts jew metodu iehor fis-sehh biex
juri l-konformita mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni. Din 1-
informazzjoni ghandha tinkorpora kontroreferenza ghall-post ta' tali evidenza
fid-dokumentazzjoni teknika shiha u, jekk ikun applikabbli, is-sommarju tad-
dokumentazzjoni teknika.

ANALIZI TAR-RISKJU/TAL-BENEFICCJU U MANIGGJAR TAR-RISKJU
Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi sommarju
(a) tal-analizi tar-riskju/tal-benefi¢¢ju msemmija fit-Taqsima 1 u 5 tal-Anness I, u

(b) is-soluzzjonijiet adottati u r-rizultati tal-immaniggjar tar-riskju msemmi fit-
Taqgsima 2 tal-Anness .

VERIFIKA U VALIDAZZJONI TAL-PRODOTT

Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi r-rizultati tal-verifika u l-ittestjar tal-
validazzjoni u/jew studji 1i saru sabiex juru konformita tal-apparat mar-rekwiziti ta'
dan ir-Regolament u partikolarment r-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni
applikabbli.

Dejta preklinika u dejta klinika

(a) rizultati ta' testijiet (tal-inginerija, fil-laboratorju, b’uzu simulat, fuq I-annimali)
u evalwazzjoni ta' litteratura applikabbli ppubblikata dwar l-apparat jew
apparati sostanzjalment simili fir-rigward tas-sikurezza preklinika tal-apparat u
l-konformita tieghu mal-ispecifikazzjonijiet;

(b) informazzjoni dettaljata fir-rigward tad-disinn tat-test, it-test komplut jew
protokolli tal-istudju, metodi tal-analizi tad-dejta, flimkien ma' sommarji tad-
dejta u konluzjonijiet tat-test fir-rigward

— tal-bijokompatibbilta (li tidentifika l-materjali kollha f'kuntatt dirett jew
indirett mal-pazjent jew l-utent);

— karatterizzazzjoni fizika, kimika u mikrobijologika;
— sikurezza elettrika u kompatibbilta elettromanjetika;

— verifika u validazzjoni tas-software (li tiddeskrivi d-disinn tas-software u
lI-process ta' zvilupp u evidenza tal-validazzjoni tas-software, kif jintuza
fl-apparat meta jkun lest. Din Il-informazzjoni tipikament ghandha
tinkludi r-rizultati tas-sommarju ta' kull verifika, validazzjoni u ttestjar li
twettqu kemm internament u kemm f’ambjent simulat jew reali tal-utent
gabel ir-rilaxx finali. Dan ghandu jindirizza wkoll il-konfigurazzjonijiet
kollha differenti tal-hardware u, fejn applikabbli, is-sistemi operattivi
identifikati fl-informazzjoni fornuta mill-manifattur);
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6.2.

—  hajja tal-istabbilta/ta’ fuq l-ixkaffa.

Fejn applikabbli, ghandha tintwera I-konformitda mad-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta' Frar 2004
dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi 1i ghandhom x'jagsmu mal-applikazzjoni tal-prin¢ipji ta'
prattika tajba tal-laboratorju u l-verifikazzjoni tal-applikazzjonijiet taghhom
ghal provi fuq sustanzi kimi¢i®.

Fejn ma jkun sar l-ebda ttestjar gdid, id-dokumentazzjoni ghandha tinkorpora
r-raguni ghal dik id-decizjoni, perezempju, l-ittestjar ghall-bijokompatibbilta
fuq il-materjali identi¢i sar meta dawn kienu inkorporati f'verzjoni precedenti li
tgieghdet fis-suq b'mod legali jew iddahlet fis-servizz;

(c) ir-rapport dwar l-evalwazzjoni klinika b'konformita mal-Artikolu 49(5) u 1-
Parti A tal-Anness XIII;

(d) il-pjan PMCEF u r-rapport ta' evalwazzjoni tal-PMCF b'konformita mal-Parti B
tal-Anness XIII jew kwalunkwe gustifikazzjoni ghala il-PMCF mhuwiex
mehtieg jew mhuwiex xieraq.

Informazzjoni addizzjonali f'kazijiet specifici

(a) Meta apparat jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza li, jekk uzata
separatament, tista' titqies bhala prodott medic¢inali, skont 1-Artikolu 1 tad-
Direttiva 2001/83/KE, inkluz prodott medi¢inali jew li gej mid-demm uman
jew mill-plazma umana, imsemmija fl-ewwel sottoparagrafu tal-Artikolu 1(4),
jehtieg 11 tigi provduta stqarrija li tindika dan il-fatt. F'dan il-kaz, id-
dokumentazzjoni ghandha tidentifika s-sors ta' dik is-sustanza u tinkludi d-
dejta tat-testijiet 1i saru biex jivvalutaw is-sikurezza, il-kwalita u l-utilita
taghha, filwaqt li jigi kkunsidrat I-ghan mahsub ghall-apparat.

(b) Ghal apparati manifatturati 1i juzaw tessuti jew celloli li joriginaw mill-
bniedem jew mill-annimali, jew derivattivi taghhom, u li huma koperti minn
dan ir-Regolament b'konformita mal-punt (e) tal-Artikolu 1(2), jehtieg li tigi
provduta stqarrija li tindika dan il-fatt. F'dan il-kaz, id-dokumentazzjoni
ghandha tidentifika l-materjali kollha li joriginaw mill-bniedem jew mill-
annimali li ntuzaw u tipprovdi informazzjoni li tikkon¢erna l-konformita mat-
Tagsimiet 10.1. jew 10.2., rispettivament, tal-Anness I.

(c) Fil-kaz ta' apparati mqieghda fis-suq fkundizzjoni mikrobijologika sterili jew
definita, jehtieg 1i tigi pprovduta deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet ambjentali
ghall-passi rilevanti ta' manifattura. Fil-kaz ta' apparati mgqieghda fis-suq
fkundizzjoni sterili, jehtieg li tigi pprovduta deskrizzjoni tal-metodi uzati,
inkluzi r-rapporti ta' validazzjoni, fir-rigward tal-imballagg, l-isterilizzazzjoni u
l-manutenzjoni tal-isterilita. Ir-rapport ta' validazzjoni ghandu jindirizza I-
ittestjar tal-livelli mikrobici, l-ittestjar pirogenu u, jekk ikun applikabbli, I-
ittestjar ghal residwi ta’ sterilanti.
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(d)

Fil-kaz tal-apparati mqieghda fis-suq b'funzjoni ta' kejl, jehtieg li tigi pprovduta
deskrizzjoni tal-metodi uzati sabiex tizgura l-ezattezza kif moghtija fl-
ispecifikazzjonijiet.

Jekk l-apparat irid jigi konness ma’ apparat(i) iehor/ohra sabiex jahdem kif
mahsub, jehtieg li tigi pprovduta deskrizzjoni ta' din l-kombinazzjoni inluza -
prova li huwa jikkonforma mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni
meta jigi konness ma’ kwalunkwe apparat(i) ta’ dak it-tip 1i ghandu/ghandhom
l-karatteristici specifikati mill-manifattur.
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10.

ANNESS III

DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-UE

L-isem, l-isem kummercjali registrat jew il-marka kummercjali registrata tal-
manifattur u, jekk ikun applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu, u l-indirizz
tal-post tan-negozju irregistrat tieghu fejn jista' jigi kkuntattjat u fejn jista' jigi
stabbilit il-post tieghu;

Stqarrija li d-dikjarazzjoni ta' konformita ged tinhareg taht ir-responsabbilta unika
tal-manifattur;

L-identifikatur UDI tal-apparat kif imsemmi fil-punt (i) tal-punt(a) tal-
Artikolu 24(1) malli jigi identifikat l-apparat li huwa kopert mid-dikjarazzjoni
ghandu jkun ibbazat fuq sistema UDI;

Isem il-prodott jew l-isem kummerc¢jali, il-kodi¢i tal-prodott, in-numru tal-katalgu
jew referenza mhux ambigwa ohra 1i tippermetti identifikazzjoni u traccabbilta tal-
apparat li huwa kopert bid-dikjarazzjoni (dan jista' jinkludi ritratt, fejn xieraq). Hlief
ghall-isem tal-prodott jew Il-isem kummer¢jali, l-informazzjoni li tippermetti
identifikazzjonii u trac¢cabbilta tista' tigi provduta mill-identifikatur tal-apparat
imsemmi fil-punt 3;

Klassi tar-risjku tal-apparat b'konformita mal-Anness VII;
Stqarrija li l-apparat li huwa kopert mid-dikjarazzjoni prezenti huwa f’konformita
ma' dan ir-Regolament u, jekk ikun applikabbli, ma' legizlazzjoni ohra rilevanti tal-

Unjoni li tipprevedi 1-hrug ta' dikjarazzjoni ta' konformita;

Referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti jew CTS wuzati skont liema
konformita tigi ddikjarata;

Fejn applikabbli, I-isem u n-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat, deskrizzjoni
tal-procedura ta' valutazzjoni tal-konformita li twettqet u identifikazzjoni tac-
¢ertifikat(i) li nhareg/nhargu;

Fejn applikabbli, informazzjoni addizzjonali;

[1-post u data ta' hrug, 1-isem u I-funzjoni tal-persuni li tiffirma kif ukoll indikazzjoni
ghal u f'isem min tiffirma.
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ANNESS IV

IL-MARKA TA' KONFORMITA CE

Il-marka CE ghandha tikkonsisti mill-inizjali ‘CE’ fil-forma li gejja:
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Jekk il-marka CE ti¢cekken jew titkabbar ghandhom ikunu rispettati 1-proporzjonijiet
moghtija fid-disinn gradwat ta’ hawn fugq.

[I-komponenti varji tal-marka CE ghandu jkollhom sostanzjalment I-istess

dimensjoni vertikali, li ma tistax tkun anqas minn 5 mm. Din id-dimensjoni minima
tista' titnehha ghal apparati ta' skala zghira.
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ANNESS V

INFORMAZZJONI LI GHANDHA TIGI PPREZENTATA MAR-
REGISTRAZZJONI TAL-APPARATI U L-OPERATURI EKONOMICI
B'KONFORMITA MAL-ARTIKOLU 25

U

ELEMENTI TAD-DEJTA TAL-IDENTIFIKATUR TAL-APPARAT UDI
B'KONFORMITA
MAL-ARTIKOLU 24

PARTI A
INFORMAZZJONI LI GHANDHA TIGI PPREZENTATA MAR-REGISTRAZZJONI TA' APPARATI
B'KONFORMITA MAL-ARTIKOLU 25

[l-manifatturi jew, meta jkun applikabbli, rapprezentanti awtorizzati, u meta jkun applikabbli,
l-importaturi ghandhom jipprezentaw l-informazzjoni li gejja:

1.

1

ir-rwol tal-operaturi ekonomi¢i (il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, jew I-
importatur),
l-isem, l-indirizz, u d-dettalji ta' kuntatt tal-operatur ekonomiku,
fejn is-sottomissjoni tal-informazzjoni tigi kompluta minn persuna ohra f'isem
kwalunkwe operatur ekonomiku msemmi taht il-punt 1, l-isem, l-indirizz u d-dettalji
ta' kuntatt ta' din il-persuna,
identifikatur UDI tal-apparat, jew fejn l-identifikazzjoni tal-apparat tkun ghadha
mhijiex ibbazata fuq sistema UDI, l-elementi tad-dejta stipulati fil-punti 5 sa 21 tal-
Parti B ta' dan 1-Anness,
it-tip, in-numru u d-data ta' skadenza tac-certifikat u l-isem jew in-numru ta'
identifikazzjoni tal-korp notifikat li kien hareg ic-Certifikat (u holga ghall-
informazzjoni dwar i¢-Certifikat li ddahhal fis-sistema elettronika dwar i¢-certifikati
mill-korp notifikat),
I-Istat Membru fejn l-apparati ghandhom jitqieghdu jew tqieghdu fis-suq fl-Unjoni,
fkaz ta' apparati klassifikati bhala fil-klassijiet Ila, IIb jew III: I-Istati Membri fejn 1-
apparat huwa disponibbli jew ghandu jsir disponibbli,
fkaz ta' apparat impurtat: il-pajjiz tal-origini,
klassi tar-riskju tal-apparat,

0. apparat li jintuza darba biss ipprocessat mill-gdid (iva/le),
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11. prezenza ta' sustanza li, jekk tintuza separatament, tista' titqies li hija prodott
medic¢inali u l-isem ta' din is-sustanza,

12. prezenza ta' sustanza li, jekk tintuza separatament, tista' titqies li hija prodott
medic¢inali jew li torigina mid-demm uman jew mill-plazma umana u I-isem ta' din
i1s-sustanza,

13. prezenza tat-tessuti jew celloli tal-bniedem, jew id-derivattivi taghhom (iva/le),

14. prezenza tat-tessuti jew ¢elloli tal-annimali, jew id-derivattivi taghhom, kif imsemmi
fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 722/2012 (iva/le),

15. fejn applikabbli, numru uniku ta' identifikazzjoni tal-investigazzjoni(jiet)
klinika/klini¢i li saret/saru b'rabta mal-apparat (jew holqa ghar-registrazzjoni tal-
investigazzjoni klinika fis-sistema elettronika fir-rigward tal-investigazzjonijiet
klini¢i),

16. fkaz ta' apparati elenkati fl-Anness XV, specifikazzjoni dwar jekk 1-ghan mahsub
tal-apparat huwiex wiehed differenti mill-ghan mediku,

17. fkaz ta' apparati ddisinjati u manifatturati minn persuna ohra guridika jew fizika kif
imsemmi fl-Artikolu 8(10), l-isem, l-indirizz u d-dettalji ta' kuntatt ta' dik il-persuna
guridika jew fizika,

18. fil-kaz ta' apparati klassifikati bhala fil-klassi III jew apparati impjantabbli, is-

sommarju tal-prestazzjoni tas-sikurezza u dik klinika,

19. l-istatus tal-apparat (fis-suq, ma ghadux jigi manifatturat, irtirat mis-suq, imsejjah
lura).

PARTI B
ELEMENTI TAD-DEJTA TAL-IDENTIFIKATUR TAL-APPARAT UDI B'KONFORMITA MAL-
ARTIKOLU 24

L-identifikatur tal-apparat UDI ghandu jipprovdi access ghall-informazzjoni li gejja relatata
mal-manifattur u I-mudell tal-apparat:

1. il-kwantita ghal kull konfigurazzjoni tal-pakkett,
2. jekk ikun applikabbli, identifikatur(i) alternattiv(i) jew addizzjonali,
3. il-mod ta' kif il-produzzjoni tal-apparat hija kkontrollata (data ta' skadenza jew data tal-

manifattura, numru tal-lott, in-numru tas-serje),

4. jekk ikun applikabbli, l-identifikatur tal-apparat ghall-unita tal-uzu (meta ma jkunx
assenjat UDI ghall-apparat fil-livell tal-unita tal-uzu tieghu, ghandu jigi assenjat
identifikatur tal-apparat ghall-"unita tal-uzu" biex jasso¢ja l-uzu ta' apparat ma' pazjent),

5. l-isem u l-indirizz tal-manifattur (kif indikat fuq it-tikketta),

6. jekk ikun applikabbli, I-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat (kif indikat fuq
it-tikketta),

129

MT



MT

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

[l-kodi¢i tan-Nomenklatura Globali tal-Mezzi Medi¢i (GMDN) jew il-kodi¢i tan-
nomenklatura rikonoxxuti internazzjonalment,

jekk ikun applikabbli, I-isem kummer¢jali/tad-ditta,

jekk ikun applikabbli, il-mudell tal-apparat, ir-referenza, jew in-numru tal-katalgu,
jekk ikun applikabbli, id-dags kliniku (inkluz il-volum, it-tul, il-gejg u d-dijametru),
deskrizzjoni addizzjonali tal-prodott (fakultattiva),

jekk ikun applikabbli, il-kundizzjonijiet tal-hazna u/jew tal-immaniggjar (kif indikat
fuq it-tikketta jew fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu),

jekk ikun applikabbli, ismijiet kummer¢jali addizzjonali tal-apparat,
bit-tikketta bhala apparat li jintuza darba biss (iva/le),

jekk ikun applikabbli, ghadd limitat ghal uzu aktar minn darba,
l-apparat huwa ppakkjat b'mod sterili (iva/le),

jehtieg sterilizzazzjoni gabel I-uzu (iva/le),

bit-tikketta 1i tindika li ghandu 1-lattice (iva/le),

bit-tikketta li tindika li ghandu d-DEHP (iva/le),

URL ghal informazzjoni addizzjonali, perezempju, struzzjonijiet elettroni¢i dwar I-
uzu (fakultattiva),

jekk ikun applikabbli, twissijiet kriti¢i jew kontraindikazzjonijiet.
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ANNESS VI

REKWIZITI MINIMI LI GHANDHOM JIGU SODISFATI MILL-KORPI

1.14.

NOTIFIKATI

REKWIZITI ORGANIZZATTIVI U GENERALI
Status legali u struttura organizzattiva

Ghandu jigi stabbilit korp notifikat skont il-ligi nazzjonali ta' Stat Membru, jew skont
il-1igi ta' pajjiz terz li 1-Unjoni kkonkludiet ftehim mieghu f'dan ir-rigward, u ghandu
jkollu d-dokumentazzjoni kollha tal-personalita u l-istatus legali tieghu. Din ghandha
tinkludi informazzjoni dwar is-sjieda u l-persuni guridi¢i jew fizi¢i li jezercitaw
kontroll fuq il-korp notifikat.

Jekk il-korp notifikat huwa entita legali 1i hija parti minn organizzazzjoni akbar, I-
attivitajiet ta' din l-organizzazzjoni kif ukoll l-istruttura organizzattiva u l-governanza
taghha, u r-relazzjoni mal-korp notifikat ghandhom ikunu dokumentati b'mod car.

Jekk il-korp notifikat jipposjedi b’mod shih jew parzjalment l-entitajiet legali
stabbiliti fl-Istat Membru jew f'pajjiz terz, l-attivitajiet u r-responsabilitajiet ta' dawk
l-entitajiet, kif ukoll ir-relazzjonijiet guridici u operattivi taghhom mal-korp notifikat,
ghandhom jigu definiti u dokumentati b'mod ¢ar.

L-istruttura organizzattiva, id-distribuzzjoni tar-responsabilitajiet u l-operat tal-korp
notifikat ghandhom ikunu b'tali mod li jassiguraw fiducja fil-prestazzjoni u r-rizultati
tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita li jsiru.

L-istruttura organizzattiva u l-funzjonijiet, ir-responsabilitajiet u l-awtorita tal-
manigment tal-oghla livell u ta' persunal iehor li ghandhom influwenza fuq il-
prestazzjoni u r-rizultati tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita ghandhom
ikunu dokumentati b'mod ¢ar.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

Indipendenza u imparzjalita

Il-korp notifikat ghandu jkun korp terz li huwa indipendenti mill-manifattur tal-
prodott li fir-rigward tieghu jwettaq attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita. Il-korp
notifikat ghandu jkun indipendenti wkoll minn kwalunkwe operatur ekonomiku iehor
li ghandu interess fil-prodott, kif ukoll minn kwalunkwe kompetitur tal-manifattur.

[l-korp notifikat ghandu jkun organizzat u operat b’mod li jissalvagwardja I-
indipendenza, l-oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet tieghu. Il-korp notifikat
ghandu jkollu proceduri fis-sehh li jizguraw b'mod effettiv l-identifikazzjoni, I-
investigazzjoni u r-rizoluzzjoni ta' kwalunkwe kaz li fih jista' jkun hemm kunflitti ta'
interess, inkluz involviment f'servizzi ta' konsulenza fil-qasam tal-apparati medici
gabel ma jibdew jahdmu mal-korp notifikat.

Il-korp notifikat, il-manigment tal-oghla livell tieghu u l-persunal responsabbli mit-
twettiq tal-kompiti ta' valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx

- ikunu d-disinjatur, il-manifattur, il-fornitur, l-installatur, ix-xerrej, is-sid jew
dak li jiehu hsieb il-manutenzjoni tal-prodotti, u langas ir-rapprezentant
awtorizzat ta' kwalunkwe wahda minn dawn il-partijiet. Dan ma ghandux
jipprekludi x-xiri u l-uzu ta' prodotti valutati li huma mehtiega ghall-operat tal-
korp notifikat (perezempju, taghmir li jkejjel), it-twettiq tal-valutazzjoni ta'
konformita jew l-uzu ta' tali prodotti ghal ghanijiet personali;

— ikunu involuti direttament fid-disinn, il-manifattura jew il-kostruzzjoni, il-
kummerc¢jalizzazzjoni, l-installazzjoni, I-uzu jew il-manutenzjoni tal-prodotti li
jivvalutaw, jew jirrapprezentaw lill-partijiet li jkunu ged jaghmlu dawk I-
attivitajiet. Dawn ma ghandhom ikunu involuti fl-ebda attivita li tista’ tohloq
kunflitt mal-indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita taghhom b'rabta mal-
attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita li ghalihom huma jkunu notifikati;

—  joffru jew jipprovdu kwalunkwe servizz li jista' jipperikola I-fidu¢ja fl-
indipendenza, l-imparzjalita jew l-oggettivita taghhom. Partikolarment, ma
ghandhomx joffru jew jipprovdu servizzi ta' konsulenza lill-manifattur, lir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, lil fornitur jew kompetitur kummer¢jali fir-
rigward tad-disinn, il-kostruzzjoni, il-kummerc¢jalizzazzjoni jew  il-
manutenzjoni tal-prodotti jew processi li jkunu ged jigu valutati. Dan ma
jipprekludix attivitajiet generali tat-tahrig relatati ma' regolamenti dwar I-
apparat mediku jew standards relatati 1i mhumiex specifikament ghall-klijent.

Ghandha tkun garantita l-imparzjalita tal-korpi notifikati, l-oghla livell ta' manigment
taghhom u tal-persunal ta' valutazzjoni. Ir-rimunerazzjoni tal-manigment tal-oghla
livell u tal-persunal ta' valutazzjoni ma ghandhiex tiddependi fuq ir-rizultati tal-
valutazzjonijiet.

Jekk korp notifikat huwa proprjeta ta' entita pubblika jew istituzzjoni, ghandhom
ikunu Zgurati u dokumentati l-indipendenza u n-nuqqas ta' kwalunkwe kunflitt ta'
interess bejn, minn naha, l-awtorita nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati
u/jew l-awtorita kompetenti, u min-naha l-ohra, il-korp notifikat.
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1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

Il-korp notifikat ghandu jizgura u jiddokumenta li l-attivitajiet tas-sussidjarji tieghu
jew tas-sottokuntratturi, jew ta' kwalunkwe korp assocjat, ma jaffettwawx I-
indipendenza, l-imparzjalita jew l-oggettivita tieghu fir-rigward tal-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita tieghu.

Il-korp notifikat ghandu jopera b'konformita ma' sett ta' termini u kundizzjonijiet
konsistenti, gusti u ragonevoli, filwaqt 1i jigu kkunsidrati l-interessi ta' intraprizi
zghar u medji kif definit fir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE.

Ir-rekwiziti ta' din it-taqsima bl-ebda mod ma jipprekludu skambji ta' informazzjoni
teknika u gwida regolatorja bejn korp notifikat u manifattur li jfittex 1-valutazzjoni
tal-konformita taghhom.

Kunfidenzjalita

Il-persunal ta' korp notifikat ghandu josserva segretezza professjonali fir-rigward tal-
informazzjoni kollha miksuba fit-twettiq tal-kompiti tieghu skont dan ir-Regolament,
hlief b'rabta mal-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghal korpi notifikati,
awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni. Id-drittijiet ta' proprjeta ghandhom
ikunu protetti. Ghal dan il-ghan, il-korp notifikat ghandu jkollu I-proceduri
dokumentati kif suppost.

Responsabbilta

Il-korp notifikat ghandu jaghmel assikurazzjoni xierqa fuq ir-responsabbilta li
tikkorrispondi mal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita 1i ghalihom huwa
notifikat, inkluzi s-sospensjoni, ir-restrizzjoni jew l-irtirar possibbli tac-certifikati, u
I-kamp ta' applikazzjoni geografiku tal-attivitajiet tieghu, sakemm I-Istat Membru ma
jassumix ir-responsabbiltda b'konformita mal-ligi nazzjonali, jew l-Istati Membru
nnifsu ma jkunx direttament responsabbli ghall-valutazzjoni tal-konformita.

Rekwiziti finanzjarji

IlI-korp notifikat ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu r-rizorsi finanzjarji
mehtiega biex iwettaq l-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita tieghu u
operazzjonijiet relatati tan-negozju. Huwa ghandu jiddokumenta u jipprovdi evidenza
tal-hila finanzjarja tieghu u l-vijabbilta ekonomika sostenibbli tieghu, filwaqt li
jikkunsidra ¢irkostanzi spec¢ifi¢i matul fazi tal-bidu inizjali.

Partecipazzjoni f'attivitajiet ta' koordinazzjoni

IlI-korp notifikat ghandu jippartecipa fi, jew jizgura li l-persunal ta' valutazzjoni
tieghu huwa infurmat dwar l-attivitajiet ta' standardizzazzjoni rilevanti u l-attivitajiet
tal-grupp ta' koordinazzjoni tal-korp notifikat u li l-persunal tal-valutazzjoni u tat-
tehid ta' decizjonijiet tieghu jkun infurmat dwar il-legizlazzjoni, il-gwida u
dokumenti tal-aqwa prassi kollha rilevanti adottati fil-qafas ta' dan ir-Regolament.

I1-korp notifikat ghandu jaderixxi ma' kodic¢i ta' kondotta, li jindirizza fost affarijiet
ohra, prassi ta' negozju etiku ghal korpi notifikati fil-qasam tal-apparati medi¢i li
huwa accettat mill-awtoritajiet nazzjonali responsabbli mill-korpi notifikati. Il-kodi¢i
ta' kondotta ghandu jipprovdi mekkanizmu ta' monitoragg u verifika tal-
implimentazzjoni tieghu minn korpi notifikati.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.1.1.

REKWIZITI TAL-IMMANIGGAR TAL-KWALITA

Il-korp notifikat ghandu jistabbilixxi, jiddokumenta, jimplimenta, isostni u jopera
sistema ta’ mmanigjar tal-kwalita li hija xierqa ghan-natura, il-qasam u l-iskala tal-
attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita tieghu u li hija kapaci tappoggja u turi I-
konformita konsistenti mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament.

Is-sistema ta’ mmanigjar tal-kwalita tal-korp notifikat mill-inqas ghandha tindirizza
dawn li gejjin:

— politiki ghan-nomina ta' persunal ghall-attivitajiet u r-responsabilitajiet tieghu;

'

— il-pro¢ess tat-tehid ta' decizjonijiet b'konformita mal-kompiti, ir-
responsabilitajiet u r-rwol tal-manigment tal-oghla livell u persunal iehor tal-
korp notifikat;

— il-kontroll tad-dokumenti;

— il-kontroll tar-rekords;

— revizjoni tal-immaniggjar;

— verifiki interni;

— azzjonijiet korrettivi u preventivi;

- ilmenti u appelli.

REKWIZITI FIR-RIGWARD TAR-RIZORSI
Generali

Korp notifikat ghandu jkun kapaci jwettaq il-kompiti kollha assenjati lilu minn dan
ir-Regolament bl-oghla livell ta' integrita professjonali u l-hila teknika mehtiega fil-
gasam specifiku, sew jekk dawk il-kompiti jitwettqu mill-korp notifikat innifsu jew
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

Partikolarment, huwa ghandu jkollu I-persunal mehtieg u ghandu jipposjedi jew
ikollu access ghat-taghmir u I-facilitajiet kollha biex iwettaq sew il-kompiti teknici u
amministrattivi involuti fl-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita li ghalihom ikun
gie notifikat.

Dan jippresupponi d-disponibbilta ta' bizzejjed persunal xjentifiku fl-organizzazzjoni
tieghu 1i jkollu bizzejjed esperjenza u gharfien biex jivvaluta I-funzjonalita medika u
l-prestazzjoni tal-apparati li ghalihom ikun gie notifikat, filwaqt li jikkunsidra r-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament u, partikolarment, dawk stipulati fl-Anness 1.

Fil-hinijiet kollha u ghal kull pro¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita u kull tip jew
kategorija ta' prodotti b'rabta man-notifika, il-korp notifikat ghandu jkollu fl-
organizzazzjoni tieghu I-persunal amministrattiv, tekniku u xjentifiku mehtieg
b'gharfien tekniku u esperjenza xierqa u bizzejjed b'rabta mal-apparati medici u t-
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

teknologiji korrispondenti biex iwettaq il-kompiti ta' valutazzjoni tal-konformita,
inkluza l-valutazzjoni tad-dejta klinika.

Il-korp notifikat ghandu jiddokumenta b'mod c¢ar il-punt u I-limiti tad-dmirijiet, ir-
responsabilitajiet u l-awtoritajiet b'rabta mal-persunal involut fl-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita u jinforma lill-persunal ikkon¢ernat dwarhom.

Kriterji ta' kwalifika b'rabta mal-persunal

[I-Korp Notifikat ghandu jistabbilixxi u jiddokumenta I-kriterji ta’ kwalifika u I-
proceduri ghall-ghazla u l-awtorizzazzjoni ta' persuni involuti fl-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita (gharfien, esperjenza u hiliet ohra mehtiega) u t-tahrig
mehtieg (tahrig inizjali u kontinwu). Il-kriterji ta’ kwalifika ghandhom jindirizzaw il-
bosta funzjonijiet fil-process ta' valutazzjoni tal-konformita (perezempju, l-awditjar,
l-evalwazzjoni/l-ittesjtar tal-prodott, ir-revizjoni tad-dossier/tal-fajl tad-disinn, it-
tehid tad-decizjonijiet), kif ukoll I-apparati, it-teknologiji u l1-ogsma (perezempju, il-
bijokompatibbilta, l-isterilizzazzjoni, it-tessuti u ¢-celloli li joriginaw mill-bnedmin u
mill-annimali, I-evalwazzjoni klinika) koperti mill-kamp ta' applikazzjoni tal-hatra.

[l-kriterji ta’ kwalifika ghandhom jirreferu ghall-kamp ta' applikazzjoni tal-hatra tal-
korp notifikat b'konformita mad-deskrizzjoni tal-kamp ta' applikazzjoni uzata mill-
Istat Membru ghan-notifika msemmija fl-Artikolu 33, filwaqt 1i jipprovdu bizzejjed
livell ta' dettall ghall-kwalifiki mehtiega fis-sottodvizjonijiet tad-deskrizzjoni tal-
kamp ta' applikazzjoni.

Ghandhom jigu definiti kriterji specific¢i tal-kwalifiki ghall-valutazzjoni tal-aspetti
tal-bijokompatibbilta, l-evalwazzjoni klinika u t-tipi differenti ta' processi ta'
sterilizzazzjoni.

Il-persunal responsabbli mill-awtorizzazzjoni ta' persunal iehor biex iwettaq
attivitajiet specifici ghall-valutazzjoni tal-konformita u I-persunal bir-responsabbilta
generali tar-revizjoni finali u t-tehid ta' decizjoni dwar i¢-Certifikazzjoni ghandu jigi
impjegat mill-korp notifikat innifsu u ma ghandux ikun sottokuntrattat. Il-persunal
kollu ghandu jkollu gharfien u esperjenza ppruvati f'dawn li gejjin:

— il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-apparati medi¢i u dokumenti rilevanti ta’
gwida;
— il-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita b'konformita ma' dan ir-

Regolament;

— bazi wiesgha ta' teknologiji tal-apparat mediku, l-industrija tal-apparat mediku
u d-disinn u I-manifattura tal-apparati medici;

— is-sistema ta' maniggjar tal-kwalita tal-korp notifika u proceduri relatati
maghha;

— it-tipi ta' kwalifiki (gharfien, esperjenza u hiliet ohra) mehtiega ghat-twettiq tal-
valutazzjonijiet tal-konformita b'rabta mal-apparati medici kif ukoll il-kriterji
rilevanti tal-kwalifiki;
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3.2.4.

3.2.5.

tahrig rilevanti lill-persunal involut fl-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita
b'rabta mal-apparati medici;

il-hila 1i jfassal certifikati, rekords u rapporti li juri li I-valutazzjonijiet tal-
konformita twettqu sew.

I1-korpi notifikati ghandu jkollhom disponibbli persunal b'esperjenza klinika. Dan il-
persunal ghandu jkun integrat fil-process ta' tehid ta' decizjonijiet tal-korp notifikat
b'mod permanenti sabiex:

jidentifika meta huwa mehtieg kontribut specjalizzat ghall-valutazzjoni tal-
evalwazzjoni klinika mwettqa mill-manifattur u jidentifika b'mod xieraq I-
esperti kwalifikati;

iharreg kif xieraq esperti klini¢i esterni fir-rekwizti rilevanti ta' dan ir-
Regolament, fl-atti delegati u/jew ta' implimentazzjoni, fl-istandards
armonizzati, fid-dokumenti CTS u dawk ta' gwida u jizgura li l-esperti klini¢i
esterni huma konxji ghalkollox tal-kuntest u l-implikazzjoni tal-valutazzjoni
taghhom u I-pariri provduti;

ikun jista' jiddiskuti dejta klinika inkluza fl-evalwazzjoni klinika tal-manifattur
mal-manifattur u ma' esperti klini¢i esterni u jiggwida b'mod xieraq lill-esperti
klini¢i esterni fil-valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika;

ikun jista' jikkuntesta b'mod xjentifiku d-dejta klinika pprezentata, u r-rizultati
tal-valutazzjoni esterna tal-esperti klini¢i tal-evalwazzjoni klinika tal-
manifattur;

ikun jista' jacCerta I-komparabbilta u I-konsistenza tal-valutazzjonijiet klinici li
jsiru minn esperti klinici;

ikun jista' jadotta opinjoni klinika b'mod oggettiv dwar il-valutazzjoni tal-
evalwazzjoni klinika tal-manifattur u jaghmel rakkomandazzjoni lill-persuna 1i
tichu d-decizjonijiet tal-korp notifikat.

Il-persunal responsabbli mit-twettiq tar-revizjoni relatata mal-prodott (perezempju,
ir-revizjoni tad-dossier tad-disinn, ir-revizjoni tad-dokumentazzjoni teknika jew 1-
ezami tat-tip inkluzi l-aspetti bhal evalwazzjoni klinika, sikurezza bijologika,
sterilizzazzjoni, validazzjoni tas-software) ghandu jkollhom il-kwalifiki ppruvati li
gejjin:

it-tlestija b'suc¢cess ta' lawrija universitarja jew ta' kullegg tekniku jew kwalifiki
ekwivalenti fl-istudji rilevanti, perezempju, il-medi¢ina, ix-xjenza naturali jew
l-inginerija;

erba' snin ta' esperjenza professjonali fil-qasam tal-prodotti tal-kura tas-sahha
jew f'setturi relatati (perezempju, l-industrija, l-awditjar, il-kura tas-sahha,
esperjenza fir-ricerka) filwaqt li ghandu jkollhom sentejn minn din l-esperjenza
fid-disinn, il-manifattura, l-ittestjar jew l-uzu tal-apparat jew tat-teknologija li
se tigi vvalutata jew relatati mal-aspetti xjentifi¢i li ghandhom jigu valutati;
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3.2.6.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

—  gharfien xieraq tar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-
Anness [ kif ukoll tal-atti delegati u/jew ta' implimentazzjoni relatati, I-
istandards armonizzati, is-CTS u d-dokumenti ta' gwida;

— gharfien xieraq u esperjenza tal-immaniggjar tar-riskju u l-istandards tal-
apparat mediku relatati u d-dokumenti ta' gwida;

— gharfien xieraq u esperjenza fil-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita
stabbiliti fl-Annessi VIII sa X, partikolarment ta' dawk l-aspetti 1i ghalihom
huma awtorizzati, u awtorita adegwata sabiex twettaq dawk il-valutazzjonijiet.

Il-persunal responsabbli mit-twettiq tal-awditjar tas-sistema ta' maniggjar tal-kwalita
tal-manifattur ghandu jkollu I-kwalifiki ppruvati li gejjin:

— it-tlestija b'suc¢cess ta' lawrija universitarja jew ta' kullegg tekniku jew
kwalifika ekwivalenti fl-istudji rilevanti, perezempju, il-medi¢ina, ix-xjenza
naturali jew l-inginerija;

— erba' snin ta' esperjenza professjonali fil-qasam tal-prodotti tal-kura tas-sahha
jew f'setturi relatati (perezempju, l-industrija, l-awditjar, il-kura tas-sahha,
esperjenza fir-ricerka) filwaqt 1i ghandu jkollhom sentejn minn din 1-esperjenza
fil-qasam tal-immaniggjar tal-kwalita;

— gharfien xieraq tal-legizlazzjoni tal-apparati medici kif ukoll atti delegati u/jew
ta' implimentazzjoni relatati, standards armonizzati, CTS u dokumenti ta'
gwida;

— gharfien xieraq u esperjenza tal-immaniggjar tar-riskju u standards tal-apparat
mediku relatati u dokumenti ta' gwida;

— gharfien xieraq tas-sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita u standards relatati u
dokumenti ta' gwida

— gharfien xieraq u esperjenza fil-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita
stabbiliti fl-Annessi VIII sa X, partikolarment ta' dawk l-aspetti 1i ghalihom
huma awtorizzati, u awtorita adegwata sabiex twettaq l-awditjar;

— tahrig fit-tekniki tal-awditjar li jippermettihom jikkuntestaw is-sistemi tal-
kwalita tal-immaniggjar.

Dokumentazzjoni tal-kwalifiki, tahrig u awtorizzazzjoni tal-persunal

Il-korp notifikat ghandu jkollu process fis-sehh sabiex jiddokumenta bi shih il-
kwalifiki ta' kull persunal involut fl-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita u s-
sodisfazzjon tal-kriterji ta’ kwalifika msemmija fit-Taqsima 3.2. Meta f'¢irkostanzi
eccezzjonali, is-sodisfazzjon tal-kriterji ta' kwalifiki stipulati fit-Taqsima 3.2 ma
jistax jintwera b'mod shih, il-korp notifikat ghandu jiggustifika b'mod xieraq I-
awtorizzazzjoni ta' dan il-persunal sabiex iwettaq attivitajiet specifi¢i ta' valutazzjoni
tal-konformita.

Ghall-persunal tieghu msemmi fit-Tagsimiet 3.2.3 sa 3.2.6, il-korp notifikat ghandu
jistabbilixxi u jzomm aggornat:
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.44.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

— matri¢i bid-dettalji tar-responsabilitajiet tal-persunal fir-rigward tal-attivitajiet
ta' valutazzjoni tal-konformita;

— rekords li juru l-gharfien u l-esperjenza mehtiega ghall-attivita' ta' valutazzjoni
tal-konformita li ghalihom huwa awtorizzat.

Sottokuntratturi u esperti esterni

Minghajr hsara ghal-limitazzjonijiet li jirrizultaw mit-Taqgsima 3.2., il-korpi notifikati
jistghu jaghtu sottokuntratt ta' partijiet definiti b'mod c¢ar tal-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita. Is-sottokuntrattar totali tal-awditjar tas-sistemi ta'
maniggjar tal-kwalita jew ta' revizjonijiet relatati mal-prodotti mhuwiex permess.

Meta korp notifikat jaghti sottokuntratt tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita
jew lil organizzazzjoni jew lil individwu, dan ghandu jkollu politika li tiddeskrivi I-
kundizzjonijiet li skonthom jista' jsehh is-sottokuntrattar. Kwalunkwe sottokuntrattar
jew konsultazzjoni ta' esperti esterni ghandha tkun dokumentata sew u tkun suggetta
ghal ftehim bil-miktub li jkopri, fost ohrajn, il-kunfidenzjalita u I-kunflitti ta' interess.

Meta jintuzaw sottokuntratturi jew esperti esterni fil-kuntest tal-valutazzjoni tal-
konformita, partikolarment fir-rigward tal-apparati medi¢i jew teknologiji
innovattivi, invazivi u impjantabbli, il-korp notifikat ghandu jkollu l-kompetenza
adegwata tieghu stess f'kull qasam tal-prodott 1i ghalih huwa mahtur biex imexxi 1-
valutazzjoni tal-konformita, sabiex jivverifika l-adegwatezza u I-validita tal-
opinjonijiet esperti u jiehu decizjoni dwar i¢-Certifikazzjoni.

I1-korp notifikat ghandu jistabbilixxi pro¢eduri ghall-valutazzjoni u I-monitoragg tal-
kompetenzi tas-sottokuntratturi kollha u esperti esterni uzati.

Monitoragg tal-kompetenzi u t-tahrig

Il-korp notifikat ghandu jimmonitorja b'mod xieraq il-prestazzjoni sodisfacenti tal-
attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita mill-persunal tieghu.

Huwa ghandu jirrevedi I-kompetenza tal-persunal tieghu u jidentifika t-tahrig
mehtieg sabiex izomm il-livell mehtieg tal-kwalifiki u I-gharfien.

REKWIZITI GHALL-PROCESS
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4.1.

4.2.

4.3.

Il-process tat-tehid ta' decizjonijiet tal-korp notifikat ghandu jkun dokumentat b'mod
¢ar, inkluz il-process ghall-hrug, is-sospensjoni, il-hrug mill-gdid, l-irtirar jew ir-
rifjut ta' certifikati ta' valutazzjoni tal-konformita, l-emenda jew ir-restrizzjoni u I-
hrug tas-supplimenti taghhom.

Il-korp notifikat ghandu jkollu process dokumentat ghat-twettiq tal-proceduri ta'
valutazzjoni tal-konformita li ghalihom huwa mahtur, filwaqt li jigu kkunsidrati 1-
ispecificitajiet rispettivi taghhom, inkluzi konsulatzzjonijiet 1li huma mehtiega
legalment, fir-rigward tal-kategoriji differenti tal-apparati koperti mill-kamp ta'
applikazzjoni tan-notifika, filwaqt li jizgura t-trasparenza u l-hila ta' riproduzzjoni ta'
dawk il-proc¢eduri.

I1-korp notifikat ghandu jkollu proc¢eduri dokumentati li jkopru minn tal-inqas:

— l-applikazzjoni ghall-valutazzjoni tal-konformitda minn manifattur jew minn
rapprezentant awtorizzat,

— l-ipprocessar  tal-applikazzjoni, inkluzi I-verifika tal-kompletezza tad-
dokumentazzjoni, il-kwalifika tal-prodott bhala apparat u l-klassifikazzjoni
tieghu,

—  il-lingwa tal-applikazzjoni, tal-korrispondenza u tad-dokumentazzjoni li
ghandha tigi pprezentata,

— it-termini tal-ftehim mal-manifattur jew rapprezentant awtorizzat,
— it-tariffi 1i jridu jithallsu ghall-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita,

— il-valutazzjoni ta' bidliet rilevanti 1i ghandhom jigu prezentati ghall-
approvazzjoni minn qabel,

— l-ippjanar tas-sorveljanza,

- it-tigdid tac-certifikati.

139

MT



MT

ANNESS VII

KRITERJI TAL-KLASSIFIKAZZJONI

I. DEFINIZZJONIJIET SPECIFICI GHAR-REGOLI TA' KLASSIFIKAZZJONI

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

TUL TA' ZMIEN TAL-UZU

"Tranzitorju" ifisser normalment mahsub ghal uzu kontinwu ta' ingas minn
60 minuta.

"Terminu qasir" ifisser normalment mahsub ghal uzu kontinwu bejn 60 minuta u
30 jum.

"Terminu twil" ifisser normalment mahsub ghal uzu kontinwu ta' aktar minn 30 jum.

APPARATI INVAZIVI U ATTIVI

"Fetha fil-gisem" ifisser kwalunkwe fetha naturali fil-gisem kif ukoll il-wi¢¢ estern
tal-bocca tal-ghajn, jew ftuh artifi¢jali permanenti, bhal stoma jew trakeotomija
permanenti.

"Apparat kirurgikament invaziv" ifisser

(a) apparat invaziv li jippenertra fil-gisem mill-wic¢¢ tal-gisem, bl-ghajnuna jew fil-
kuntest ta' operazzjoni kirurgika;

(b) apparat li jipproduci penetrazzjoni minbarra permezz ta' fetha fil-gisem.

"Strument kirurgiku li jista’ jerga’ jintuza" ifisser strument mahsub ghal uzu
kirurgiku permezz ta' qtugh, thaffir, issegar, grif, brix, ikklampjar, gbid 'il gewwa,
ikklippjar jew proceduri simili, minghajr ma jkollu x'jagsam ma' ebda apparat
mediku attiv u li hu mahsub mill-manifattur biex jerga’ jintuza wara li jitwettqu
proceduri xierqa ghat-tindif u/jew l-isterilizzazzjoni.

"Apparat terapewtiku attiv" ifisser kull apparat mediku attiv, kemm jekk jintuza
wahdu jew flimkien ma' apparati medi¢i ohra, biex jappoggja, jimmodifika,
jissostitwixxi jew jaghti mill-gdid il-funzjonijiet jew l-istrutturi bijologic¢i bl-ghan 1i
jigu trattati jew jittaffew il-mard, id-dannu jew id-dizabbilta.

"Apparat attiv mahsub ghal dijanjosi" ifisser kull apparat mediku attiv, li jintuza
wahdu jew flimkien ma' apparati medi¢i ohra, li jaghti informazzjoni ghas-sejbien,
id-dijanjosi, il-monitoragg jew it-trattament ta' kundizzjonijiet fizjologici,
kundizzjonijiet ta' sahha, mard jew sfigurazzjonijiet kongenitali.

"Sistema centrali tac-Cirkolazzjoni" ifisser il-kanali tad-demm li gejjin: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens sal-bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
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2.7.

interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superjuri, vena cava inferjuri.

"Sistema ¢entrali tan-nervituri" ifisser il-mohh, il-meningi u s-sinsla tad-dahar.

I1. L-implimentazzjoni tar-regoli ghar-regoli ta' klassifikazzjoni

1.

L-applikazzjoni tar-regoli ta' klassifikazzjoni ghandha tkun irregolata mill-ghan li
ghalih huma mahsuba l-apparati.

Jekk l-apparat huwa mahsub sabiex jintuza flimkien ma' apparat ichor, ir-regoli ta'
klassifikazzjoni ghandhom japplikaw separatament ghal kull apparat. L-a¢¢essorji
huma klassifikati separatament mill-apparati li maghhom jintuzaw.

Software indipendenti, 1i jhaddem apparat jew li jinfluwenza l-uzu ta' apparat, jaqa'
awtomatikament fl-istess klassi tal-apparat. Jekk software indipendenti huwa
indipendenti minn kull apparat iehor, dan huwa klassifikat wahdu.

Jekk l-apparat mhuwiex mahsub sabiex jintuza biss jew b'mod principali f'parti
specifika tal-gisem, ghandu jitqies u jigi kklassifikat skont il-bazi tal-uzu l-aktar
kritiku specifikat.

Jekk bosta regoli, jew fl-istess regola bosta sottoregoli, japplikaw ghall-istess apparat
ibbazati fuq 1-ghan mahsub tal-apparat, ghandha tapplika r-regola l-aktar stretta u/jew
is-sottoregola i tirrizulta fi klassifikazzjoni oghla.

Fil-kalkolu tat-tul ta' Zmien imsemmi fil-Kapitolu I, it-Taqsima 1 uzu kontinwu
jfisser:

(c) It-tul kollu ta' Zmien tal-uzu tal-istess apparat minghajr ma titqies interruzzjoni
temporanja tal-uzu matul pro¢edura jew tnehhija temporanja ghal skopijiet bhal
tindif jew dizinfezzjoni tal-apparat. Jekk l-interruzzjoni tal-uzu jew it-tnehhija
hija temporanja ghandha tkun stabbilita b'rabta mat-tul ta' Zmien tal-uzu qabel
u wara l-perjodu meta l-uzu jigi interrott jew jitnehha l-apparat.

(d) L-uzu akkumulat ta' apparat li huwa mahsub mill-manifattur li ghandu jigi
sostitwit immedjatament b'iehor tal-istess tip.

Apparat huwa meqjus li jippermetti dijanjosi diretta meta jipprovdi d-dijanjosi tal-
marda jew tal-kundizzjoni wahdu jew meta jipprovdi informazzjoni deciziva ghad-
dijanjosi.

I11. Regoli ta' klassifikazzjoni

3.1.

APPARATI MHUX INVAZIVI
Ir-Regola 1

L-apparati kollha mhux invazivi huma fil-klassi I, sakemm ma japplikax wiehed mir-
regoli stipulati minn hawn 'il quddiem.
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3.2

3.3.

3.4.

4.1.

Ir-Regola 2

L-apparati kollha mhux invazivi mahsuba sabiex jidderiegu jew jahznu d-demm, il-

likwidi tal-gisem jew it-tessuti, likwidi jew gassijiet ghall-ghan ta' infuzjoni,

amministrazzjoni jew introduzzjoni eventwali fil-gisem huma fil-klassi Ila:

—  jekk jistghu jitwahhlu ma' apparat mediku attiv fil-klassi I1a jew klassi oghla,

—  jekk huma mahsuba sabiex jintuzaw ghall-hazna jew sabiex jidderiegu d-demm
jew xi likwidi ohra tal-gisem jew ghall-hazna ta' organi, partijiet minn organi
jew tesutti tal-gisem.

Fi kwalunkwe kaz iehor, dawn ikunu fil-klassi I.

Ir-Regola 3

L-apparati kollha mhux invazivi mahsuba biex jimmodifikaw il-kompozizzjoni

bijologika jew kimika tat-tessuti jew celloli umani, id-demm, likwidi ohra tal-gisem

jew likwidi ohra mahsuba ghal impjant jew infuzjoni fil-gisem huma fil-klassi IIb,

sakemm it-trattament ma jikonsistix minn filtrazzjoni, ¢entrifugazzjoni jew skambju
ta' gass, shana, f'liema kaz huma fil-klassi Ila.

L-apparati kollha mhux invazivi mahsuba biex jintuzaw ghal fertilizzazzjoni in vitro
(IVF) jew ghal teknologiji ta' riproduzzjoni meghjuna (ART) li jagixxu b'kuntatt
mill-qrib fuq ic-¢elloli ta' gewwa jew ta' barra matul I-IVF/ART, bhal hasil,
separazzjoni, immobilizzazzjoni tal-ispermi, soluzzjonijiet krijoprotettivi, huma fil-
klassi IIb.

Ir-Regola 4

L-apparati kollha mhux invazivi li jigi fkuntatt ma' gilda feruta:

— huma ta' klassil jekk huma mahsuba sabiex jintuzaw bhala ostakolu
mekkaniku, ghall-kompressjoni jew ghall-assorbiment ta' effuzjonijiet,

— huma ta' klassi IIb jekk huma mahsuba sabiex jintuzaw prin¢ipalment ma' feriti
li jniffdu d-derma u 1i jistghu ifiequ biss b'fejqan tat-tieni intenzjoni,

— huma fi klassi Ila fkull kaz iehor, inkluz l-apparati prin¢ipalment mahsuba
ghall-imaniggjar tal-mikroambjent ta' ferita.

APPARATI INVAZIVI

Ir-Regola 5

L-apparati invazivi kollha fir-rigward ta’ ftuh fil-gisem, hlief ghal apparati
kirurgikament invazivi u li mhumiex mahsuba ghall-konnessjoni ma’ apparat mediku
attiv jew li huma mahsuba ghall-konnessjoni ma’ apparat mediku attiv ta’ klassi I:

— huma ta' klassi I jekk huma mahsuba ghal uzu temporanju,
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4.2.

4.3.

huma ta' klassi IIa jekk huma mahsuba ghal uzu ghal zmien qasir, hlief jekk
huma uzati fil-kavita orali sal-faringi, fkanal tal-widna sat-tanbur tal-widna
jew fil-kavita nasali, f'liema kaz huma ta' klassi I,

huma ta' klassi IIb jekk huma mahsuba ghal uzu ghal Zmien twil, hlief jekk
uzati fil-kavita orali sal-faringi, fkanal tal-widna sat-tanbur tal-widna jew
fkavita nasali u li ma jistghux jigu assorbiti mill-membrana mukuza, fliema
kaz huma ta' klassi Ila,

L-apparati invazivi kollha fir-rigward ta’ ftuh fil-gisem, hlief apparati kirurgikament
invazivi, mahsuba ghall-konnessjoni ma' apparat mediku attiv ta' klassi Ila jew ta'
klassi oghla, huma ta' klassi Ila.

Ir-Regola 6

L-apparati invazivi kollha mahsuba ghall-uzu temporanju huma fi klassi I1a sakemm:

huma mahsuba sabiex jikkontrollaw, jiddijanjostikaw, jimmonitorjaw jew
jikkoregu difett fil-qalb jew fis-sistema centrali ta¢-cirkolazzjoni permezz ta’
kuntatt dirett ma’ dawn il-partijiet tal-gisem, li f'liema kaz huma fi klassi III,

huma strumenti kirurgi¢i li jistghu jergghu jintuzaw, li f°"dan il-kaz huma fi
klassi I,

huma mahsuba specifikament ghal uzu f’kuntatt dirett mas-sistema nervuza
¢entrali, li °dan il-kaz huma fi klassi III,

huma mahsuba sabiex jipprovdu l-energija fil-forma ta’ radjazzjoni jonizzanti
li f’dan il-kaz huma fi klassi IIb,

ghandhom effett bijologiku jew li jkunu ghalkollox jew fil-bi¢¢a 1-kbira
assorbiti li f’dan il-kaz huma fi klassi IIb,

huma mahsuba biex jamministraw medi¢ini permezz ta’ sistema ta' twassil jekk
dan isir b’mod 1i jkun potenzjalment perikoluz filwaqt li jigi kkunsidrat il-mod
tal-applikazzjoni, li f’dan il-kaz huma fi klassi IIb.

Ir-Regola 7

L-apparati kirurgikament invazivi kollha mahsuba ghall-uzu ghal zmien qasir huma
fi klassi I1a sakemm:

huma mahsuba sabiex jikkontrollaw, jiddijanjostikaw, jimmonitorjaw jew
jikkoregu difett fil-qalb jew fis-sistema centrali tac-cirkolazzjoni permezz ta’
kuntatt dirett ma’ dawn il-partijiet tal-gisem, li f’dan il-kaz huma fi klassi III,

huma mahsuba specifikament ghal uzu f’kuntatt dirett mas-sistema nervuza
¢entrali, li f°dan il-kaz huma fi klassi III,

huma mahsuba sabiex jipprovdu l-energija fil-forma ta’ radjazzjoni jonizzanti
li f’dan il-kaz huma fi klassi IIb,
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5.1.

—  ghandhom effett bijologiku jew li jkunu ghalkollox jew fil-bi¢c¢a I-kbira
assorbiti li f’dan il-kaz huma fi klassi 111,

— huma mahsuba li jghaddu minn bidla kimika fil-gisem, hlief jekk l-apparati
jitgieghdu fis-snien jew sabiex jamministraw il-medicini, f'liema kazi huma tal-
klassi IIb.

Ir-Regola 8

L-apparati kollha impjantabbli u apparati kirurgikament invazivi ghal zmien twil
huma tal-klassi IIb sakemm:

— ma jkunux mahsuba li jitqieghdu fis-snien, f'liema kaz huma tal-klassi Ila,

— ma jkunux mahsuba li jintuzaw b'kuntatt dirett mal-qalb, mas-sistema
c¢irkolatorja centrali jew mas-sistema nervuza centrali, f'liema kaz huma ta'
klassi III,

— ma jkollhomx effett bijologiku jew li jkunu ghalkollox jew fil-bic¢a I-kbira
assorbiti, f’liema kaz huma fi klassi III,

— ma jkunux mahsuba li jghaddu minn bidla kimika fil-gisem, hlief jekk I-
apparati jitqieghdu fis-snien jew sabiex jamministraw il-medi¢ini, f'liema kazi
huma tal-klassi III,

— ma jkunux apparati medi¢i attivi impjantabbli jew ac¢c¢essorji impjantabbli ma'
apparati medic¢i attivi impjantabbli, fliema kazi huma tal-klassi III,

— ma jkunux protezijiet tas-sider, li f"dan il-kaz huma tal-klassi III,

— ma jkunuxsostituzzjonijiet tal-ghadma ta' genb il-koxxa, tal-irkoppa jew tal-
ispalla, 1i f’dan il-kaz huma tal-klassi III, bl-e¢¢ezzjoni ta' komponenti ancillari
bhal viti, kunjardi, pjanci u strumenti,

— ma jkunux impjanti ta' sostituzzjoni tad-diski invertebrali u apparati
impjantabbli 1i jigu fkuntatt mal-kolonna tal-ispina, fliema kaz huma tal-
klassi III.

APPARATI ATTIVI
Ir-Regola 9

L-apparati terapewti¢i attivi kollha mahsuba sabiex jamministraw jew jiskambjaw
energija huma fil-klassi Ila sakemm il-karatteristi¢i taghhom ma jkunux tali 11 jistghu
jamministraw jew jiskambjaw energija ghal jew mill-gisem tal-bniedem b'mod
potenzjalment perikoluz, filwaqt li tigi kkunsidrata n-natura, id-densita u s-sit tal-
applikazzjoni tal-energija, f'liema kaz huma tal-klassi IIb.

L-apparati attivi kollha mahsuba sabiex jikkontrollaw jew jimmonitorjaw il-
prestazzjoni ta' apparati terapewtici attivi huma tal-klassi IIb, jew mahsuba sabiex
jinfluwenzaw direttament il-prestazzjoni ta' tali apparati huma fil-klassi IIb.
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54.
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MT

L-apparati attivi kollha li huma mahsuba ghall-ikkontrollar, il-monitoragg jew li
jinfluwenzaw direttament il-prestazzjoni ta' apparati attivi impjantabbli huma fil-
klassi III.

Ir-Regola 10
Apparati attivi mahsuba ghad-dijanjosi huma fil-klassi Ila:

—  jekk huma mahsuba sabiex jipprovdu l-energija 1i se tigi assorbita mill-gisem
tal-bniedem, hlief apparati uzati ghall-illuminazzjoni tal-gisem tal-pazjent, fl-
ispettru vizibbli,

—  jekk huma mahsuba li jipprodu¢u stampa tad-distiribuzzjoni in vivo tar-
radjofarmacewtici,

—  jekk huma mahsuba sabiex jippermettu dijanjosi jew monitoragg dirett ta'

tali 1i tista' twassal ghal perikolu immedjat ghall-pazjent, perezempju,
f'varjazzjonijiet fil-prestazzjoni kardijaka, fir-respirazzjoni, fl-attivita tas-
sistema nervuza centrali, f'liema kaz huma fil-klassi IIb.

Apparati attivi mahsuba sabiex jarmu radjazzjoni jonizzanti u mahsuba ghal
radjologija dijanjostika jew terapewtika ta’ intervent inkluzi l-apparati li
jikkontrollaw jew jimmonitorjaw tali apparati, jew li jinfluwenzaw direttament il-
prestazzjoni taghhom, huma fil-klassi I1b.

Ir-Regola 11

L-apparati attivi kollha mahsuba li jamministraw u/jew inehhu medic¢ini, likwidi
mill-gisem jew sustanzi ohra lill-gisem jew minnu huma fil-klassi Ila, hlief jekk dan
isir b'mod li huwa potenzjalment perikoluz, filwaqt li tigi kkunsidrata n-natura tas-
sustanzi involuti, il-parti tal-gisem ikkonc¢ernata u 1-mod ta' applikazzjoni, li fliema
kaz huma tal-klassi IIb.

Ir-Regola 12

L-apparati attivi I-ohra kollha huma fil-klassi I.

REGOLI SPECJALI
Ir-Regola 13

L-apparati kollha li jinkorporaw, bhala parti integrali, sustanza li, jekk uzata
separatament, tista' titqies bhala prodott medic¢inali, kif deskritt fl-Artikolu 1 tad-
Direttiva 2001/83/KEE, inkluz prodott medi¢inali jew li gej mid-demm uman jew
mill-plazma umana, b'azzjoni ancillari ghal dik tal-apparati, huma fil-klassi III.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Ir-Regola 14

L-apparati kollha uzati ghall-kontracezzjoni jew ghall-prevenzjoni ta' mard trazmess
sesswalment huma fil-klassi IIb, hlief jekk ikunu apparati impjantabbli jew invazivi
ghal Zmien twil, fliema kaz huma fil-klassi III.

Ir-Regola 15

L-apparati kollha mahsuba specifikament sabiex jintuzaw ghad-dizinfettar, it-tindif,
it-tlahlih jew, fejn xieraq, fl-idrazzjoni tal-lentijiet tal-kuntatt huma fil-klassi IIb.

L-apparati kollha mahsuba specifikament biex jintuzaw sabiex jiddizinfettaw jew
jisterilizzaw apparati medi¢i huma fil-klassi Ila, hlief jekk huma soluzzjonijiet li
jiddizinfettaw jew dizinfettaturi tal-hasil mahsuba specifikament biex jintuzaw ghal
apparati invazivi li jiddizinfettaw, bhala I-punt tat-tmiem tal-ipprocessar, f'liema kaz
huma tal-klassi IIb.

Din ir-regola ma tapplikax ghal apparati li huma mahsuba ghat-tindif ta' apparati
medic¢i hlief lentijiet tal-kuntatt permezz ta' azzjoni fizika biss.

Ir-Regola 16

L-apparati specifikament mahsuba ghall-irrekordjar ta' immagni djanjosti¢i ggenerati
minn X-ray, MRI, ultra-sound jew apparati djanjosti¢i ohra huma fil-klassi Ila.

Ir-Regola 17

L-apparati kollha manifatturati li juzaw tessuti jew celloli li joriginaw mill-bnedmin
jew mill-annimali, jew mid-derivattivi taghhom, li mhumiex vijabbli jew li saru
mhux vijabbli huma fil-klassi III, sakemm tali apparati ma jkunux manifatturati bl-
uzu ta' tessuti jew celloli li joriginaw mill-annimali jew mid-derivattivi taghhom, li
mhumiex vijabbli jew jew li jsiru mhux vijabbli u li huma mahsuba li jigu f'kuntatt
ma' gilda intatta biss.

Ir-Regola 18
Permezz ta' deroga minn regoli ohra, il-boroz tad-demm huma fil-klassi IIb.
Ir-Regola 19

L-apparati kollha li jinkorporaw jew jikkonsistu minn nanomaterjal, sakemm in-
nanomaterjal ma jkunx inkapsulat jew marbut b'tali mod li ma jistax jigi rilaxxat fil-
gisem tal-pazjent jew tal-utent meta l-apparat jintuza fl-ghan mahsub, huma fil-
klassi III.

Ir-Regola 20

L-apparati kollha mahsuba sabiex jintuzaw ghal aferesi, bhal magni tal-aferesi,
settijiet, konnetturi u soluzzjonijiet, huma fil-klassi III.
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Ir-Regola 21
L-apparati li huma maghmula minn sustanzi jew tahlita ta' sustanzi mahsuba li

jingibdu man-nifs, jinxtammu jew jigu amministrati mir-rektum jew mill-vagina u li
huma assorbiti jew mifruxa fil-gisem tal-bniedem huma fil-klassi III.
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ANNESS VIII

VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA BBAZATA FUQ ASSIGURAZZJONI SHIHA TAL-

3.1.

KWALITA U L-EZAMI TAD-DISINN

Kapitolu I: Sistema ta’ Assigurazzjoni Shiha tal-Kwalita

[I-manifattur ghandu jizgura l-applikazzjoni tas-sistema ta' mmaniggjar tal-kwalita
approvata ghad-disinn, il-manifattura u l-ispezzjoni finali tal-prodotti kkonc¢ernati,
kif specifikat fit-Tagsima3 u tkun soggetta ghal awditjar kif stabbilit fit-
Taqgsimiet 3.3 u 3.4 u ghas-sorveljanza kif specifikat fit-Taqgsima 4.

[lI-manifattur li jissodisfa l-obbligi imposti mit-Tagsima 1 ghandu jfassal u jzomm
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE b'konformita mal-Artikolu 17 u mal-Anness II1
ghall-mudell tal-apparat kopert mill-procedura ta' valutazzjoni tal-konformita.
Permezz tal-hrug ta' dikjarazzjoni ta' konformita, il-manifattur jizgura u jiddikjara li
l-apparati kkoncernati jissodisfaw id-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament li
japplikaw ghalihom.

Sistema ta’ maniggjar tal-kwalita

[lI-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal valutazzjoni tas-sistema ta'
maniggjar tal-kwalita tieghu ma' korp notifikat. L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u kwalunkwe sit addizzjonali ta' manifattura
kopert mis-sistema ta' maniggjar tal-kwalita, u isem u l-indirizz tar-
rapprezentant ukoll jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minnu,

— l-informazzjoni kollha rilevanti dwar l-apparat jew dwar il-kategorija tal-
apparat kopert mill-pro¢edura,

—  dikjarazzjoni bil-miktub li ma giet ipprezentata I-ebda applikazzjoni ma' korp
notifikat iehor ghall-istess sistema ta' maniggjar tal-kwalita relatata mal-
apparat, jew informazzjoni dwar kwalunkwe applikazzjoni precedenti ghall-
istess sistema ta' maniggjar tal-kwalita relatata mal-apparat li giet irrifjutata
minn korp notifikat iehor,

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta' maniggjar tal-kwalita,

— deskrizzjoni tal-pro¢eduri fis-sehh biex jissodisfaw 1-obbligi imposti mis-
sistema ta' maniggjar tal-kwalitd approvata u l-impenn mill-manifattur sabiex
japplika dawn il-proc¢eduri,

— deskrizzjoni tal-proc¢eduri fis-sehh biex izommu l-obbligi imposti mis-sistema
ta' maniggjar tal-kwalita approvata adegwata u effika¢i u l-impenn mill-
manifattur sabiex japplika dawn il-proc¢eduri,

— id-dokumentazzjoni dwar il-pjan ta' sorveljanza ta' wara I-

kummerc¢jalizzazzjoni, inkluz, meta applikabbli, pjan ghal segwitu kliniku ta’
wara l-kummerc¢jalizzazzjoni, u l-proc¢eduri fis-sehh sabiex jizguraw il-
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konformita mal-obbligi 1i jirrizultaw mid-dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza
stipulati fl-Artikoli 61 sa 66,

—  deskrizzjoni tal-proceduri fis-sehh biex izommu aggornat il-pjan ta' sorveljanza
ta' wara I-kummerc¢jalizzazzjoni, inkluz, meta applikabbli, pjan ghal segwitu
kliniku ta' wara I-kummerc¢jalizzazzjoni u l-pro¢eduri li jizguraw konformita
mal-obbligi li jirrizultaw mid-dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza stipulati fl-
Artikoli 61 sa 66, kif ukoll I-impenn mill-manifattur biex japplika dawn il-
proceduri.

L-applikazzjoni tas-sistema ta' maniggjar tal-kwalita ghandha tizgura li l-apparati
jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom
fkull stadju, mid-disinn sal-ispezzjon finali. L-elementi, ir-rekwiziti u d-
dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghas-sistema ta' maniggjar tal-
kwalita tieghu ghandhom jigu dokumentati b'mod sistematiku u ordnat fil-forma ta'
politiki u pro¢eduri miktubin bhal programmi ta' kwalita, pjanijiet ta' kwalita,
manwali ta' kwalita u rekords ta' kwalita.

Barra minn hekk, id-dokumentazzjoni li ghandha tigi pprezentata ghall-valutazzjoni
tas-sistema ta' maniggjar tal-kwalitda ghandha tinkludi deskrizzjoni adegwata ta',
partikolarment:

(a) l-objettivi ta’ kwalita tal-manifattur;
(b) l-organizzazzjoni tan-negozju u partikolarment:

— l-istrutturi organizzattivi, ir-responsabbiltajiet tal-persunal manigerjali u
l-awtorita organizzattiva taghhom fejn hija kkoncernata 1-kwalita tad-
disinn u l-manifattura tal-prodotti,

— il-metodi ta' monitoragg tat-thaddim effi¢jenti tas-sitema ta' maniggjar
tal-kwalita u partikolarment 1-hila taghha li tikseb il-kwalita mixtieqa tad-
disinn u tal-prodott, inkluz il-kontroll ta' prodotti 1i jonqsu milli
jikkonformaw,

— fejn id-disinn, il-manifattura u/jew l-ispezzjoni finali u I-ittestjar tal-
prodotti, jew elementi taghhom, jitwettqu minn parti terza, il-metodi ta’
monitoragg tal-operazzjoni effi¢jenti tas-sistema ta' maniggjar tal-kwalita
u partikolarment t-tip u I-firxa tal-kontroll applikat lill-parti l-ohra,

— fejn il-manifattur ma ghandux post tan-negozju registrat fi Stat Membru,
l-abbozz tal-mandat ghall-hatra ta' rapprezentant awtorizzat u ittra ta'
intenzjoni tar-rapprezentant awtorizzat biex jac¢cetta I-mandat;

(¢) 1il-proceduri u t-tekniki ta' monitoragg, verifika, validazzjoni u kontroll tad-
disinn tal-apparati, inkluz id-dokumentazzjoni korrispondenti kif ukoll id-dejta
u r-rekords li jirrizultaw minn dawk il-proc¢eduri u tekniki;

(d) 1it-tekniki ta' spezzjoni u assigurazzjoni tal-kwalita fl-istadju ta' manifattura u
partikolarment:
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(e)

—  il-proc¢essi u l-proceduri li se jintuzaw, partikolarment fir-rigward tal-
isterilizzazzjoni, ix-xiri u d-dokumenti rilevanti,

— il-proceduri ghall-identifikazzjoni tal-prodott imfassla u mizmuma
aggornati bit-tpingijiet, spec¢ifikazzjonijiet jew dokumenti ohra rilevanti
f'kull stadju tal-manifattura;

it-testijiet u l-provi xieraq li se jitwettqu qabel, waqt u wara l-manifattura, il-
frekwenza li biha jitwettqu, u t-taghmir uzat fit-testijiet; ghandu jkun possibli li
wiehed jittrac¢a b'mod adegwat il-kalibrar tat-taghmir uzat fit-testijiet.

Barra minn hekk, il-manifattur ghandu jaghti access lill-korp notifikat ghad-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II.

L-awditjar

(a)

(b)

(c)

(d)

Il-korp notifikat ghandu jaghmel awditjar tas-sistema ta' maniggjar tal-kwalita
sabiex jiddetermina jekk jissodisfax ir-rekwiziti msemmija fit-Tagsima 3.2.
Sakemm ma jkunx debitament sostanzjat, huwa ghandu jassumi li s-sistemi ta'
maniggjar tal-kwalita li jissodisfaw l-istandards armonizzati jew CTS rilevanti
huma konformi mar-rekwiziti koperti mill-istandards jew is-CTS.

It-tim ghall-valutazzjoni ghandu jinkludi tal-inqgas membru wiehed li fil-passat
kellu esperjenza fil-valutazzjonijiet tat-teknologija kkonc¢ernata. Il-procedura
ta' valutazzjoni ghandha tinkludi awditjar fil-post tan-negozju tal-manifattur u,
jekk  xieraq, fil-post tan-negozju tal-fornituri tal-manifattur u/jew
sottokuntratturi biex jispezzjonaw il-processi ta' manifattura u processi ohra
rilevanti.

Barra minn hekk, fil-kaz ta' apparati li jaqghu taht il-klassi Ila jew IIb il-
procedura ta' awditjar ghandha tinkludi valutazzjoni, fuq bazi rapprezentattiva,
tad-dokumentazzjoni tad-disinn fid-dokumentazzjoni teknika kif imsemmi fl-
Anness II tal-apparat/i kkoncernat/i. Fl-ghazla ta' kampjun(i) rapprezentattiv(i),
il-korp notifikat ghandu jikkunsidra l-innovazzjoni tat-teknologija, is-
similaritajiet fid-disinn, fit-teknologija, fil-manifattura u Il-metodi ta'
sterilizzazzjoni, 1-uzu mahsub u r-rizultati ta' kwalunkwe valutazzjoni rilevanti
precedenti (perezempju, fir-rigward ta' proprjetajiet fizi¢i, kimic¢i jew
bijologi¢i) li twettqu b'konformitda ma' dan ir-Regolament. Il-korp notifikat
ghandu jiddokumenta r-raguni tieghu ghall-kampjun/i 11 ttiched/ittiehdu.

Jekk is-sistema ta' maniggjar tal-kwalita tikkonforma mad-dispozizzjonijiet
rilevanti ta' dan ir-Regolament, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta’
assigurazzjoni shiha tal-kwalita tal-UE. Id-dec¢izjoni ghandha tigi notifikata lill-
manifattur. Din ghandha tinkludi 1-konkluzjonijiet tal-awditjar u valutazzjoni
motivata.

[I-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat 1i jkun approva s-sistema ta'
maniggjar tal-kwalita b'kull pjan ta' tibdil sostanzjali fis-sistema ta' maniggjar tal-
kwalita jew fil-firxa ta' prodotti koperti. Il-korp notifikat ghandu jivvaluta l-bidliet
proposti u jivverifika jekk wara dawn il-bidliet is-sistema ta' maniggjar tal-kwalita
tibgax tissodisfa r-rekwiziti msemmija fit-Taqsima 3.2. Huwa ghandu jinnotifika lill-
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4.3.

4.4.

manifattur bid-decizjoni tieghu li ghandha tinkludi konkluzjonijiet tal-awditjar u
valutazzjoni motivata. L-approvazzjoni ta' kull bidla sostanzjali ghas-sistema ta'
maniggjar tal-kwalita jew il-firxa ta' prodotti koperti ghandha tkun f'ghamla ta'
suppliment mac-certifikat tal-assigurazzjoni shiha tal-kwalita tal-UE.

Valutazzjoni tas-sorveljanza

L-ghan tas-sorveljanza huwa li tizgura li I-manifattur jaqdi sew 1-obbligi imposti mis-
sistema ta' maniggjar tal-kwalita approvata.

[lI-manifattur ghandu jawtorizza lill-korp notifikat biex iwettaq l-awditjar kollu
mehtieg, inkluzi spezzjonijiet, u jfornih bl-informazzjoni kollha rilevanti,
partikolarment:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta' maniggjar tal-kwalita,

— id-dokumentazzjoni dwar il-pjan ta' sorveljanza ta’ wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni, inkluz segwitu kliniku ta' wara I-kummerc¢jalizzazzjoni,
kif ukoll, jekk ikun applikabbli, kwalunkwe sejbiet li jirrizultaw mill-
applikazzjoni tal-pjan ta' sorveljanza ta' wara I-kummerc¢jalizzazzjoni, u tad-
dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza stipulati fl-Artikolu 61 sa 66,

—  id-dejta stipulata fil-parti tas-sistema ta' maniggjar tal-kwalita fir-rigward tad-
disinn, bhar-rizultati tal-analizi, il-kalkoli, it-testijiet, is-soluzzjonijiet adottati
fir-rigward tal-immaniggjar tar-riskju kif imsemmi fit-Tagsima 2 tal-Anness I,
evalwazzjoni preklinka u wahda klinika,

— id-dejta stipulata fil-parti tas-sistema maniggjar tal-kwalita fir-rigward tal-
manifattura, bhal rapporti ta' spezzjoni u dejta tat-testijiet, dejta tal-kalibrar,
rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal ikkoncernat, ec¢.

Il-korp notifikat ghandu perjodikament, mill-inqas darba kull 12-il xahar, iwettaq
awditjar u valutazzjonijiet xierqa sabiex jizgura li I-manifattur japplika s-sistema ta'
maniggjar tal-kwalita approvata u l-pjan ta' sorveljanza ta’ wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni, u ghandu jforni lill-manifattur b'rapport dwar il-valutazzjoni.
Dan ghandu jinkludi spezzjonijiet fuq il-post tan-negozju tal-manifattur u, jekk ikun
xieraq, tal-fornituri u/jew sottokuntratturi tal-manifattur. Waqt dawn l-ispezzjonijiet,
il-korp notifikat ghandu, fejn mehtieg, iwettaq jew jitlob ghal testijiet sabiex
jivverifika li s-sistema ta' maniggjar tal-kwalita qed tahdem sew. Huwa ghandu
jipprovdi lill-manifattur rapport ta' spezzjoni u, jekk ikun sar test, rapport dwaru.

I1-korp notifikat ghandu jwettaq kazwalment spezzjonijiet ghal gharrieda fil-fabbrika
lill-manifattur u, jekk xieraq, lill-fornituri u/jew sottokuntratturi tal-manifattur, li
jistghu jsiru flimkien mal-valutazzjoni tas-sorveljanza perjodika msemmija fit-
Tagsima 4.3. jew jitwettqu flimkien ma' valutazzjoni tas-sorveljanza. Il-korp
notifikat ghandu jistabbilixxi pjan ghall-ispezzjonijiet ghal gharrieda 1i ma ghandux
ikun zvelat lill-manifattur.

Fi hdan il-kuntest ta' spezzjonijiet ghal gharrieda, il-korp notifikat ghandu
jikkontrolla kampjun adegwat mill-process tal-produzzjoni jew tal-manifattura biex
jivverifika 1i l-apparat tal-manifattur huwa fkonformitda mad-dokumentazzjoni
teknika u/jew id-dossier tad-disinn. Qabel l-ispezzjoni minghajr avviz, il-korp
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notifikat ghandu jispecifika l-kriterji rilevanti tat-tehid tal-kampjun u l-procedura tal-
ittestjar.

Minflok it-tehid ta' kampjun mill-produzzjoni, jew flimkien mieghu, il-korp notifikat
ghandu jiehu kampjuni tal-apparati mis-suq biex jivverifika li l-apparat manifatturat
huwa f'konformita mad-dokumentazzjoni teknika u/jew id-dossier tad-disinn. Qabel
it-tehid tal-kampjun ghal gharrieda, il-korp notifikat ghandu jispecifika I-kriterji
rilevanti tat-tehid tal-kampjun u l-procedura tal-ittestjar.

Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport ta' spezzjoni li ghandu
jinkludi, jekk ikun applikabbli, ir-rizultat tal-verifika tal-kampjun.

Fil-kaz ta' apparati klassifikati bhala tal-klassi Ila jew il-klassi IIb, il-valutazzjoni ta'
sorveljanza ghandha tinkludi wkoll il-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni tad-disinn fi
hdan id-dokumentazzjoni teknika tal-apparat(i) ikkoncernat(i) fuq il-bazi ta'
kampjuni rapprezentattivi maghzula b'konformita mar-raguni dokumentata mill-korp
notifikat b'konformita mal-punt (c) tat-Tagsima 3.3.

Fil-kaz ta' apparati klassifikati fil-klassi III, ir-rapport ta' sorveljanza ghandu jinkludi
wkoll verifika tal-partijiet approvati u/jew materjali li huma essenzjali ghall-integrita
tal-apparat, inkluz, fejn xieraq, il-koerenza bejn il-kwantitajiet ta' partijiet u/jew
materjali prodotti jew mixtrija u I-kwantitajiet ta' prodotti lesti.

I1-korp notifikat ghandu jizgura li 1-kompozizzjoni tat-tim tal-valutazzjoni tassigura
esperjenza fit-teknologija kkoncernata, u oggettivita u newtralita kontinwa; dan
ghandu jinkludi rotazzjoni tal-membri tat-tim ta' valutazzjoni flintervalli xierqa.
Bhala regola generali, awditur ewlieni ma ghandux imexxi u jattendi ghall-awditjar
ghal aktar minn tliet snin konsekuttivi tal-istess manifattur.

Jekk il-korp notifikat jistabbilixxi divergenza bejn il-kampjun li ttieched mill-
produzzjoni jew mis-suq u l-ispecifikazzjonijiet stipulati fid-dokumentazzjoni
teknika jew fid-disinn approvat, huwa ghandu jissospendi jew jirtira ¢-Certifikat
rilevanti jew jimponi restrizzjonijiet fuqu.

Kapitolu II: Ezami tad-dossier tad-disinn

Ezami tad-disinn tal-apparat, applikabbli ghal apparati klassifikati bhala
klassi 111

Minbarra 1-obbligi imposti mit-Tagsima 3, il-manifattur ghandu jipprezenta
applikazzjoni ghal ezami tad-dossier tad-disinn lill-korp notifikat imsemmi fit-
Tagsima 3.1 fir-rigward tal-apparat li huwa jippjana li jimmanifattura u li jaghmel
parti mill-kategorija koperta mis-sistema ta' maniggjar tal-kwalita msemmija fit-
Taqgsima 3.

L-applikazzjoni ghandha tiddeskrivi d-disinn, il-manifattura u l-prestazzjoni tal-
apparat inkwistjoni. Din ghandha tinkludi d-dokumentazzjoni teknika kif imsemmija
fl-Anness II; fejn ikun hemm volumi kbar ta' dokumentazzjoni teknika u/jew fejn din
tkun mizmuma f'postijiet differenti, il-manifattur ghandu jipprezenta sommarju tad-
dokumentazzjoni teknika (STED) u jaghti ac¢¢ess ghad-dokumentazzjoni teknika
kollha fuq talba.
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Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni li timpjega l-persunal bi prova li
ghandu gharfien u esperjenza fir-rigward tat-teknologija kkoncernata. Il-korp
notifikat jista' jirrikjedi li l-applikazzjoni timtela b'aktar testijiet jew evidenza ohra
biex tippermetti 1-valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament. I1-
korp notifikat ghandu jwettaq testijiet fizi¢i u laboratorji adegwati relatati mal-
apparat jew jitlob lill-manifattur biex iwettaq dawn it-testijiet.

I1-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport tal-UE dwar l-ezami tad-
disinn.

Jekk l-apparat ikun konformi mad-dispozizzjonijiet rilevanti ta' dan ir-Regolament,
il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-UE tal-ezami tad-disinn. I¢-cCertifikat
ghandu jinkludi l-konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet ta' validita, id-dejta
mehtiega ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat, fejn ikun xieraq, deskrizzjoni
tal-ghan mahsub tal-apparat.

Il-bidliet ghad-disinn approvat ghandhom jir¢ievu approvazzjoni ulterjuri mill-korp
notifikat li jkun hareg ic-Certifikat tal-UE tal-ezami tad-disinn kull fejn il-bidliet
jistghu jaffettwaw ir-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni tar-Regolament
jew il-kundizzjonijiet preskritti biex jintuza l-apparat. L-applikant ghandu jgharraf
lill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat tal-ezami tal-UE tad-disinn b'kull bidla
ppjanata fid-disinn approvat. Il-korp notifikat ghandu jezamina l-bidliet ippjanati,
jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu u jipprovdilu rapport addizzjonali tal-
UE tal-ezami tad-disinn. L-approvazzjoni ta' kwalunkwe bidla fid-disinn approvat
ghandha tkun fl-ghamla ta' ¢ertifikat addizzjonali tal-UE tal-ezami tad-disinn.

Proceduri specifici
Proceduri fil-kaz ta' apparati specifici li jinkorporaw sustanza medicinali

(a) Meta apparat jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza li, jekk tintuza b'mod
separat, tista' titqies li hija prodott medic¢inali skont I-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/83/KE, inkluz prodott medic¢inali jew li jorigina mid-demm uman jew
mill-plazma umana, b'azzjoni ancillari ghal dik tal-apparat, il-kwalita, is-
sikurezza u l-uzu tas-sustanza ghandha tigi verifikata b'analogija mal-metodi
specifikati fl-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE.

(b) Qabel il-hrug ta' certifikat tal-UE tal-ezami tad-disinn, il-korp notifikat ghandu,
wara li jkun ivverifika l-utilita tas-sustanza bhala parti mill-apparat u wara li
jkun ikkunsidra l-ghan mahsub tal-apparat, ifittex opinjoni xjentifika minn
wahda mill-awtoritajiet kompetenti mahtura mill-Istati Membri b'konformita
mad-Direttiva 2001/83/KE (minn hawn 'il quddiem "awtorita kompetenti ghall-
prodotti medic¢inali") jew 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (minn hawn ‘il
quddiem "EMA"), li tagixxi partikolarment permezz tal-Kumitat dwar il-
Prodotti Medic¢inali tal-Bniedem taghha b'konformita mar-Regolament (KE)
Nru 726/2004, dwar il-kwalita u s-sikurezza tas-sustanza inkluz il-
benefi¢¢ju/ir-riskju tal-inkorporazzjoni tas-sustanza fl-apparat. Meta l-apparat
jinkorpora derivattiv tad-demm jew tal-plazma umana jew sustanza li, jekk
tintuza separatament tista' titqies 1li hija prodott medi¢inali 1li taga'
esklussivament fil-kamp ta' applikazzjoni tal-Anness tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004, il-korp notifikat ghandu jikkonsulta mal-EMA.
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(©)

(d)

(e)

)

(2

Meta tippubblika l-opinjoni taghha, l-awtorita kompetenti ghall-prodotti
medic¢inali jew 1-EMA ghandha tikkunsidra 1-process ta' manifattura u d-dejta
relatata mal-utilita tal-inkorporazzjoni tas-sustanza fl-apparat kif iddeterminat
mill-korp notifikat.

Ghandha titfassal l-opinjoni tal-awtorita kompetenti jew I-EMA dwar il-
prodotti medicinali

— fi zmien 150 jum wara l-wasla ta' dokumentazzjoni valida jekk is-
sustanza soggetta ghal konsultazzjoni hija awtorizzata b'konformita mad-
Direttiva 2001/83/KE; jew

— fi Zmien 210 jum wara l-wasla ta' dokumentazzjoni valida f'kazijiet ohra.

L-opinjoni xjentifika tal-awtoritd kompetenti jew tal-EMA dwar il-prodotti
medic¢inali, u kwalunkwe aggornament possibbli, ghandha tigi inkluza fid-
dokumentazzjoni tal-korp notifikat 1i tikkonc¢erna l-apparat. Il-korp notifikat
ghandu jikkunsidra sewwa l-fehmiet espressi fl-opinjoni xjentifika meta jiehu
d-decizjoni tieghu. Il-korp notifikat ma ghandux jibghat i¢-certifikat jekk I-
opinjoni Xxjentifika ma tkunx favorevoli. Huwa ghandu jibghat id-decizjoni
finali tieghu dwar il-prodotti medicinali lill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata
jew lill-EMA.

Qabel ma jsiru bidliet fir-rigward ta’ sustanza ancillari inkorporata f’apparat,
partikolarment relatata mal-proc¢ess tal-manifattura taghha, il-manifattur
ghandu jinforma lill-korp notifikat bil-bidliet u ghandu jikkonsulta mal-
awtorita kompetenti ghall-prodotti medic¢inali 1i kienet involuta fil-
konsultazzjoni inizjali, sabiex tikkonferma li nzammu l-kwalita u s-sikurezza
tas-sustanza ancillari. L-awtorita kompetenti ghall-prodotti medi¢inali ghandha
tikkunsidra d-dejta relatata mal-utilita tal-inkorporazzjoni tas-sustanza fl-
apparat kif determinat mill-korp notifikat, sabiex jigi zgurat li 1-bidliet ma
jkollhom I-ebda impatt negattiv fuq il-benefic¢ju/ir-riskju stabbilit biz-zieda
tas-sustanza fl-apparat. Hija ghandha taghti l-opinjoni taghha fi Zzmien 30 jum
wara l-wasla tad-dokumentazzjoni valida fir-rigward tal-bidliet.

Meta l-awtorita kompetenti ghall-prodotti medic¢inali i kienet involuta fil-
konsultazzjoni inizjali tikseb informazzjoni dwar sustanza ancillari, 1i jista'
jkollha impatt fuq il-benific¢ju/ir-riskju stabbilit taz-zieda tas-sustanza fl-
apparat, hija ghandha tipprovdi parir lill-korp notifikat dwar jekk din I-
informazzjoni ghandhiex impatt fuq il-benefic¢¢ju/ir-riskju stabbilit, jew le, taz-
zieda tas-sustanza fl-apparat. Il-korp notifikat ghandu jqis 1-opinjoni xjentifika
aggornata fil-konsiderazzjoni mill-gdid tal-valutazzjoni tieghu tal-procedura ta'
valutazzjoni tal-konformita.

Procedura fil-kaz ta' apparati manifatturati li juzaw tessuti jew celloli li
joriginaw mill-bnedmin jew mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom, li
mhumiex vijabbli jew li ma baqghux vijabbli

(a)

Ghal apparati manifatturati 1i juzaw tessuti jew celloli li joriginaw mill-
bnedmin, jew id-derivattivi taghhom, li huma koperti minn dan ir-Regolament
b'konformita mal-punt (e) tal-Artikolu 1(2), il-korp notifikat ghandu, qabel
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johrog certifikat tal-UE tal-ezami tad-disinn, jipprezenta lill-awtorita
kompetenti mahtura mill-Istat Membru, b'konformita mad-Direttiva
2004/23/KE (minn hawn 'il quddiem "l-awtorita kompetenti ghat-tessuti u ¢-
celloli mill-bniedem") 1i fiha huwa stabbilit sommarju tal-valutazzjoni
preliminari tal-konformita li ghandha, fost ohrajn, tipprovdi informazzjoni
dwar in-nuqqas ta' vijabbilta tat-tessuti u ¢-celloli umani, id-donazzjoni
taghhom, l-akkwist u I-ittestjar u l-benefic¢ju/ir-riskju tal-inkorporazzjoni tat-
tessuti jew celloli umani fl-apparat.

(b) Fi zZzmien 90jum wara I-wasla ta' dokumentazzjoni wvalida, l-awtorita
kompeteneti ghat-tessuti u ¢-celloli umani tista' tipprezenta kummenti dwar
aspetti relatati mad-donazzjoni, l-akkwist u l-ittestjar u/jew il-benefic¢ju/ir-
riskju tal-inkorporazzjoni tat-tessuti u ¢-celloli umani fl-apparat.

(¢) Il-korp notifikat ghandu jqis sew kwalunkwe kumment li jaslu b'konformita
mal-punt (b). Huwa ghandu jwassal lill-awtorita kompeteneti ghat-tessuti u ¢-
¢elloli umani spjegazzjoni fir-rigward ta' din il-kunsiderazzjoni, inkluza
kwalunkwe gustifikazzjoni dovuta sabiex ma jigix segwit il-kumment li wasal,
u d-decizjoni finali tieghu fir-rigward tal-valutazzjoni tal-konformita
inkwistjoni. Il-kummenti tal-awtorita kompeteneti ghat-tessuti u ¢-celloli
umani ghandhom jigu inkluzi fid-dokumentazzjoni tal-korp notifikat li
jikkonc¢erna l-apparat.

Il-verifika tas-sett fil-kaz tal-apparati li jinkorporaw sustanza medicinali li, jekk
uzata separatament, tista' titqies li hija prodott medicinali jew li gejja mid-
demm uman jew mill-plazma umana msemmija fl-Artikolu 1(4)

Mat-tlestija tal-manifattura ta' kull sett ta' apparati li jinkorporaw sustanzi medi¢inali
li, jekk uzati separatament, jistghu jitqiesu li huma prodott medic¢inali jew 1i gejjin
mid-demm uman jew mill-plazma umana msemmija fl-ewwel sottoparagrafu tal-
Artikolu 1(4), il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat dwar ir-rilaxx tas-sett
ta' apparati u jibghatlu ¢-certifikat ufficjali li jikkon¢erna r-rilaxx tas-sett tad-
derivattiv tad-demm jew tal-plazma umana uzata fl-apparat, mahrug mil-laboratorju
tal-Istat jew laboratorju mahtur ghal dak il-ghan minn Stat Membru b'konformita
mal-Artikolu 114(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Kapitolu III: Dispozizzjonijiet amministrattivi
[I-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perjodu li jispicca
wara hames snin, u fil-kaz ta' apparati impjantabbli mill-ingas 15-il sena wara li jkun
tqieghed fis-suq l-ahhar apparat, ihalli ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti:
— id-dikjarazzjoni tal-konformita,
— 1d-dokumentazzjoni msemmija fir-raba' in¢iz tat-Tagsima 3.1 u partikolarment
d-dejta u r-rekords li jirrizultaw mill-pro¢eduri msemmija fil-punt (c) tat-
Tagsima 3.2,

— il-bidliet imsemmija fit-Taqsima 3.4,

— 1d-dokumentazzjoni msemmija fit-Tagsima 5.2, u
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— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat kif imsemmi fit-Tagsimiet 3.3,
43,44.53,54.u5.5.

Kull Stat Membru ghandu jippermetti 1i din id-dokumentazzjoni tinzamm ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti ghall-perjodu indikat fl-ewwel sentenza tal-
paragrafu precedenti fkaz li l-manifattur, jew l-awtorita rapprezentattiva tieghu,
stabbilita fit-territorju tieghu tfalli jew twaqqaf in-negozju taghha qabel tmiem dan il-
perjodu.
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ANNESS IX

VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA BBAZATA FUQ EZAMI TAT-

3.1.

3.2.

TIP

L-ezami tat-tip tal-UE hija l-proc¢edura li permezz taghha korp notifikat jaccerta ruhu
u jiccertifika li kampjun rapprezentattiv tal-produzzjoni koperta, jissodisfa d-
dispozizzjonijiet rilevanti ta' dan ir-Regolament.

L-applikazzjoni
L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni hija pprezentata mir-
rapprezentant awtorizzat, l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat,

—  id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II mehtiega biex tivvaluta 1-
konformita tal-kampjun rapprezentattiv tal-produzzjoni inkwistjoni, minn hawn
il quddiem imsejha t-“tip”, mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament; fejn ikun
hemm volumi kbar ta' dokumentazzjoni teknika u/jew fejn din tkun mizmuma
fpostijiet differenti, il-manifattur ghandu jipprezenta sommarju tad-
dokumentazzjoni teknika (STED) u jaghti access ghad-dokumentazzjoni
teknika kollha fuq talba L-applikant ghandu jaghmel "tip” disponibbli lill-korp
notifikat. II-korp notifikat jista' jitlob kampjuni ohra kif mehtieg,

—  dikjarazzjoni bil-miktub li ma giet ipprezentata I-ebda applikazzjoni ma' korp
notifikat iehor ghall-istess tip, jew informazzjoni dwar kwalunkwe
applikazzjoni prec¢edenti ghall-istess tip li giet irrifjutata minn korp notifikat
iehor.

Il-valutazzjoni
Il-korp notifikat ghandu:

jezamina u jivvaluta d-dokumentazzjoni teknika u jivverifika li t-tip gie manifatturat
b'konformita ma' dik id-dokumentazzjoni; huwa ghandu wkoll jirregistra l-oggetti
ddisinjati b'konformita mal-ispecifikazzjonijiet applikabbli tal-istandards msemmija
fl-Artikolu 6 jew CTS, kif ukoll l-oggetti mhux ddisinjati fuq il-bazi tad-
dispozizzjonijiet rilevanti tal-istandards msemmija hawn fugq;

iwettaq jew jaghmel arrangamenti ghall-valutazzjonijiet xierqa u ghat-testijiet fizi¢i
jew fil-laboratorju 1i huma mehtiega biex jivverfika jekk is-soluzzjonijiet adottati
mill-manifattur jissodisfawx ir-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni ta'
dan ir-Regolament jekk Il-istandards imsemmija fl-Artikolu 6 jew CTS ma jkunux
gew applikati; jekk l-apparat jehtieg jitgabbad ma' apparat(i) iehor/ohra sabiex
jahdem kif mahsub, ghandha tinghata prova 1li dan jikkonforma mar-rekwiziti
generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni meta jitqabbad ma' kwalunkwe apparat(i) bhal
dan/dawn bil-karatteristi¢i specifikati mill-manifattur;
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iwettaq jew jaghmel arrangamenti ghall-valutazzjonijiet xierqa u t-testijiet fizici jew
fil-laboratorju 1i huma mehtiega sabiex jivverifika li, jekk il-manifattur ghazel li
japplika l-istandards rilevanti, dawn gew fil-fatt applikati;

jagbel mal-applikant fuq il-post fejn se jitwettqu l-valutazzjonijiet u t-testijiet
mehtiega.

I¢-¢ertifikat

Jekk it-tip ikun konformi mad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament, il-korp
notifikat ghandu johrog Ccertifikat tal-UE tal-ezami tat-tip. I¢-certifikat ghandu
jinkludi l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni, il-
kundizzjonijiet tal-validita u d-dejta mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat.
[l-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni ghandhom jinthemzu mac-certifikat u 1-
korp notifikat ghandu jzomm kopja.

Bidliet fit-tip

L-applikant ghandu jinforma lill-korp notifikat, 1i jkun hareg i¢c-certifikat tal-UE tal-
ezami tat-tip, bi kwalunkwe bidla ppjanata fit-tip approvat.

Il-bidliet fil-prodott approvat ghandhom jir¢ievu approvazzjoni ulterjuri mill-korp
notifikat 1i jkun hareg i¢-Certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip kull fejn il-bidliet jistghu
jaffettwaw il-konformita mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni jew
mal-kundizzjonijiet preskritti biex jintuza l-prodott. Il-korp notifikat ghandu
jezamina I-bidliet ippjanati, jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu u
jipprovdilu suppliment mar-rapport tal-UE dwar l-ezami tat-tip. L-approvazzjoni ta'
kwalunkwe bidla fit-tip approvat ghandha tkun fl-ghamla ta' suppliment ghac-
certifikat inizjali tal-UE tal-ezami tat-tip.

Proceduri specifici

Id-dispozizzjonijiet fir-rigward tal-proceduri specifici fil-kaz ta' apparati li
jinkorporaw sustanza medic¢inali, jew apparati manifatturati 1i juzaw tessuti jew
¢elloli li joriginaw mill-bnedmin jew mill-annimali, jew mid-derivattivi taghhom, li
mhumiex vijabbli jew li saru mhux vijabbli stipulati fl-Anness VIII, it-Taqgsima 6,

japplikaw bil-kundizzjoni 1i kwalunkwe referenza ghal certifikat tal-UE tal-ezami
tad-disinn ghandha tinftiehem bhala referenza ghal certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip.

Dispozizzjonijiet amministrattivi

[lI-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perjodu li jispicca
wara mill-inqas hames snin, u fil-kaz ta' apparati impjantabbli mill-inqas 15-il sena
wara li jkun tqieghed fis-suq Il-ahhar apparat, ihalli ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet kompetenti:

— 1d-dokumentazzjoni msemmija fit-tieni in¢iz tat-Tagsima 2,

— il-bidliet imsemmija fit-Taqgsima 5,

— kopji tac-certifikati tal-UE tal-ezami tat-tip u z-zidiet taghhom.
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It-Tagsima 9 tal-Anness VIII ghandha tapplika.
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ANNESS X

VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA BBAZATA FUQ IL-VERIFIKA

3.1.

TAL-KONFORMITA TAL-PRODOTT

L-objettiv tal-valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq verifika tal-konformita tal-
prodott huwa li jizgura li l-apparati jikkonformaw mat-tip li ghalihom ikun inhareg
certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip u li jissodisfaw id-dispozizzjonijiet ta' dan ir-
Regolament li japplikaw ghalihom.

Fejn ikun inhareg certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip b'konformita mal-Anness IX, il-
manifattur jista' jew japplika l-pro¢edura stipulata fil-parti A (assigurazzjoni tal-
kwalita tal-produzzjoni) jew il-proc¢edura stipulata fil-parti B (verifika tal-prodott).

Permezz ta' deroga mit-Taqgsimiet 1 u 2, dan I-Anness jista' jigi applikat ukoll minn
manifatturi  tal-apparati  klassifikati  fil-klassi [la  flimkien —mat-tfassil ta'
dokumentazzjoni teknika kif stipulat fl-Anness II.

PARTI A: ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PRODUZZJONI

[I-manifattur ghandu jizgura l-applikazzjoni tas-sistema tal-immaniggjar tal-kwalita
approvata ghall-manifattura tal-apparati kkoncernati u jwettaq l-ispezzjoni finali, kif
specifikat fit-Taqsima 3, u huwa soggett ghas-sorveljanza li hemm referenza ghaliha
fit-Tagsima 4.

[lI-manifattur li jissodisfa l-obbligi imposti mit-Tagsima 1 ghandu jfassal u jzomm
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE b'konformita mal-Artikolu 17 tal-Anness III
ghall-mudell tal-apparat kopert mill-procedura ta' valutazzjoni tal-konformita.
Permezz tal-hrug ta' dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, il-manifattur jizgura u
jiddikjara 1i 1-apparati kkonc¢ernati huma konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-
UE tal-ezami tat-tip u jissodisfa d-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament li japplika
ghalihom

Sistema ta’ maniggjar tal-kwalita

[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal valutazzjoni tas-sistema ta'
maniggjar tal-kwalita tieghu ma' korp notifikat. L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-elementi kollha elenkati fit-Tagsima 3.1 tal-Anness VIII,

— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II ghat-tipi approvati; fejn
ikun hemm volumi kbar ta' dokumentazzjoni teknika u/jew fejn din tkun
mizmuma f'postijiet differenti, il-manifattur ghandu jipprezenta sommarju tad-
dokumentazzjoni teknika (STED) u jaghti access ghad-dokumentazzjoni
teknika kollha fuq talba;

— kopja tac-certifikati tal-UE tal-ezami tat-tip imsemmija fit-Taqsima 4 tal-
Anness IX; jekk i¢-certifikati tal-UE tal-ezami tat-tip kienu nhargu mill-istess
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3.2.

3.3.

3.4.

korp notifikat li lilu giet ipprezentata l-applikazzjoni, referenza ghad-
dokumentazzjoni teknika u ghac-certifikati li nhargu hija bizzejjed.

L-applikazzjoni tas-sistema ta' maniggjar tal-kwalita ghandha tizgura li l-apparati
huma konformi mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip u mad-
dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom fkull stadju. L-
elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghas-
sistema ta' maniggjar tal-kwalita tieghu ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u b'mod ordnat fil-forma ta' politiki u proceduri bil-miktub bhal
programmi ta' kwalita, pjanijiet ta' kwalita, manwali ta' kwalita u rekords ta' kwalita.

Partikolarment, huwa ghandu jinkludi deskrizzjoni adegwata tal-elementi kollha
elenkati fil-punti (a), (b), (d) u (e) tat-Tagsima 3.2 tal-Anness VIII.

Id-dispozizzjonijiet tal-punti (a) u (b) tat-Tagsima 3.3 tal-Anness VIII japplikaw.

Jekk is-sistema ta' maniggjar tal-kwalita tizgura 1i l-apparati huma konformi mat-tip
deskritt fic-Certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip u s-sistema hija konformi mad-
dispozizzjonijieti rilevanti ta' dan ir-Regolament, il-korp notifikat ghandu johrog
certifikat tal-UE tal-assigurazzjoni tal-kwalita. Id-dec¢izjoni ghandha tigi notifikata
lill-manifattur. Din ghandha tinkludi 1-konkluzjonijiet tal-ispezzjoni u valutazzjoni
motivata.

Id-dispozizzjonijiet tat-Taqsima 3.4, I-Anness VIII japplikaw.
Is-sorveljanza

Id-dispozizzjonijiet tat-Taqsima 4.1, l-ewwel, it-tieni u r-raba' in¢iz tat-Taqsima 4.2,
it-Tagsima 4.3, it-Taqsima 4.4, it-Taqsima4.6 u t-Taqsima4.7 tal-Anness VIII
japplikaw.

Fil-kaz ta' apparati klassifikati bhala fil-klassi III, is-sorveljanza ghandha tinkludi
wkoll verifika tal-koerenza bejn il-kwantita ta' materja prima prodotta jew mixtrija
jew il-komponenti kru¢jali approvati ghat-tip u I-kwantita ta' prodotti lesti.

Il-verifika tas-sett fil-kaz tal-apparati li jinkorporaw sustanza medicinali li, jekk
uzata separatament, tista' titqies li hija prodott medicinali jew li gejja mid-
demm uman jew mill-plazma umana msemmija fl-Artikolu 1(4)

Mat-tlestija tal-manifattura ta' kull sett ta' apparati li jinkorporaw sustanzi medi¢inali
li, jekk uzati separatament, jistghu jitqiesu li huma prodott medic¢inali jew 1i gejjin
mid-demm uman jew mill-plazma umana msemmija fl-ewwel sottoparagrafu tal-
Artikolu 1(4), il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat dwar ir-rilaxx tas-sett
ta' apparati u jibghatlu ¢-certifikat ufficjali li jikkon¢erna r-rilaxx tas-sett tad-
derivattiv tad-demm jew tal-plazma umana uzat fl-apparat, mahrug mil-laboratorju
tal-Istat jew laboratorju mahtur ghal dak il-ghan minn Stat Membru b'konformita
mal-Artikolu 114(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Dispozizzjonijiet amministrattivi

[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perjodu li jispicca
mill-inqas hames snin, u fil-kaz ta' apparati impjantabbli mill-inqas 15-il sena wara li
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

jkun tqieghed fis-suq l-ahhar apparat, ihalli ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti:

— id-dikjarazzjoni tal-konformita,
— 1d-dokumentazzjoni msemmija fir-raba' in¢iz tat-Taqsima 3.1 tal-Anness VIII,

— id-dokumentazzjoni msemmija fis-seba' in¢iz tat-Tagsima 3.1 tal-Anness VIII,
inkluz i¢-certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip imsemmi fl-Anness IX,

— il-bidliet imsemmija fit-Taqsima 3.4 tal-Anness VIII, u

— id-dec¢izjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat kif imsemmi fit-Tagsimiet 3.3,
4.3 u 4.4 tal-Anness VIIL

it-Taqsima 9 tal-Anness VIII ghandha tapplika.
Applikazzjoni ghal apparati fil-klassi I1a

Permezz ta' deroga mit-Taqgsima 2, permezz tad-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE,
il-manifattur jizgura u jiddikjara li l-apparati tal-klassi Ila huma manifatturati
b'konformita mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II u jissodisfaw ir-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

Ghal apparati fil-klassi Ila, il-korp notifikat ghandu jivvaluta, bhala parti mill-
valutazzjoni fit-Tagsima 3.3, fuq bazi rapprezentattiva, id-dokumentazzjoni teknika
kif imsemmija fl-Anness I ghal konformita mad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-
Regolament; fejn ikun hemm volumi kbar ta' dokumentazzjoni teknika u/jew fejn din
tkun mizmuma f'postijiet differenti, il-manifattur ghandu jipprezenta sommarju tad-
dokumentazzjoni teknika (STED) u jaghti access ghad-dokumentazzjoni teknika
kollha fuq talba.

Fl-ghazla ta' kampjun(i) rapprezentattiv(i), il-korp notifikat ghandu jikkunsidra I-
innovazzjoni tat-teknologija, is-similaritajiet fid-disinn, fit-teknologija, fil-
manifattura u l-metodi ta' sterilizzazzjoni, l-uzu mahsub u r-rizultati ta' kwalunkwe
valutazzjoni rilevanti precedenti (perezempju, fir-rigward ta' proprjetajiet fizici,
kimi¢i u bijologici) li jkunu twettqu b'konformita ma' dan ir-Regolament. Il-korp
notifikat ghandu jiddokumenta r-raguni tieghu ghall-kampjun/i li ttieched/ittiehdu.

Jekk il-valutazzjoni b'konformita mat-Taqgsima 7.2. tikkonferma li l-apparati fil-
klassi [ITa huma konformi mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness Il u
jissodisfaw ir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom, il-korp notifikat
ghandu johrog certifikat skont din it-tagsima ta' dan I-Anness.

Ghandhom jigu valutati aktar kampjuni mill-korp innotifikat bhala parti mill-
valutazzjoni ta' sorveljanza msemmija fit-Taqsima 4.

Permezz ta' deroga mit-Taqgsima 6, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu ghandu, ghal perjodu li jispi¢¢a mill-ingas hames snin wara li l-apparat ikun
tqieghed fis-suq, ihalli ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti:

— 1d-dikjarazzjoni tal-konformita,
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— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II,
— i¢-certifikat imsemmi fit-Taqsima 7.3.
it-Taqgsima 9 tal-Anness VIII ghandha tapplika.

PARTI B: VERIFIKA TAL-PRODOTT

Il-verifika tal-prodott hija I-pro¢edura li biha wara ezami ta' kull apparat
manifatturat, il-manifattur, permezz tal-hrug ta' dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE
b'konformita mal-Artikolu 17 u I-Anness 111, jizgura u jiddikjara li l-apparati li kienu
soggetti ghall-pro¢edura stipulata fit-Taqsimiet 4 u 5 huma konformi mat-tip deskritt
fic-certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip u jissodisfaw ir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament
li japplikaw ghalihom.

[lI-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex jizgura li l-process ta'
manifattura jipproduci apparati 1i huma konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-UE
tal-ezami tat-tip u mar-rekwiziti tar-Regolament li japplikaw ghalihom. Qabel il-bidu
tal-manifattura, il-manifattur ghandu jhejji dokumenti li jiddeskrivu l-process tal-
manifattura, partikolarment fir-rigward tal-isterilizzazzjoni fejn mehtieg, flimkien
mad-dispozizzjonijiet kollha ta' rutina u stabbiliti minn qabel li ghandhom jigu
implementati sabiex jizguraw produzzjoni omogenja u, fejn huwa xieraq, il-
konformita tal-prodotti mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip mar-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

Barra minn hekk, ghal apparati li jitqieghdu fis-suq f'kundizzjoni sterili, u ghal dawk
l-aspetti biss tal-process ta' manifattura ddisinjati sabiex jizguraw u jzommu I-
isterilita, il-manifattur ghandu japplika d-dispozizzjonijiet tat-Taqsima 3 u 4 tal-
Parti A tal-Anness.

[lI-manifattur ghandu jwieghed li jistabbilixxi u jzomm aggornat pjan ta' sorveljanza
ta’ wara l-kummer¢jalizzazzjoni, inkluz segwitu kliniku ta' wara I-
kummer¢jalizzazzjoni, u I-proceduri li jizguraw konformita mal-obbligi li jirrizultaw
mid-dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza stipulati fl-Artikoli 61 sa 66.

Il-korp notifikat ghandu jwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa sabiex jivverifika 1-
konformita tal-apparat mar-rekwiziti tar-Regolament billi jezamina u jittestja kull
prodott kif specifikat fit-Tagsima 5.

Il-verifiki 1i ssemmew qabel ma japplikawx ghal dawk l-aspetti tal-process ta'
manifattura ddisinjati sabiex jizgura l-isterilita.

Verifika permezz ta' ezami u ttestjar ta' kull prodott

Kull apparat huwa ezaminat individwalment u ghandhom jitwettqu t-testijiet fizi¢i u
dawk fil-laboratorju xierqa li huma definiti fl-istandard(s) rilevanti msemmija fl-
Artikolu 6 jew it-testijiet ekwivalenti sabiex jivverifikaw, fejn ikun xieraq, il-
konformita tal-apparati mat-tip deskritt fic-certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip u mar-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament 1i japplikaw ghalihom.
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5.2.

8.1.

8.2.

8.3.

Il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew jara li jitwahhal in-numru ta' identifikazzjoni
tieghu fuq kull apparat approvat u ghandu jfassal certifikat ta' verifika tal-prodott tal-
UE marbut mat-testijiet imwettqa.

Il-verifika tas-sett fil-kaz tal-apparati li jinkorporaw sustanza medi¢inali li, jekk
uzata separatament, tista' titqies li hija prodott medicinali jew li gejja mid-
demm uman jew mill-plazma umana msemmija fl-Artikolu 1(4)

Mat-tlestija tal-manifattura ta' kull sett ta' apparati li jinkorporaw sustanzi medicinali
li, jekk uzati separatament, jistghu jitqiesu li huma prodott medic¢inali jew 1i gejjin
mid-demm uman jew mill-plazma umana msemmija fl-ewwel sottoparagrafu tal-
Artikolu 1(4), il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat dwar ir-rilaxx tas-sett
ta' apparati u jibghatlu ¢-certifikat uffi¢jali li jikkoncerna r-rilaxx tas-sett tad-
derivattiv tad-demm jew tal-plazma umana uzata fl-apparat, mahrug mil-laboratorju
tal-Istat jew laboratorju mahtur ghal dak il-ghan minn Stat Membru b'konformita
mal-Artikolu 114(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Dispozizzjonijiet amministrattivi

[lI-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perjodu i jispicca
mill-inqas hames snin, u fil-kaz ta' apparati impjantabbli mill-inqas 15-il sena wara li
jkun tqieghed fis-suq l-ahhar apparat, ihalli ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti:

— 1d-dikjarazzjoni tal-konformita,

— id-dokumentazzjoni msemmija fit-Taqsima 2,

— i¢c-certifikat imsemmi fit-Taqsima 5.2.

— ic-certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip imsemmi fl-Anness IX.

It-Taqgsima 9 tal-Anness VIII ghandha tapplika.

Applikazzjoni ghal apparati fil-klassi I1a

Permezz ta' deroga mit-Tagsima 1, permezz tad-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE,
il-manifattur jizgura u jiddikjara 1i l-apparati tal-klassiIla huma manifatturati
b'konformita mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II u jissodisfaw ir-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

Il-verifika mwettqa mill-korp notifikat b'konformita mat-Tagsima 4 hija mahsuba
sabiex tikkonferma l-konformita tal-apparati fil-klassiIla mad-dokumentazzjoni
teknika msemmija fl-Anness II u mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament li japplikaw
ghalihom.

Jekk il-verifika b'konformita mat-Tagsima 8.2. tikkonferma li l-apparati fil-klassi Ila
huma konformi mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II u jissodisfaw
ir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom, il-korp notifikat ghandu
johrog certifikat skont din it-tagsima ta' dan 1-Anness.
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8.4.

Permezz ta' deroga mit-Tagsima 7, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu ghandu, ghal perjodu li jispi¢¢a mi;l-inqas hames snin wara li l-ahhar apparat
ikun tqieghed fis-suq, ihalli ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti:

— id-dikjarazzjoni tal-konformita,

— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II,

— i¢-certifikat imsemmi fit-Tagsima 8.3.

It-Tagsima 9 tal-Anness VIII ghandha tapplika.
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ANNESS XI

PROCEDURA TA' VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA GHAL APPARATI

MAGHMULA GHALL-ESIGENZI TAL-INDIVIDWU

Ghal apparati maghmula ghall-esigenzi tal-individwu, il-manifattur jew ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jfassal stqarrija li tinkludi I-informazzjoni li

gejja:
— l-isem u l-indirizz tal-manifattur, u kull sit addizzjonali tal-manifattura,
—  jekk ikun applikabbli, l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat,

—  id-dejta li tippermetti l-identifikazzjoni tal-apparat ikkoncernat,

— stqarrija li 1-apparat huwa mahsub ghal uzu esklussiv minn pazjent jew utent
partikolari, identifikat b'ismu, b'akronimu jew kodi¢i numerika,

— l-isem tat-tabib tal-medi¢ina, id-dentist jew kwalunkwe persuna ohra
awtorizzata mil-ligi nazzjonali permezz tal-kwalifiki professjonali tal-persuna
li ghamlet il-preskrizzjoni u, fejn applikabbli, l-isem tal-istituzzjoni tas-sahha
kkonc¢ernata,

— il-karatteristi¢i specifici tal-prodott kif indikat fil-preskrizzjoni,

— stqarrija li l-apparat inkwistjoni huwa konformi mar-rekwiziti generali tas-
sikurezza u l-prestazzjoni stipulati fl-Anness I u, fejn applikabbli, indikazzjoni
ta' liema rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni ma gewx sodisfatti
ghalkollox, flimkien mar-ragjunijiet,

- fejn applikabbli, indikazzjoni 1i l-apparat jinkludi jew jinkorpora sustanza
medika, inkluz derivattiv tad-demm jew plazma umana, jew tessuti jew celloli
li joriginaw mill-bniedem, jew li joriginaw mill-annimali kif imsemmi fir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 722/2012.

[I-manifattur ghandu jwieghed li jzomm disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali d-dokumentzzjoni li tindika s-sit(i) tal-manifattura u jippermetti I-fehim
tad-disinn, tal-manifattura u tal-prestazzjoni tal-prodott, inkluz il-prestazzjonijiet
mistennija, biex tippermetti valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti ta' dan ir-
Regolament.

[lI-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega biex jizgura li l-process ta'
manifattura jipprodu¢i prodotti 1li huma manifatturati b'konformita mad-
dokumentazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu;

L-informazzjoni fid-dikjarazzjoni kkon¢ernata minn dan 1-Anness ghandha tinzamm
ghal perjodu ta' mill-inqas hames snin wara li 1-apparat ikun tqieghed fis-suq. Fil-kaz
ta' apparati impjantabbli, il-perjodu ghandu jkun ta' mill-inqas 15-il sena.

It-Tagsima 9 tal-Anness VIII ghandha tapplika.
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[lI-manifattur ghandu jwieghed li jirrevedi u jiddokumenta l-esperjenza miksuba fil-
fazi ta' wara l-produzzjoni, inkluz PMCF imsemmi fil-Parti B tal-Anness XIII, u li
jimplimenta mezzi xierqa biex tigi applikata kull azzjoni korrettiva mehtiega. Din ir-
responsabbilta ghandha tinkludi obbligu ghall-manifattur biex jinnotifika,
b'konformita mal-Artikolu 61(4), lill-awtoritajiet kompetenti dwar kwalunkwe
in¢ident u/jew azzjonijiet korrettivi dwar l-uzu tal-apparat immedjatament wara i jsir
jaf bihom
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ANNESS XII

KONTENUT MINIMU TAC-CERTIFIKATI MAHRUGIN MINN KORP

10.

11.

12.

13.

14.

MT

NOTIFIKAT

L-isem, l-indirizz u n-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat;

l-isem u l-indirizz tal-manifattur, u, jew ikun applikabbli, tar-rapprezentant
awtorizzat tieghu;

numru uniku li jidentifika ¢-certifikat;

data tal-hrug;

data tal-iskadenza;

dejta mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-apparat(i) jew kategoriji tal-apparati koperti
mic-¢ertifikat, inkluz 1-ghan mahsub tal-apparat(i) u l-kodi¢ci GMDN jew kodici tan-
nomenklatura rikonoxxuti internazzjonalment;

jekk ikun applikabbli, il-fac¢ilitajiet ta' manifattura koperti mié-certifikat;

referenza ghal dan ir-Regolament u l-Anness rilevanti li skontu tkun twettqet il-
valutazzjoni tal-konformita;

ezamijiet u testijiet li twettqu, perezempju, referenza ghal standards / rapporti dwar
it-test / rapport(i) dwar l-awditjar rilevanti;

jekk ikun applikabbli, referenza ghall-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni teknika
jew certifikati ohra mehtiega ghat-tqeghid fis-suq tal-apparat(i) kopert(i);

jekk ikun applikabbli, informazzjoni dwar is-sorveljanza mill-korp notifikat;
konkluzjonijiet tal-valutazzjoni, 1-ezami jew l-ispezzjoni tal-korp notifikat;
kundizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat jew limitazzjonijiet ghaliha;

firma li torbot legalment tal-korp notifikat skont il-ligi nazzjonali applikabbli.
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ANNESS XIII

EVALWAZZJONI KLINIKA U SEGWITU KLINIKU
WARA L-KUMMERCJALIZZAZZJONI

PARTI A: EVALWAZZJONI KLINIKA

Biex issir evalwazzjoni klinika, manifattur ghandu:

—  jidentifika r-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni li jehtiegu appogg
mid-dejta klinika rilevanti;

—  jidentifika dejta klinika disponibbli rilevanti ghall-apparat u l-ghan mahsub
ghalih iggenerata permezz ta' tfittxija ta' litteratura xjentifika, esperjenza
klinika u/jew investigazzjonijiet klinici;

—  jevalwa s-settijiet tad-dejta klinika billi jevalwa l-adattezza taghhom biex jigu
stabbiliti s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat;

—  jiggenera kull dejta gdida jew addizzjonali mehtiega biex tindirizza
kwistjonijiet pendenti;

—  janalizza d-dejta klinika rilevanti biex jasal ghal konkluzjonijiet dwar is-
sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat.

[l-konferma tal-konformita mar-rekwiziti 1li jikkon¢ernaw il-karatteristici u I-
prestazzjoni msemmija fit-Taqsima 1 tal-Anness I, taht il-kundizzjonijiet normali tal-
uzu tal-apparat, u l-evalwazzjoni tal-effetti sekondarji mhux mixtieqa u tal-
accettabbilta tal-proporzjon tal-benefic¢ju/tar-riskju msemmi fit-Tagqsima 1 u 5 tal-
Anness I, ghandhom ikunu bbazati fuq id-dejta klinika.

L-evalwazzjoni klinika ghandha tkun bir-reqqa u oggettiva, filwaqt li tqis kemm id-
dejta favorevoli kif ukoll dik 1i mhijiex favorevoli. Il-profondita u I-limitu tal-
evalwazzjoni ghandhom ikunu proporzjonati u xieraq man-natura, il-klassifikazzjoni,
l-utent mahsub, I-ilmenti tal-manifattur u r-riskji tal-apparat inkwistjoni.

Id-dejta klinika relatata ma' apparat ichor tista' tkun rilevanti fejn tidher I-
ekwivalenza tal-apparat soggett ghal evalwazzjoni klinika tal-apparat li mieghu hija
relatata d-dejta. L-ekwivalenza tista' tintwera biss meta l-apparat li huwa soggett ghal
evalwazzjoni klinika u l-apparat li mieghu hija relatata d-dejta klinika ezistenti
ghandu l-istess ghan mahsub u meta l-karatteristic¢i teknici u bijologici tal-apparati u
l-proceduri medi¢i applikati jkunu simili sal-punt li ma jkunx hemm differenza
klinika sinifikanti fis-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparati.

Fil-kaz tal-apparati impjantabbli u l-apparati li huma fil-klassi III, ghandhom jigu
esegwiti investigazzjonijiet klini¢i sakemm mhijiex gustifikata kif dovut li wiehed
iserrah fuq dejta klinika wahedha. Id-dimostrazzjoni tal-ekwivalenza b'konformita
mat-Tagsima 4 generalment ma ghandhiex titqies bhala gustifikazzjoni tajba
bizzejjed skont it-tifsira tal-ewwel sentenza ta' dan il-paragrafu.
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2.1.

2.2.

Ir-rizultati tal-evalwazzjoni klinika u d-dejta klinika li fughom hija bbazata
ghandhom ikunu dokumentati fir-rapport tal-evalwazzjoni klinika li ghandu jappogga
l-valutazzjoni tal-konformita tal-apparat.

Id-dejta klinika flimkien mad-dejta mhux klinika ggenerata mill-metodi tal-ittestjar li
mhumiex klini¢i u dokumentazzjoni ohra rilevanti ghandhom jippermettu lill-
manifattur biex juri I-konformita mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni
u ghandhom ikunu parti mid-dokumentazzjoni tal-apparat inkwistjoni.

PARTI B: SEGWITU KLINIKU TA' WARA L-KUMMERCJALIZZAZZJONI

Segwitu kliniku ta' wara l-kummer¢jalizzazzjoni, minn hawn 'il quddiem: PMCEF,
huwa process kontinwu biex jaggorna Il-evalwazzjoni klinika msemmija fl-
Artikolu 49 u 1-Parti A ta' dan I-Anness u ghandu jkun parti mill-pjan ta' sorveljanza
ta' wara l-kummercjalizzazzjoni. Ghal dan il-ghan, il-manifattur ghandu b'mod
proattiva jigbor u jevalwa d-dejta klinika mill-uzu fil-bniedem jew fuqu tal-apparat li
huwa awtorizzat li jkollu l-marka CE, fl-ghan mahsub tieghu kif imsemmi fil-
procedura ta' valutazzjoni tal-konformita rilevanti, bil-ghan li jikkonferma s-
sikurezza u l-prestazzjoni tul il-hajja tal-apparat, 1-accettabbilta kontinwa tar-riskji
identifikati u s-sejbien ta' riskji emergenti abbazi tal-evidenza fattwali.

[I-PMCF ghandu jitwettaq skont metodu dokumentat stabbilit fi pjan tal-PMCEF.

Il-pjan tal-PMCF ghandu jispecifika 1-metodi u l-proc¢eduri biex jigbor u jevalwa
b'mod proattiv id-dejta klinika bil-ghan li

(a) jikkonferma s-sikurezza u Il-prestazzjoni tal-apparat tul il-hajja mistennija
tieghu,

(b) jidentifika effetti sekondarji li qabel ma kinux maghrufa u jimmonitorja I-
effetti sekondarji u I-kontraindikazzjonijiet identifikati,

(c) jidentifika u janalizza r-riskji emergenti abbazi ta' evidenza fattwali,

(d) jassigura l-accettabbilta kontinwa tal-proporzjon tal-benefi¢¢ju/tar-riskju
msemmi fit-Tagsima 1 u 5 tal-Anness I, u

(e) jidentifika I-uzu hazin sistematiku possibbli jew l-uzu mhux indikat tal-apparat
bil-ghan li jivverifika I-korrettezza tal-ghan mahsub tieghu.

Il-pjan tal-PMCF ghandu jistabbilixxi, partikolarment

(a) il-metodi u l-proc¢eduri generali tal-PMCF li ghandhom jigu applikati, bhall-
gbir ta' esperjenza klinika miksuba, feedback mill-utenti, skrinjar tal-litteratura
xjentifika u ta' sorsi ohra ta' dejta klinika;

(b) il-metodi u l-proc¢eduri specifi¢i tal-PMCF li ghandhom jigu applikati, bhal
evalwazzjoni ta' registri adattati jew studji tal-PMCF;

(c) raguni ghall-adegwatezza tal-metodi u I-proceduri msemmija fil-punti (a) u (b);
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(d) referenza ghall-partijiet rilevanti tar-rapport ta' evalwazzjoni klinika msemmi
fit-Tagsima 6 tal-Parti A ta' dan 1-Anness u l-immaniggjar tar-riskju msemmi
fit-Taqsima 2 tal-Anness I;

(e) l-objettivi specifici li ghandhom jigu indirizzati mill-PMCEF;
(f) evalwazzjoni tad-dejta klinika relatata ma' apparati ekwivalenti jew simili,
(g) referenza ghal standards rilevanti u gwida dwar il-PMCF.

[l-manifattur ghandu janalizza s-sejbiet tal-PMCF u jiddokumenta r-rizultati f'rapport
ta' evalwazzjoni tal-PMCEF li ghandu jkun parti mid-dokumentazzjoni teknika.

Il-konkluzjonijiet tar-rapport ta' evalwazzjoni tal-PMCF ghandhom jigi meqjusa
ghall-evalwazzjoni klinika msemmija fl-Artikolu 49 u 1-Parti A ta' dan 1-Anness u fl-
immaniggjar tar-risjku msemmi fit-Tagsima 2 tal-Anness I. Jekk tigi identifikata 1-
htiega ghal mizuri korrettivi, il-manifattur ghandu jimplimentahom.
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ANNESS XIV

INVESTIGAZZJONIJIET KLINICI

I. Rekwiziti generali

l.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

Kunsiderazzjonijiet etici

Kull pass fl-investigazzjoni klinika, mill-ewwel kunsiderazzjoni tal-htiega u I-
gustifikazzjoni tal-istudju  sal-pubblikazzjoni tar-rizultati, ghandu jitwettaq
b'konformita ma' principji eti¢i rikonoxxuti, bhal perezempju dawk stabbiliti fid-
Dikjarazzjoni tal-Asso¢jazzjoni Medika Dinjija f'Helsinki dwar il-Prin¢ipji Eti¢i ghal
Ric¢erka Medika li Tinvolvi Suggetti Umani, adottata mit-18-il Assemblea Generali
tal-Assoc¢jazzjoni Medika Dinjija f'Helsinki, il-Finlandja, fI-1964, u emendata 1-ahhar
mid-59 Assemblea Generali tal-Asso¢jazzjoni Medika Dinjija f'Seoul, il-Korea, fl-
2008.

Metodi

L-investigazzjonijiet klinici ghandhom jitwettqu abbazi ta' pjan xieraq ta'
investigazzjoni li jirrefletti 1-aktar gharfien xjentifiku u tekniku rec¢enti u definit b'tali
mod li jikkonferma jew li jirrifjuta d-dikjarazzjonijiet tal-manifattur ghall-apparat kif
ukoll is-sikurezza, il-prestazzjoni u l-benefi¢¢ju/ir-riskju marbut mal-aspetti
msemmija fl-Artikolu 50(1); dawn l-investigazzjonijiet ghandhom jinkludu ghadd
adegwat ta’ osservazzjonijiet biex jiggarantixxu l-validitd xjentifika tal-
konkluzjonijiet.

[l-proceduri uzati biex jitwettqu l-investigazzjonijiet ghandhom ikunu xierqa ghall-
apparat li jkun ged jigi ezaminat.

L-investigazzjonijiet klinici ghandhom jitwettqu f'¢irkostanzi simili ghall-
kundizzjonijiet normali ta' uzu tal-apparat.

Kull karatteristika xierqa, inkluzi dawk involuti fis-sikurezza u l-prestazzjoni tal-
apparat, u l-effett tieghu fuq il-pazjenti, ghandha tigi ezaminata.

L-investigazzjonijiet ghandhom jitwettqu taht ir-responsabbilta ta' tabib jew ta'
persuna ohra awtorizzata u kwalifikata f'ambjent xieraq.

It-tabib jew persuna ohra awtorizzata ghandu jkollhom ac¢cess ghad-dejta teknika u
klinika fir-rigward tal-apparat.

Ir-rapport tal-investigazzjoni klinika, iffirmat mit-tabib jew minn persuna ohra
awtorizzata responsabbli, ghandu jkollu evalwazzjoni kritika tad-dejta kollha
migbura matul l-investigazzjoni klinika, inkluzi sejbiet negattivi.

I1. Dokumentazzjoni fir-rigward tal-applikazzjoni ghal investigazzjoni klinika

Ghal apparati ta' investigazzjoni koperti mill-Artikolu 50 I-isponser ghandu jfassal u
jipprezenta l-applikazzjoni b'konformita mal-Artikolu 51 akkumpanjata mid-dokumentazzjoni
kif stabbilita hawn taht:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Formola ta’ applikazzjoni
Il-formola ta' applikazzjoni ghandha timtela kif dovut, b’informazzjoni dwar:

L-isem, l-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt tal-isponser u, jekk ikun applikabbli, l-isem,
l-indirizz u d-dettalji ta' kuntatt tal-persuna ta’ kuntatt tieghu stabbilit fl-Unjoni.

Jekk differenti minn tat-Tagsima 1.1, l-isem, l-indirizz u d-dettalji ta' kuntatt tal-
manifattur tal-apparat mahsub ghal investigazzjoni klinika u, jekk ikun applikabbli,
tar-rapprezentant awtorizzat tieghu.

[t-titlu tal-investigazzjoni klinika.
Numru uniku ta' identifikazzjoni b'’konformita mal-Artikolu 51(1).

Status tal-investigazzjoni klinika (perezempju, l-ewwel prezentazzjoni, il-
prezentazzjoni mill-gdid, emendi sinifikanti).

Jekk il-prezentazzjoni mill-gdid fir-rigward tal-istess apparat, data/i precedenti u
numru/i ta' referenza ta' prezentazzjoni/jiet aktar qabel jew fil-kaz ta' emenda
sinifikanti, jehtieg li tigi provduta referenza tal-prezentazzjoni originali.

Jekk il-prezentazzjoni parallela ghal prova klinika fuq prodott medi¢inali
b'konformita mar-Regolament (UE) Nru[.../...] [dwar provi klini¢i fuq prodotti
medic¢inali ghal uzu uman], jehtieg li tigi provduta referenza ghan-numru ta'
registrazzjoni uffi¢jali tal-prova klinika.

Identifikazzjoni tal-Istati Membri, il-pajjizi tal-EFTA, it-Turkija u l-pajjizi terzi li
fihom ghandha titwettaq I-investigazzjoni klinika bhala parti mill-istudju
multi¢entru/multinazzjonali fiz-Zmien tal-applikazzjoni.

Deskrizzjoni qasira tal-apparat ta' investigazzjoni (perezempju, l-isem, il-kodic¢i
GMDN jew il-kodi¢i tan-nomenklatura rikonoxxuti internazzjonalment, l-ghan
mahsub, il-klassi tar-riskju u r-regola ta' klassifikazzjoni applikabbli skont I-
Anness VII).

Informazzjoni dwar jekk l-apparat jinkorporax sustanza medic¢inali, inkluz derivattiv
mid-demm uman jew mill-plazma umana, jew jekk huwiex manifatturat bl-uzu ta'
tessuti jew ¢elloli mhux vijabbli 1i joriginaw mill-bnedmin jew mill-annimali, jew
mid-derivattivi taghhom.

Sommarju tal-pjan ta' investigazzjoni klinika (objettiv(i) tal-investigazzjoni klinika,
ghadd u gens tas-suggetti, kriterji ghall-ghazla tas-suggetti, suggetti taht it-18-il sena,
tfassil tal-investigazzjoni bhal studji kontrollati u/jew aleatorji, dati ppjanati ta' bidu
u tmiem tal-investigazzjoni).

Jekk ikun applikabbli, informazzjoni fir-rigward ta' komparatur (perezempju,
identifikazzjoni tal-apparat komparatur jew prodott medicinali).

I1-fuljett tal-investigatur
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

[1-fuljett tal-investigatur (IB) ghandu jinkludi I-informazzjoni klinika u mhux klinika
tal-apparat ta' investigazzjoni li huwa rilevanti ghall-investigazzjoni u disponibbli fil-
hin tal-applikazzjoni. Ghandu jigi identifikat b'mod ¢ar u jinkludi, partikolarment 1-
informazzjoni li gejja:

Identifikazzjoni u deskrizzjoni tal-apparat, inkluzi l-informazzjoni dwar l-ghan
mahsub, il-klassifikazzjoni tar-riskju u r-regola applikabbli ta' klassifikazzjoni skont
1-Anness VII, id-disinn u l-manifattura tal-apparat u referenza ghal generazzjonijiet
simili u precedenti tal-apparat.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur ghall-installazzjoni, u I-uzu, inkluzi r-rekwiziti ghall-
hazna u l-immaniggjar, kif ukoll it-tikketta u l-istruzzjonijiet dwar 1-uzu sakemm din
l-informazzjoni tkun disponibbli.

Ittestjar qabel il-klina u dejta esperimentali, partikolarment fir-rigward ta' kalkoli
dwar id-disinn, testijiet in vitro, testijiet ex vivo, testijiet fuq l-annimali, testijiet
mekkani¢i jew elettrici, testijiet ta' affidabbilta, verfika u validazzjoni tas-software,
testijiet tal-prestazzjoni, evalwazzjoni tas-sikurezza tal-bijokompatibbilta u dik
bijologika.

Dejta klinika ezistenti, partikolarment

— tal-litteratura  xjentifika rilevanti disponibbli relatata mas-sikurezza, il-
prestazzjoni, il-karatteristi¢i tad-disinn u l-ghan mahsub tal-apparat u/jew tal-
apparati ekwivalenti jew simili;

— tad-dejta klinika rilevanti disponibbli relatata mas-sikurezza, il-prestazzjoni, il-
karatteristi¢i tad-disinn u l-ghan mahsub tal-apparati ekwivalenti jew simili tal-
istess manifattur, inkluz it-tul ta' Zzmien fis-suq u revizjoni tal-kwistjonijiet
relatati mal-prestazzjoni u s-sikurezza u kwalunkwe azzjoni korrettiva li
tittiched;

Sommarju tal-analizi tar-riskju/tal-benefic¢ju u l-immaniggjar tar-riskju, inkluza
informazzjoni fir-rigward tar-riskji prevedibbli, kwalunkwe effett mhux mixtieq,
kontraindikazzjonijiet u twissijiet.

Fil-kaz tal-apparati li jinkorporaw sustanza medic¢inali, inkluz derivattiv tad-demm
jew tal-plazma umana, jew apparati manifatturati bl-uzu ta' tessuti jew celloli mhux
vijabbli 1i joriginaw mill-bnedmin jew mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom,
informazzjoni dettaljata dwar is-sustanza medic¢inali jew dwar it-tessuti u ¢-celloli, u
dwar il-konformitda mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni u I-
immaniggjar tar-riskju specifiku b'rabta mas-sustanza jew mat-tessuti jew mac-
¢elloli.

Referenza ghal standards armonizzati jew rikonoxxuti internazzjonalment li gew
sodisfatti bi shih jew parti minnhom.

Klawsola 1i kwalunkwe aggornament lill-IB jew kwalunkwe informazzjoni ohra
rilevanti li sar disponibbli ghandu jingieb ghall-attenzjoni tal-investigaturi.

Pjan ta' Investigazzjoni Klinika
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

Il-pjan ta’ investigazzjoni klinika (CIP) ghandu jiddefinixxi r-raguni, l-objettivi, id-
disinn u l-analizi proposta, il-metodologija, il-monitoragg, it-twettiq u z-zamma tar-
rekords tal-investigazzjoni klinika. Dan ghandu jinkludi partikolarment I-
informazzjoni kif stabbilita hawn taht. Jekk parti minn din l-informazzjoni hija
pprezentata f'dokument separat, ghandu jkun hemm referenza ghalih fis-CIP.

Generali
Identifikazzjoni tal-investigazzjoni klinika u s-CIP.
Identifikazzjoni tal-isponser.

Informazzjoni dwar l-investigatur principali, l-investigatur li jikkoordina, inkluz il-
kwalifiki taghhom, u dwar is-sit(i) ta' investigazzjoni.

Sinopsis generali tal-investigazzjoni klinika.

Identifikazzjoni u deskrizzjoni tal-apparat, inkluz 1-ghan mahsub tieghu, il-manifattur
tieghu, it-trac¢abbilta tieghu, il-popolazzjoni fil-mira, il-materjali li jkunu se jigi

tahrig u l-esperjenza mehtiega ghall-uzu tieghu.
Gustifikazzjoni ghat-tfassil tal-investigazzjoni klinika.
Ir-riskji u I-benefic¢ji tal-apparati u tal-investigazzjoni klinika.
Objettivi u ipotezi tal-investigazzjoni klinika.

It-tfassil tal-investigazzjoni klinika

Informazzjoni generali bhat-tip ta' investigazzjoni bir-raguni dwar I-ghazla, il-punti
ta' tmiem, il-varjabbli.

Informazzjoni dwar l-apparat li ghandu jintuza ghall-investigazzjoni klinika, fuq
kwalunkwe komparatur u fuq kwalunkwe apparat jew medikazzjoni ohra.

Informazzjoni dwar suggetti, inkluz id-daqgs tal-popolazzjoni li ged tigi investigata u,
jekk ikun applikabbli, informazzjoni dwar popolazzjonijiet vulnerabbli.

Deskrizzjoni tal-proc¢eduri relatati mal-investigazzjoni klinika.
Pjan ta’ monitoragg.

Kunsiderazzjonijiet statistici.

Maniggjar tad-dejta.

Informazzjoni dwar kwalunkwe emenda fis-CIP.

Politika fir-rigward tad-devjazzjonijiet mis-CIP.
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3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Responsabbilta fir-rigward tal-apparat, partikolarment I-kontroll tal-access tal-
apparat, segwitu b'rabta mal-apparat 1i ntuza fl-investigazzjoni klinika u r-ritorn tal-
apparati li ma ntuzawx, li skadew jew li ma jahdmux sew.

Stqarrija ta' konformita mal-prin¢ipji eti¢i rikonoxxuti ghar-ricerka medika li
jinvolvu l-bnedmin u I-prin¢ipji ta' prassi klinika tajba fil-qasam tal-
investigazzjonijiet klini¢i tal-apparati medi¢i kif ukoll mar-rekwiziti regolator;ji
applikabbli.

Process ta' kunsens infurmat.

Rappurtar dwar is-sikurezza, inkluz definizzjonijiet tal-avvenimenti avversi u
avvenimenti avversi setji, proceduri u perjodi ta’ Zzmien ghar-rappurtar.

Kriterji u proceduri ghal sospensjoni jew terminazzjoni bikrija tal-investigazzjoni
klinika.

Politika fir-rigward tat-tnedija ta' rapport ta' investigazzjoni klinika u I-
pubblikazzjoni tar-rizultati b'konformita mar-rekwiziti legali u l-principji etici
msemmija fit-Tagsima 1 tal-Kapitlu I.

Biblijografija.
Informazzjoni ohra

Stqarrija ffirmata mill-persuna fizika jew guridika responsabbli mill-manifattura tal-
apparat ta' investigazzjoni, li l-apparat inkwistjoni huwa konformi mar-rekwiziti
generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni apparti l-aspetti koperti mill-investigazzjoni
klinika u li, fir-rigward ta' dawn l-aspetti, ittichdet kwalunkwe prekawzjoni biex
tipprotegi s-sahha u s-sikurezza tas-suggett.

Din l-istqarrija tista' tigi appoggata minn attestazzjoni mahruga minn korp notifikat.

Fejn applikabbli skont il-ligi nazzjonali, kopja tal-opinjoni(jiet) tal-kumitat(i) tal-
etika kkon¢ernat(i) malli tkun/ikunu disponibbli.

Prova ta' kopertura tal-assigurazzjoni jew indemnifikazzjoni tas-suggetti f'kaz ta'
dannu, skont il-ligi nazzjonali.

Dokumenti u proceduri li ghandhom jintuzaw biex jinkiseb kunsens infurmat.

Deskrizzjoni tal-arrangamenti biex ikun hemm konformita mar-regoli applikabbli
dwar il-protezzjoni u I-kunfidenzjalita tad-dejta personali, partikolarment:

— l-arrangamenti organizzattivi u teknici li se jigu implimentati biex jigu evitati 1-
access, l-izvelar, it-tixrid u I-modifika, mhux awtorizzati, jew it-telf ta'
informazzjoni u ta' dejta personali pprocessati;

— deskrizzjoni tal-mizuri li se jigu implimentati biex jizguraw il-kunfidenzjalita

tar-rekords u d-dejta personali tas-suggetti kkoncernati fl-investigazzjonijiet
klini¢i;
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—  deskrizzjoni tal-mizuri li se jigu implimentati fil-kaz ta' ksur tas-sigurta tad-
dejta sabiex itaffu l-effetti avversi possibbli.

I1I1. Obbligi ohra tal-isponser

1.

L-isponser ghandu jwieghed 1i jzomm disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti kwalunkwe dokumentazzjoni mehtiega biex jipprovdi evidenza ghad-
dokumentazzjoni msemmija fil-KapitoluII ta' dan I-Anness. Jekk Il-isponsot
mhuwiex il-persuna fizika jew guridika responsabbli mill-manifattura tal-apparat ta'
investigazzjoni, dan l-obbligu jista' jigi sodisfat minn dik il-persuna f'isem l-isponser.

L-avvenimenti rappurtati ghandhom ikunu provduti  mill-investigatur(i)
fkundizzjonijiet xierqa.

Id-dokumentazzjoni msemmija f'dan 1-Anness ghandha tinzamm ghal perjodu ta'
zmien ta' mill-inqas hames snin wara li tkun intemmet l-investigazzjoni klinika tal-
apparat inkwistjoni, jew, meta l-apparat huwa sussegwentament imqieghed fis-suq,
mill-ingas hames snin wara li l-apparat ikun tqieghed fis-suq. Fil-kaz ta' apparati
impjantabbli, il-perjodu ghandu jkun ta' mill-inqas 15-il sena.

Kull Stat Membru ghandu jippermetti 1i din id-dokumentazzjoni tinzamm ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti ghall-perjodu indikat fl-ewwel sentenza tal-
paragrafu precedenti fkaz li l-isponser, jew il-persuna ta' kuntatt tieghu, stabbilit fit-
territorju tieghu jfalli jew iwaqqaf l-attivita tieghu qabel tmiem dan il-perjodu.
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ANNESS XV

LISTA TA' PRODOTTI KOPERTI MILL-AHHAR SOTTOPARAGRAFU TAD-
DEFINIZZJONI TA' "APPARAT MEDIKU'" IMSEMMIJA FIN-NUMRU (1) TAL-
ARTIKOLU 2(1)

Lentijiet tal-kuntatt;

Impjanti ghall-modifika jew twahhil ta' partijiet tal-gisem,;

Mili ghall-wic¢ jew mili iehor ghall-gilda jew ghall-membrani mukuzi;
Taghmir ghal-lipoaspirazzjoni;

Taghmir invaziv bil-laser mahsub biex jintuza fuq il-gisem tal-bniedem;

Taghmir ta' vibrazzjoni intensiva ta' dawl.
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ANNESS XVI

TABELLA TA' KORRELAZZJONI

Direttiva tal-Kunsill
90/385/KEE

Direttiva tal-Kunsill
93/42/KEE

Dan ir-Regolament

Artikolu 1(1)

Artikolu 1(1)

Artikolu 1(1)

Artikolu 1(2)

Artikolu 1(2)

Artikolu 2(1)

Artikolu 1(3)

Artikolu 1(3) 1-ewwel
sottoparagrafu

Artikolu 1(5) 1-ewwel
sottoparagrafu

Artikolu 1 (3) it-tieni
sottoparagrafu

Artikolu 1(5) it-tieni
sottoparagrafu

Artikolu 1(4) u (4a)

Artikolu 1(4) u (4a)

Artikolu 1(4) l-ewwel
sottoparagrafu

Artikolu 1(5)

Artikolu 1(7)

Artikolu 1(6)

Artikolu 1(6)

Artikolu 1(5)

Artikolu 1(2)

Artikolu 1(6)

Artikolu 1(8)

Artikolu 1(7)

Artikolu 2 Artikolu 2 Artikolu 4(1)
Artikolu 3 l-ewwel Artikolu 3 l-ewwel Artikolu 4(2)
sottoparagrafu sottoparagrafu
Artikolu 3 it-tieni Artikolu 3 it-tieni -
sottoparagrafu sottoparagrafu
Artikolu 4(1) Artikolu 4(1) Artikolu 22
Artikolu 4(2) Artikolu 4(2) Artikolu 19(1) u (2)
Artikolu 4(3) Artikolu 4(3) Artikolu 19(3)
Artikolu 4(4) Artikolu 4(4) Artikolu 8(7)
Artikolu 4(5) punt (a) Artikolu 4(5) l-ewwel Artikolu 18(6)
sottoparagrafu
Artikolu 4(5) punt (b) Artikolu 4(5) it-tieni -
sottoparagrafu
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Artikolu 5(1) Artikolu 5(1) Artikolu 6(1)
Artikolu 5(2) Artikolu 5(2) Artikolu 6(2)
Artikolu 6(1) Artikolu 5(3), Artikolu 6 -
Artikolu 6(2) Artikolu 7(1) Artikolu 88
Artikolu 7 Artikolu 8 Artikoli 69 sa 72
- Artikolu 9 Artikolu 41
Artikolu 8(1) Artikolu 10(1) Numru (43) u (44) tal-
Artikolu 2(1), 1-
Artikolu 61(1), 1-
Artikolu 63(1)
Artikolu 8(2) Artikolu 10(2) Artikolu 61(3) u
Artikolu 63(1) it-tieni
sottoparagrafu
Artikolu 8(3) Artikolu 10(3) Artikolu 63(2) u (4)
Artikolu 8(4) Artikolu 10(4) Artikolu 66
Artikolu 9(1) Artikolu 11(1) Artikolu 42(2)

- Artikolu 11(2) Artikolu 42(4)

- Artikolu 11(3) Artikolu 42(3)

- Artikolu 11(4) -

- Artikolu 11(5) Artikolu 42(5)
Artikolu 9(2) Artikolu 11(6) Artikolu 42(7)
Artikolu 9(3) Artikolu 11(8) Artikolu 9(3)
Artikolu 9(4) Artikolu 11(12) Artikolu 42(8)
Artikolu 9(5) Artikolu 11(7) -

Artikolu 9(6) Artikolu 11(9) Artikolu 43(1)
Artikolu 9(7) Artikolu 11(10) Artikolu 43(3)
Artikolu 9(8) Artikolu 11(11) Artikolu 45(2)
Artikolu 9(9) Artikolu 11(13) Artikolu 47(1)
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Artikolu 9(10)

Artikolu 11(14)

- Artikolu 12 Artikolu 20
- Artikolu 12a Artikolu 15
Artikolu 9a(1), l-ewwel inciz Artikolu 13(1) il-punt (c) -
Artikolu 9a(1), it-tieni in¢iz Artikolu 13(1) punt (d) Artikolu 3(1)
- Artikolu 13(1) punt (a) Artikolu 41(3)
- Artikolu 13(1) punt (b) Artikolu 41(4) punt (a)
Artikolu 10 Artikolu 15 Artikoli 50 sa 60
Artikolu 10a Artikolu 14 Artikolu 25
Artikolu 10b Artikolu 14a Artikolu 27
Artikolu 10c Artikolu 14b Artikolu 74
Artikolu 11(1) Artikolu 16(1) Artikoli 33 u 34
Artikolu 11(2) Artikolu 16(2) Artikolu 29
Artikolu 11(3) Artikolu 16(3) Artikolu 36(2)
Artikolu 11(4) Artikolu 16(4) -
Artikolu 11(5) Artikolu 16(5) Artikolu 45(4)
Artikolu 11(6) Artikolu 16(6) Artikolu 45(3)
Artikolu 11(7) Artikolu 16(7) Artikoli 31(2) u 35(1)
Artikolu 12 Artikolu 17 Artikolu 18
Artikolu 13 Artikolu 18 Artikolu 73
Artikolu 14 Artikolu 19 Artikolu 75
Artikolu 15 Artikolu 20 Artikolu 84
Artikolu 15a Artikolu 20a Artikolu 77
Artikolu 16 Artikolu 22 -
Artikolu 17 Artikolu 23 -
- Artikolu 21 -
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DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

IL-QAFAS TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

1.1. It-titlu tal-proposta/inizjattiva

1.2. Il-qasam jew l-ogsma ta’ politika kkonc¢ernati fl-istruttura tal-ABM/ABB
1.3. In-natura tal-proposta/inizjattiva

1.4.  Objettiv(i)

1.5. Ir-ragunijiet ghall-proposta/inizjattiva

1.6. It-tul ta' Zmien u l-impatt finanzjarju

1.7. Il-metodu jew metodi ta’ mmaniggjar previsti

IL-MIZURI TA’ MMANIGGJAR

2.1. TIr-regoli dwar il-monitoragg u r-rappurtar

2.2. Is-sistema ta’ mmaniggjar u kontroll

2.3. Il-mizuri ghall-prevenzjoni tal-frodi u tal-irregolaritajiet
IL-VALUTAZZJONI TAL-IMPATT FINANZJARJU TAL-
PROPOSTA/INIZJATTIVA

3.1. L-intestatura jew intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u I-linja jew il-linji
tal-bagit tan-nefqa affettwati

3.2. L-impatt stmat fuq in-nefqa

3.2.1. Is-sommarju tal-impatt stmat fuq in-nefga

3.2.2. L-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operattivi

3.2.3. L-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva
3.2.4. ll-kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali kurrenti

3.2.5. ll-partecipazzjoni minn partijiet terzi fil-finanzjament

3.3. L-impatt stmat fuq id-dhul

183 MT



1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

IL-QAFAS TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

It-titlu tal-proposta/inizjattiva

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-apparati
medici, u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-
Regolament (KE) Nru 1223/2009.

Din l-istqarrija finanzjarja tinkludi wkoll in-nefqa relatata mal-Proposta ghal
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar apparati medic¢i dijanjostici in
vitro li huwa bbazat fuq l-istess infrastruttura organizzattiva u tal-IT stabbilita minn
din il-Proposta.

Qasam/Ogsma ta’ politika kkonéernat(i) fl-istruttura tal-ABM/ABB®**

‘ Is-Sahha ghat-Tkabbir

In-natura tal-proposta/inizjattiva
X Il-proposta/l-inizjattiva hija relatata ma’ azzjoni gdida

[J Il-proposta/l-inizjattiva hija relatata ma’ azzjoni gdida b’segwitu ghall-progett
pilota/azzjoni preparatorja®

O Il-proposta/l-inizjattiva hija relatata mal-estensjoni ta ° azzjoni ezistenti
L] Il-proposta/l-inizjattiva hija relatata ma’ azzjoni ridiretta lejn azzjoni gdida
Objettivi

L-objettiv(i) strategiku/c¢i multiannwali tal-Kummissjoni fil-mira tal-proposta/tal-
inizjattiva

Fil-qasam tal-apparati medici, il-proposta ghandha I-ghan li
1) tizgura livell gholi ta' sahha u sikurezza ghall-bnedmin,
2) tizgura l-funzjoni tas-suq intern, u

3) tippromwovi l-innovazzjoni fit-teknologija medika ghall-benefi¢¢ju tal-pazjenti u
tal-professjonisti tal-kura tas-sahha.

64

MT

ABM: Activity-Based Management (Immaniggjar Ibbazat fuq 1-Attivitd) — ABB: Activity-Based
Budgeting (Ibbagitjar Ibbazat fuq 1-Attivita).
Kif imsemmi fl-Artikolu 49(6)(a) jew (b) tar-Regolament Finanzjarju.
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1.4.2.

1.4.3.

L-objettiv(i) specifiku jew specifici u [-attivita jew I[-attivitajiet tal-ABM/ABB
kkoncernata/i

Objettiv_specifiku 1: Jigu stabbiliti I-mekkanizmi biex jizguraw implimentazzjoni
armonizzata tar-regoli dwar apparati medi¢i mill-Istati Membri kollha b'immaniggjar
sostenibbli, effi¢jenti u kredibbli fil-livell tal-UE b'a¢¢ess ghal kompetenza teknika,
xjentifika u klinika interna u esterna, filwaqt li jkun hemm il-koordinazzjoni u l-qsim
tar-rizorsi bejn l-Istati Membri.

Objettiv specifiku 2: Tigi enfasizzata t-trasparenza fir-rigward tal-apparati medic¢i fis-
suq tal-UE, inkluza t-traccabbilta taghhom.

L-attivita jew l-attivitajiet tal-ABM/ABB kkonc¢ernata/i

Is-Sahha ghat-Tkabbir

I1-Proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar it-twaqqif ta' Programm Is-Sahha ghat-Tkabbir ghall-perjodu bejn 1-2014 u 1-
2020 (COM[2011]709) telenka l-kontribuzzjoni ghall-objettivi tal-legizlazzjoni tal-
UE fil-qasam tal-apparati medic¢i bhala wahda mill-azzjonijiet eligibbli 1i ghandha
tigi finanzjata mill-programm.

Ir-rizultat(i) u I- impatt mistennija

Specifika l-effetti li I-proposta/inizjattiva ghandu jkollha fuq il-beneficjarji/gruppi fil-mira.

Fugq il-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha: Livell gholi ta' sahha u sikurezza
ghall-bniedem; kazijiet ta' ¢cirkomvenzjoni mahsuba tar-rekwiziti legali (perezempiju,
il-kaz tal-PIP) jigu prevenuti jew identifikati malajr. Livell gholi ta' trasparenza u
traccabbilta fir-rigward tal-apparati medici fis-suq (perezempju, Eudamed acc¢essibbli
pubblikament; UDI; karta dwar I-impjant; sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni) li
jippermetti tehid ta' dec¢izjonijiet u segwitu infurmati ahjar. Livell gholi ta' fiducja fir-
regolamenti tal-UE.

Fuq il-manifatturi tal-apparati medic¢i: Kundizzjonijiet indags minhabba regoli u
obbligi aktar cari, li jibbenefikaw minnhom, partikolarment I-maggoranza kbira ta'
manifatturi li diga huma konformi mal-ispirtu tal-legizlazzjoni kurrenti. Il-benefi¢c¢ji
ghal thaddim bla problemi tas-suq intern. Appogg ghall-innovazzjoni minhabba
kundizzjonijiet ta' qafas regolatorju prevedibbli (perezempju, parir xjentifiku bikri).
Inqas pizijiet amministrattivi b'mod generali minhabba registrazzjoni ¢entrali tal-
apparati u rappurtar ta' in¢identi serji.

Fugq il-korpi notifikat: Jigi salvagwardjat ir-rwol taghhom fil-valutazzjoni ta' qabel il-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-apparat mediku. Kundizzjonijiet indaqs minhabba regoli u
obbligi aktar ¢ari, li jibbenefikaw minnhom, partikolarment dawk il-korpi notifikati li
digda huma konformi mal-ispirtu tal-legizlazzjoni kurrenti. Tishih tal-pozizzjoni
taghhom vis-a-vis il-manifatturi.

Fuq l-awtoritajiet nazzjonali: Tishih tal-poteri taghhom ta' infurzar. Qafas legali ¢ar
ghall-koordinazzjoni bejniethom u gsim tar-rizorsi u tax-xoghol.
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

L-indikaturi tar-rizultati u l-impatt

Specifika l-indikaturi ghall-monitoragg tal-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.

L-ghadd ta' pazjenti li sofrew dannu minn apparati medi¢i mhux sikuri.

L-ghadd ta' korpi notifikati mahtura, l1-ogsma ta' kompetenza taghhom u I-livell ta'
diversifikazzjoni.

L-ghadd ta' registrazzjonijiet (apparati medi¢i, operaturi ekonomiéi, certifikati),
rapporti dwar incidenti, applikazzjonijieti uni¢i ghal investigazzjonijiet klini¢i u
mizuri ta' sorveljanza tas-suq fil-bank tad-dejta Eudamed bil-bosta sistemi elettronici
godda tieghu.

L-ghadd ta' wvalutazzjonijiet preliminari ta' konformita "mitluba" skont il-
mekkanizmu ta' skrutinju u 1-ghadd ta' kummenti mahruga mill-MDCG.

L-ghadd ta' azzjonijiet koordinati bejn l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fir-
rigward tal-kwistjonijiet ta' sikurezza ta' wara l-kummerc¢jalizzazzjoni (vigilanza u
sorveljanza tas-suq).

L-ghadd ta' "kazijiet dubjuzi" solvuti.

L-ghadd ta' apparati mghammra b'sistema UDI 1i hija konformi mal-prassi
internazzjonali.

Ir-ragunijiet ghall-proposta/inizjattiva

Ir-rekwizit jew rekwiziti li jridu jigu sodisfatti fug medda qasira jew medda twila ta’
Zmien

I1-qafas regolatorju ezistenti ged jigi kritikat minhabba 1i ma jizgurax bizzejjed is-
sikurezza tal-pazjenti fis-suq intern u minhabba li mhux trasparenti. Il-kritika saret
sahansitra aktar harxa wara li l-awtoritajiet tas-sahha Franc¢izi sabu 1i manifattur
Fran¢iz (Poly Implant Prothese, PIP) uza silikon industrijali minflok silikon ghal uzu
mediku ghall-manifattura tal-impjanti tas-sider ghal bosta snin, kuntrarju ghall-
approvazzjoni mahruga mill-korp notifikat, li kkawza dannu ghal eluf ta’ nisa
madwar id-dinja.

F’suq intern, attwalment bi 32 pajjiz partecipant (UE, EFTA, it-Turkija) u suggett
ghal progress teknologiku u xjentifiku kostanti, hargu divergenzi importanti fl-
interpretazzjoni u l-applikazzjoni tar-regoli, li dghajfu l-objettivi ewlenin tad-
direttivi, jigifieri s-sikurezza tal-apparati medici u ¢-¢irkolazzjoni libera taghhom fis-
suq intern. Barra minn hekk, jezistu lakuni regolatorji jew incertezzi fir-rigward ta'
¢erti prodotti (perezempju, prodotti manifatturati bl-uzu ta' tessuti jew celloli tal-
bniedem mhux vijabbli; prodotti impjantabbli jew prodotti invazivi ohra ghal
skopijiet kozmetici).

Ir-revizjoni prezenti ghandha I-ghan 1i teghleb dawn id-difetti u lakuni u timplimenta
gafas regolatorju robust, trasparenti u sostenibbli li huwa "adatt ghall-ghan".
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1l-valur mizjud tal-involviment tal-UE

Ir-revizjoni proposta tad-direttivi ezistenti, li jikkon¢ernaw l-apparati medici, li se
tintegraw il-modifika tat-Trattat ta’ Lizbona rigward is-sahha pubblika, tista’ ssir biss
f’livell tal-Unjoni. Il-proposti huma bbazati fuq 1-Artikolu 114 u 1-Artikolu 168(4)(c)
tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE).

L-azzjoni tal-UE hija mehtiega biex ittejjeb il-livell ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika ghall-pazjenti u l-utenti Ewropej kollha, kif ukoll biex 1-Istati Membri ma
jithallewx jadottaw regolamenti differenti dwar il-prodotti, 1i jirrizultaw faktar
frammentazzjoni tas-suq intern. Ir-regoli u l-pro¢eduri armonizzati jippermettu lill-
manifatturi, spe¢jalment lill-SMEs li jirrapprezentaw aktar minn 80 % tas-settur,
inaqqsu l-ispejjez relatati mad-differenzi regolatorji nazzjonali, filwaqt li jizguraw
livell gholi u ugwali ta’ sikurezza ghall-pazjenti u l-utenti Ewropej kollha.
B'konformita mal-prin€ipji tal-proporzjonalita u s-sussidjarjeta, kif stipulat fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea, din il-proposta ma tmurx lil hinn minn
dak mehtieg sabiex jinkisbu dawk l-objettivi.

It-taghlimiet minn esperjenzi simili fl-imghoddi

Id-direttivi ezistenti li jikkon¢ernaw l-apparati medi¢i, li jmorru lura ghas-snin
disghin, kienu stabbilew rekwiziti armonizzati li jridu jigu sodisfati mill-apparati
medi¢i mqieghda fis-suq tal-UE. IZzda dawn ma stipulawx mekkanizmi li jizguraw
implimentazzjoni armonizzata. Kif imsemmi °1.5.1., hargu divergenzi importanti fl-
interpretazzjoni u l-applikazzjoni tar-regoli, u ghaldagstant dawn ifixklu l-objettivi
ewlenin tad-direttivi, jigifieri s-sikurezza tal-apparati medi¢i u ¢-cirkolazzjoni libera
fis-suq intern.

Barra minn hekk, it-taghlimiet li nkisbu minn analizi tan-nuqqasijiet li nkixfu mill-
kaz tal-PIP gew meqjusa fl-abbozzar ta' dawn il-proposti.

1l-koerenza u s-sinergija possibbli ma’ strumenti rilevanti ohra

Hija mistennija koerenza msahha ma' legizlazzjonijiet ohra (perezempju, dawk li
jikkon¢ernaw prodotti medic¢inali, ikel, bijoc¢idi, kosmeti¢i) ftermini ta'
delimitazzjoni ahjar tal-kampijiet ta' applikazzjoni rispettivi u/jew ftermini ta'
soluzzjoni ghal "kazijiet dubjuzi".

Is-sinergiji huma mistennija mal-legizlazzjoni li tirrigwarda prodotti medicinali,
partikolarment fir-rigward tal-valutazzjoni ta' prodotti li jikkombinaw il-prodotti
medic¢inali u apparat u fir-rigward tar-ricerka klinika dwar il-prodotti medi¢inali (fil-
kuntest tad-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i riveduta) u fir-rigward ta' apparati medici
(fil-kuntest ta’ din il-proposta) u/jew l-istudji tal-evalwazzjoni tal-prestazzjoni mal-
IVDs (fil-kuntest tal-proposta ghal Regolament dwar 1-IVDs).
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1.6. It-tul ta' Zmien u l-impatt finanzjarju
L] Proposta/inizjattiva ta’ tul ta' Zzmien limitat
— O Il-proposta/l-inizjattiva fis-sehh minn [JJ/XX]SSSS sa [JJ/XX]SSSS
— [ L-impatt finanzjarju minn SSSS sa SSSS
X Il-proposta/l-inizjattiva ta’ tul ta' Zmien mhux limitat
— Implimentazzjoni b’perjodu ta’ bidu mill-2014 sal-2017,
— segwita minn operazzjoni fuq skala shiha.
1.7. Il-metodu/metodi ta’ maniggjar previst(i)®
X L-immaniggjar dirett ¢entralizzat mill-Kummissjoni
[l Immaniggjar indirett ¢entralizzat bid-delega ta’ kompiti ta’ implimentazzjoni
lil:
— 0O agenziji ezekuttivi
— [ korpi stabbiliti mill-Komunitajiet®’
— O korpi tas-settur pubbliku nazzjonali / korpi b’kompitu tas-servizz pubbliku
— [ persuni fdati bl-implimentazzjoni ta' azzjonijiet specifici skont it-Titolu V tat-
Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea u identifikati fl-att baziku rilevanti skont it-tifsira
tal-Artikolu 49 tar-Regolament Finanzjarju
[ Maniggjar kondiviz mal-Istati Membri
[0 Maniggjar decentralizzat ma’ pajjizi terzi
[ Maniggjar kongunt ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali (trid tigi specifikata)
Jekk hemm indikat aktar minn metodu wiehed ta’ maniggjar, jekk joghgbok ipprovdi denalji fit-tagsima
"Kummenti".
Kummenti

[1I-Kummissjoni ghandha 1-hsieb li tizgura s-servizzi kkonc¢ernati permezz ta' maniggjar dirett
¢entralizzat mis-servizzi taghha stess, partikolarment permezz tal-JRC ghall-appogg tekniku,
xjentifiku u logistiku.

L-immaniggjar dirett ¢entralizzat mill-Kummissjoni japplika wkoll ghal aktar zvilupp u
maniggjar tal-Eudamed (sistemi elettroni¢i li jirrigwardaw il-UDI; registrazzjoni ¢entrali ta'

66

67

Id-dettalji tal-metodi ta' maniggjar u r-referenzi ghar-Regolament Finanzjarju huma disponibbli fis-sit

tal-BudgWeb: http:/www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Kif imsemmi fl-Artikolu 185 tar-Regolament Finanzjarju.
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apparati medici, operaturi ekonomi¢i u certifikati; rappurtar cCentralizzat tal-kazijiet ta'
vigilanza; mizuri ta' sorveljanza tas-suq; investigazzjonijiet klini¢i) u l-ghodda tal-IT ghan-
notifika ta' informazzjoni fir-rigward ta' applikazzjonijiet godda ghall-valutazzjoni tal-
konformita li jikkon¢ernaw apparati b'riskju gholi mill-korpi notifikati u valutazzjonijiet
preliminari "mitluba" minnhom fil-kuntest tal-mekkanizmu ta' skrutinju.

Ghandu jigi enfasizzat li l-erba’ pajjizi tal-EFTA (permezz tal-Ftehim ZEE u I-MRA ma'
CH) u t-Turkija (permezz tal-Ftehim tal-Unjoni Doganali) se jipparte¢ipaw fl-immaniggjar.
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2.1.

2.2

2.2.1.

IL-MIZURI TA’ MMANIGGJAR
Ir-regoli dwar il-monitoragg u r-rappurtar

Specifika I-frekwenza u I-kundizzjonijiet.

[l-futur tal-Grupp ta' Koordinazzjoni tal-Apparati Medi¢i (MDCG), stabbilit minn
dan ir-Regolament u l-gruppi ta' hidma specjali tieghu se jipprovdu pjattaforma
regolari biex jiddiskutu kwistjonijiet relatati mal-implimentazzjoni tal-qafas
regolatorju 1-gdid.

Ghaxar snin wara d-dhul fis-sehh, il-Kummissjoni ghandha tirrapporta lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill dwar il-kisbiet tal-"pakkett tal-apparati medici". Ir-rapport
ghandu jindirizza l-impatt tar-regoli 1-godda fir-rigward tas-sahha pubblika u s-
sikurezza tal-pazjenti, is-suq intern u l-innovazzjoni u l-kompetittivita tal-industrija
tal-apparat mediku (b'attenzjoni specjali fuq 1-SMEs). IlI-Kummissjoni ghandha
tikkonsulta mal-awtoritajiet kompetenti u l-partijiet interessati (professjonisti tal-kura
tas-sahha, pazjenti, manifatturi, korpi notifikati) meta thejji r-rapport taghha.

Is-sistema ta’ mmaniggjar u kontroll

Ir-riskju jew riskji identifikat/i

Riskji relatati mal-Eudamed:

L-izvilupp tal-bazi ta' dejta Eudamed fil-futur kieku jsir wisq kumpless u ma
jissodisfax il-htigijiet tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, il-korpi notifikati, I-
operaturi ekonomici u l-pubbliku generali.

L-infrastruttura tal-IT ma tibgax tappogga r-registrazzjoni tal-apparati medici kollha
mgqieghda fis-suq tal-UE (bosta mijiet ta' eluf), jew ir-rappurtar ta' in¢identi serji u
azzjonijiet korrettivi fil-qasam tas-sikurezza (bosta eluf kull sena), ir-rappurtar ta'
mizuri ta' sorveljanza tas-suq, jew il-prezentazzjoni unika tal-applikazzjonijiet ghal
investigazzjonijiet klini¢i u r-rappurtar ta' avvenimenti avversi serji relatati
maghhom.

[l-partijiet mhux pubbli¢i tal-bazi ta' dejta Eudamed b'informazzjoni personali u
kummercjali sensittiva jizvelaw informazzjoni kunfidenzjali, perezempju, minhabba
hacking jew hsara fis-software.

Riskji relatati mal-valutazzjoni ta' konformita tal-apparati medici:

Sad-data tal-applikazzjoni tar-Regolamenti 1-godda, se jinhatar ghadd mhux bizzejjed
ta' korpi notifikati b'konformita mar-rekwiziti I-godda 1i se jwasslu ghal dewmien
ghall-manifatturi biex ikollhom l-approvazzjoni ghall-apparati taghhom.

[lI-mekkanizmu ta' skrutinju jintuza b'tali mod 1i jittardja, b'mod mhux proporzjonat,
l-access ghas-suq ta' apparati medi¢i innovattivi.
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2.2.2.

2.3.

L-ghodda tal-IT ghan-notifika ta' informazzjoni fir-rigward tal-applikazzonijiet
godda u/jew prezentazzjoni ta' valutazzjonijiet preliminari minn korpi notifikati, li
tinkludi informazzjoni kummer¢jalment sensittiva, se tizvela informazzjoni
kunfidenzjali, perezempju, minhabba hacking jew hsara fis-software.

1l-metodu jew metodi ta’ kontroll previsti

Metodi ta' kontroll fir-rigward ta' riskji relatati mal-Eudamed:

L-izvilupp tal-Eudamed qed jinghata prijorita kbira b'livell gholi ta' sensittivita fir-
rigward tal-funzjonament tieghu.

Kuntatti mill-qrib u regolari bejn is-servizzi tal-Kummissjoni responsabbli mill-
immaniggjar tal-qafas regolatorju u l-izviluppaturi tal-IT.

Kuntatt mill-qrib u regolari bejn is-servizzi tal-Kummissjoni/l-izviluppaturi tal-IT u
l-utenti futuri tal-infrastruttura tal-IT.

Metodi ta' kontroll fir-rigward ta' riskji relatati mal-valutazzjoni tal-konformita ta'
apparati medici:

Is-supervizjoni msahha u koordinata tal-korpi notifikati fil-kuntest tal-"azzjoni
immedjata" li nbdiet wara l-iskandlu tal-PIP diga tqis ir-rekwiziti tal-futur stabbiliti
fil-proposta u ghaldagstant tappoggja tranzizzjoni bla xkiel.

[I-Kummissjoni ghandha tohloq gwida bies tizgura operazzjoni proporzjonata u
funzjonabbli tal-mekkanizmu 1-gdid ta' skrutinju.

L-izvilupp tal-ghodda tal-IT qed jinghata prijorita kbira b'livell gholi ta' sensittivita
rigward il-funzjonament tieghu.

II-mizuri ghall-prevenzjoni tal-frodi u tal-irregolaritajiet

Specifika I-mizuri ta’ prevenzjoni u protezzjoni eZistenti jew previsti.

Apparti l-applikazzjoni tal-mekkanizmi kollha regolatorji ta' kontroll, is-servizzi tal-
Kummissjoni responsabbli se jizviluppaw strategija kontra I-frodi konformi mal-
istrategija l-gdida kontra 1-frodi (CAFS) tal-Kummissjoni adottata fl-
24 ta' Gunju 2011 sabiex ikun zgurat li, inter alia, il-kontrolli interni kontra 1-frodi
taghha huma allinjati ghalkollox mas-CASF u li l-approc¢¢ tal-immaniggjar ta' riskji
ta' frodi jkun immirat li jidentifika ogsma b'riskju ta' frodi kif ukoll reazzjonijiet
adegwati. Fejn mehtieg, se jigu stabbiliti gruppi ta' netwerking u ghodod tal-IT
adegwati mahsuba biex janalizzaw il-kazijiet ta' frodi relatati mal-attivitajiet
finanzjarji ta' implimentazzjoni tar-Regolamenti dwar I-Apparati Medici.
Partikolarment se tiddahhal fis-sehh serje ta' mizuri bhal:

- id-decizjonijet, il-ftehimiet u I-kuntratti 1i jirrizultaw mill-attivitajiet finanzjarji ta'
implimentazzjoni tar-Regolamenti dwar 1-Apparati Medi¢i ghandhom jintitolaw
b’'mod ¢ar lill-Kummissjoni, inkluz I-OLAF, u 1-Qorti tal-Awdituri biex iwettqu
awditjar, verifiki fuq il-post u spezzjonijiet;
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- matul il-fazi ta’ evalwazzjoni ta’ sejha ghal proposti/offerti, il-proponenti u I-
offerenti jigu kontrollati skont il-kriterji ta’ eskluzjoni ppubblikati abbazi tad-
dikjarazzjonijiet u s-Sistema ta’ Twissija Bikrija (EWS);

- ir-regoli li jikkontrollaw l-eligibbilta tal-ispejjez se jigu ssimplifikati b'konformita
mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament Finanzjarju;

- tahrig regolari dwar kwistjonijiet relatati mal-frodi u l-irregolaritajiet jinghata lill-
persunal kollu involut fl-immaniggjar tal-kuntratti kif ukoll lill-awdituri u lill-
kontrolluri 1i jivverifikaw id-dikjarazzjonijiet tal-beneficjarji fuq il-post.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni se tikkontrolla applikazzjoni stretta tar-regoli dwar
kunflitti ta' interess stipulati fil-proposta.
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3. L-IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA
3.1. L-intestatura jew intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u l-linja jew il-
linji tal-bagit tan-nefqa affettwati
e [l-linji tal-bagit tan-nefqa ezistenti
Skont l-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u I-linji tal-bagit.
Rizorsi operattivi li huma mehtiega ghall-implimentazzjoni ta' din l-inizjattiva
se jigu koperti mill-allokazzjonijiet proposti skont il-Programm dwar is-Sahha
ghat-Tkabbir ghal bejn 1-2014 u 1-2020.
Intestatura Linja tal-bagit ?epfcij Kontribuzzjoni
tal-qafas
finanzj arj Numru Diff./Mhux mill- minn minn skqnt it-tifsira tal-
u . | [Deskrizzjoni: Programm dwar is-Sahha ghat- diff. pajjizi tal- pajjizi pajjizi Ag;l_(ROleu (ﬁ (rll)e(zf)
pluriennali Tkabbir] (©8) EFTA® | kandidati” terzi Fina%lzjarju
A/LE
(ghandu
jigi
determinat
jekk it
17.03.XX. DIt /e Turkija -
3 g IVA/EE | fil-kuntest PA/LE PA/LE
’ tal-Unjoni
Doganali u
bhala
kandidat -
ghandhiex
tikkontribw
ixxi.)

68
69

MT

Diff:= Approprjazzjonijiet differenzjati/Mhux diff. = Approprjazzjonijiet mhux differenzjati
EFTA: Assoc¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles

Pajjizi kandidati u, fejn applikabbli, pajjizi kandidati potenzjali mill-Balkani tal-Punent.
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3.2 L-impatt stmat fuq in-nefqa

321 Is-sommarju tal-impatt stmat fuq in-nefqa (fil-prezzijiet kurrenti)

Miljuni ta' EUR (sa 3 punti dec¢imali)

Intestatura tal-qafas finanzjarju Numru |, . .
4 . Ll Cittadinanza (Programm dwar is-Sahha ghat-Tkabbir)
pluriennali: 3
: Sena Sena Sena Sena Sena | 2019 u s-snin et sq
DG SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 IT-TOTAL
* Approprjazzjonijiet operattivi’'
Impenji )] 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
Numru tal-linja tal-bagit: 17.03.XX" _ 7,742
Tariffi )] 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 13871 48,376
Approprjazzjonijiet ta' natura  amministrattiva  ffinanzjati
mill-pakkett ghal programmi specifici”
Numru tal-linja tal-bagit: €]
IT-TOTAL tal-approprjazzjonijiet | Impeni el 5296 | 5677|6667 | 7662 | 7,590 | 7,742 | 7,742 48,376

71
72
73

Nefqa ghall-izvilupp tal-IT u ghall-appogg tekniku/xjentifiku.
L-ispiza tal-azzjoni se tkun koperta ghalkollox mill-pakkett tal-Programm Sahha ghat-Tkabbir skont il-linja bagitarja marbuta mal-objettiv rilevanti tal-programm..

L-assistenza u n-nefqa teknika u/jew amministrattiva bhala appogg ghall-implimentazzjoni tal-programmi u/jew l-azzjonijiet tal-UE (dawk li kienu I-linji "BA"), tar-ricerka
indiretta u r-ricerka diretta.
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ghad-DG SANCO

=2+2a

7,742
Tariffi 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 ’ 48,376
3 + 3,871
Impenji ) 5296 | 5677 | 6,667 | 7,662 | 7,590 | 7,742 | 7,742 48,376
* TOTAL ta’ approprjazzjonijict operattivi 7.742
PPTOPLIazZ]OMIIEL OP Tariffi © | 2648 | 5486 | 6172 7165 | 7626 | T.666 | o 48,376
* TOTAL tal-approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva ©
ffinanzjati mill-pakkett ghal programmi specifici
skont I-INTESTATURA 3B 7742
tal-qafas ﬁnanzj arju pluriennali Tariffi =5+6 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 N 3’ 271 48,376

JekKk izjed minn intestatura wahda

hija affettwata mill-proposta/mill-inizjattiva:

ffinanzjati mill-pakkett ghal programmi specifici

S .. | Impenji “
* TOTAL ta’ approprjazzjonijiet operattivi -
Tariffi 5)
* TOTAL tal-approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva

(6)

IT-TOTAL tal-approprjazzjonijiet
skont I-INTESTATURI 1 sa 4

tal-qafas finanzjarju pluriennali
(Ammont ta' referenza)

Impenji

=4+6

Tariffi

=5+6

MT
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Intestatura tal-qafas finanzjarju .. .
d . Jan 5 "Nefqa amministrattiva"
pluriennali:
Miljuni ta' EUR (sa 3 punti de¢imali)
Sena Sena Sena Sena Sena .
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 |2019ussminetsg | IT-TOTAL
DG SANCO
* Rizorsi umani 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 16,891
* Nefga amministrattiva ohra 0,469 0,478 0,488 0,497 0,508 0,519 0,519 3,478
IT-TOTAL tad-DG SANCO Approprjazzjonijiet 2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369

IT-TOTAL tal-approprjazzjonijiet . 4
skont I-INTESTATURA 5 Sr;{;fl‘pfi fotali) i | 5 eer | 2891 | 2901 | 2910 | 2921 2932| 2932 20,369
tal-gafas finanzjarju pluriennali

Miljuni ta' EUR (sa 3 punti de¢imali)

Sena Sena Sena Sena Sena

2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019ussninetsg | IT-TOTAL

skont I-INTESTATURI 1sa 5 10.674
tal-qafas finanzjarju pluriennali Tariffi 5,530 8,377 9,073 10,075 10,547 | 10,598 n 3:871 68,745
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3.2.2.  L-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operattivi
P q l-approprjazzjonijiet op
— [ Il-proposta/l-inizjattiva ma tirrikjedix 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operattivi
prop ] J pproprjazzjonij P
— X Il-proposta/l-inizjattiva tirrikejdi I-uzu ta’ approprjazzjonijiet operattivi, kif spjegat hawn taht:
Approprjazzjonijiet ghall-impenji f"miljuni ta' EUR (sa 3 ¢ifri wara l-punt de¢imali)
Sena Sena Sena Sena Sena .
Indika I - 2014 2015 2016 2017 2018 2019 u s-snin ef sq IT-TOTAL
ghanijiet .
wr RIZULTATI
rizultati Spisa L.
Tiog | media | 2 E: s &1 z E s & s & Sl |22 ghadd -yt total
riilﬁtatm tar- g ;@ ¢ Spiza g ;@ i Spiza g ;@ Spiza g ;@ Spiza g _~§§ Spiza g ;@ : I;Z g ;@ i Spiza (@’ ta’ tal-
.. - - —~ — ' - - H : b3
8 riala | % ‘o ‘3 “ 5 ‘5 o oy ol | S
H i H 1 tl H

L-OBJETTIV SPECIFIKU Nru 1

Jigu stabbiliti l-mekkanizmi biex jizguraw implimentazzjoni armonizzata tar-regoli mill-Istati Membri kollha b'maniggjar
sostenibbli, effi¢jenti u kredibbli fil-livell tal-UE b'access ghal kompetenza teknika, xjentifika u klinika interna u esterna, li
jippermettu l-koordinazzjoni u 1-gsim tar-rizorsi bejn l-Istati Membri

- Rizultat | Laqghat tal- laqg | 1,873 1,910 | laqghat | 1,948 | laqghatta' { 1987 | laq{ 2,027 2,068 2,068
MDCG hat ta' 80 jum gh
ta laqg 80 jum at laggh laggh 13.881
80] hat ta at ta' at ta'
um ta' 80 80 ju 80 ju
- Rizultat | Opinjonijiet u 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 2,573 2,573 12,818
pariri teknic¢i u :
xjentifici
[ Ir-rizultati huma prodotti u servizzi li ghandhom jigu fornuti (perezempju,: ghadd ta' skambyji tal-istudenti ffinanzjati, ghadd ta' km ta' toroq mibnija, ec¢.).
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- Rizultat

Awditjar /
"valutazzjoniji
et kongunti" ta
80 korp
notifikat

0,416

0,424

0,433

0,442

0,450

L 0,459

L 0,459

3,083

Subtotal ghall-objettiv specifiku

Nru 1

2,695

3,024

3,961

4,902

5,000

5,100

5100

29,782

L-OBJETTIV SPECIFIKU Nru 2

Tigi

enfasizzata t-trasparenza

fir-rigward tal-apparati medici fis-suq

tal-UE, inkluz

it-traccabbilta taghho

m

- Rizultat

Eudamed

(b'6 sistemi
elettronici:
UDI,
registrazzjoni,
certifikati,
investigazzjon
i klinika,
vigilanza,
sorveljanza
tas-suq),  sa
mill-2018
b'analizi tal-
istatistika/
intelligenza
dwar in-

2,081

1

2,122

1

2,165

1

2,208

1 2,027

1

2,068

1

2,068

14,739

- Rizultat

Traduzzjonijie
t, kampanji ta'
taghrif,
pubblikazzjoni
jiet, ece.

tbd

0,520

tbd

0,531

tbd

0,541

tbd

0,552

tb | 0,563

tbd

0,574

tbd

0,574

3,855

Subtotal ghall-objettiv specifiku

Nru 2

2,601

2,653

2,706

2,760

2,590

2,642

2,642

18,594

Spejjez totali

5,296

5,677

6,667

7,662

7,590

7,742

7,742

48,376
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3.2.3.

3.2.3.1. Sommarju

— O Il-proposta/l-inizjattiva
amministrattivi

ma

tirrikjedix

l-uzu

L-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva

2

ta

approprjazzjonijiet

— X Il-proposta/l-inizjattiva tirrikjedi l-uzu ta’ approprjazzjonijiet amministrattivi,
kif spjegat hawn taht:

Miljuni ta' EUR (sa 3 punti de¢imali)

Sena
2014

Sena
2015

Sena
2016

Sena
2017

Sena
2018

2019 u s-snin et sgq

IT-
TOTAL

INTESTATURA §
tal-qafas finanzjarju
pluriennali

Rizorsi umani

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Nefqa
amministrattiva ohra

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

Subtotal tal-
INTESTATURA 5§
tal-qafas finanzjarju
pluriennali

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

Barra mill-
INTESTATURA 57
tal-qafas finanzjarju

multiannwali

Rizorsi umani

Spiza ohra
ta' natura
amministrattiva

Subtotal
barra I-
INTESTATURA 5§
tal-qafas finanzjarju
pluriennali

IT-TOTAL

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

75

MT

199

L-assistenza u n-nefqa teknika u/jew amministrattiva bhala appogg tal-implimentazzjoni tal-programmi
u/jew l-azzjonijiet tal-UE (dawk li kienu I-linji "BA"), tar-ricerka indiretta u r-ricerka diretta.
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3.2.3.2. L-istima tar-rizorsi umani mehtiega

— O Il-proposta/l-inizjattiva ma tirrikjedix 1-uzu ta’ rizorsi umani

— X Il-proposta/l-inizjattiva tirrikjedi l-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:

L-istima ghandha tkun espressa f’ammonti shah (jew l-aktar sa punt decimali wiehed)

Sena
2014

Sena
2015

Sena 201
6

Sena 201
7

Sena 201
8

Sena 201
9

Sena >2019

* Karigi tal-pjan ta’ stabbiliment (uffi¢jali u agenti

temporanji)

17 01 01 01 (fil-Kwartieri Generali
u fl-Uffi¢¢ji ta” Rapprezentanza tal-
Kummissjoni)

19

19

19

19

19

19

19

XX 01 01 02 (Delegazzjonijiet)

XX 01 0501 (Ricerka indiretta)

10 01 05 01 (Ricerka diretta)

* Persunal estern (funita Ekwivalenti ghall-Full Ti

me: FTE)"®

XX 01021 (CA, INT, SNE mill-
"pakkett globali")

XX 010202 (CA,INT,JED,LAu
SNE fid-delegazzjonijiet)

- fil-Kwartieri

XX 01 04 557 Generali’®
ss

- fid-
delegazzjonijiet

XX 01 0502 (CA, INT, SNE —
Ric¢erka indiretta)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE —
Ricerka diretta)

Linji ohra tal-bagit (specifika)

IT-TOTAL

19

19

19

19

19

19

19

XX huwa l-qasam tal-politika jew it-titolu tal-bagit ikkonc¢ernat.

Ir-rizorsi umani mehtiega se jkunu sodisfati mill-persunal tad-DG SANCO li diga
huma allokati ghall-immaniggjar tal-azzjoni u li se jkun organizzat mill-gdid fi hdan
id-DG SANCO, jekk ikun mehtieg flimkien ma' kwalunkwe allokazzjoni addizzjonali li
tista’ tinghata lid-DG li jmexxi fil-qafas tal-proéedura ta’ allokazzjoni annwali u fid-
dawl tal-limitazzjonijiet tal-bagit (htigijiet stmati: 16 AD/FTE u 3 AST/FTE).

Id-deskrizzjoni tal-kompiti li jridu jitwettqu:

76

CA= Agent Kuntrattwali; INT= persunal temporanju ("Intérimaire"); JED= “Jeune Expert en

Délégation” (Esperti Zghazagh fid-Delegazzjonijiet); LA= Agent Lokali; SNE= Esperti Nazzjonali

Ssekondati;
77

HBA").

78

Fond Ewropew ghas-Sajd (FES).

MT
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Taht il-livell massimu ghal persunal estern minn approprjazzjonijiet operattivi (dawk li kienu 1-linji

Essenzjalment ghall-Fondi Strutturali, il-Fond Agrikolu Ewropew ghall-Izvilupp Rurali (FAEZR) u 1-
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Ufficjali u agenti temporanji

Il-kontroll ta' implimentazzjonijiet xierqa ta' dan ir-Regolament; zvilupp ta' atti
delegati jew ta' implimentazzjoni u gwida; zvilupp ta' sistemi elettroni¢i godda ghall-
Eudamed (fkooperazzjoni mal-persunal tal-IT); organizzazzjoni u direzzjoni ta'
"valutazzjonijiet kongunti" ta' korpi notifikati u kontroll tal-hatra u I-process ta'
monitoragg mill-Istati Membri; koordinazzjoni tal-attivitajiet ta' sorveljanza tas-suq
b'impatt madwar 1-UE; segwitu ta' mizuri ta' salvagwardja nazzjonali u ta' mizuri ta'
prevenzjoni ghall-protezzjoni tas-sahha; kooperazzjoni regolatorja internazzjonali; il-
manigment tal-Kumitat ghall-Apparat Mediku (kumitat skont ir-Reg. 182/2011).

Persunal estern

3.2.4.  ll-kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali kurrenti

— X Il-proposta/L-inizjattiva hija kompatibbli mal-qafas finanzarju pluriennali 1-
¢did ghal bejn 1-2014 u 1-2020.

— O Il-proposta/L-inizjattiva se tinvolvi programmazzjoni mill-gdid tal-intestatura
rilevanti fil-qafas finanzjarju pluriennali.

Spjega x’tip ta’ programmazzjoni mill-gdid hija mehtiega, billi tispecifika I-linji tal-bagit ikkoncernati
u l-ammonti korrispondenti.

— [ Il-proposta/L-inizjattiva tehtieg applikazzjoni tal-istrument ta’ flessibbilta jew

revizjoni tal-qafas finanzjarju multiannwali™.

Spjega dak li huwa mehtieg, billi tispecifika l-intestaturi u 1-linji tal-bagit ikkoncernati u l-ammonti
korrispondenti.

3.2.5.  ll-kontribuzzjonijiet minn partijiet terzi

— Il-proposta/L-inizjattiva ma tipprevedix kofinanzjament minn partijiet terzi

— Il-proposta/L-inizjattiva tipprovdi ghall-kofinanzjament 1i l-istima tieghu tidher

hawn taht:
Approprjazzjonijiet ’EUR miljuni (sa 3 ¢ifri wara l-punt de¢imali)
Sena Sena Sena Sena ... dahhal kemm hemm bzonn
N N+1 N+2 N+3 snin biex turi t-tul ta' Zmien tal- It-Total

impatt (ara I-punt 1.6)

bl

Specifika  l-korp  ta
kofinanzjament

TOTAL ta’
approprjazzjonijiet
kofinanzjati

79
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Ara l-punti 19 u 24 tal-Ftehim Interistituzzjonali.
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3.3. L-impatt stmat fuq id-dhul

O] Il-proposta/L-inizjattiva ma ghandha I-ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul.

O] Il-proposta/L-inizjattiva ghandha I-impatt finanzjarju li gej:

1. fuq ir-rizorsi proprji

2. fuq dhul mixxellanju

Miljuni ta' EUR (sa 3 punti de¢imali)

Approprjazzjo Impatt tal-proposta/inizjattiva™
nijiet
Linja tad-dhul tal-bagit: dl;I; (S)flsl:f;
gbagitarja 2014 2015 2016 2017 Is-snin ta’ wara
kurrenti
L-Artikolu ............. 0 0 0 0 0 0 0

Ghad-dhul mixxelanju assenjat, specifika l-linja/linji tan-nefqa tal-bagit milquta.

Specifika l-metodu tal-kalkolu tal-impatt fuq id-dhul.

80

gbir.
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Fir-rigward tar-rizorsi proprji tradizzjonali (id-dazji doganali, it-taxxi fuq iz-zokkor), I-ammonti indikati
jridu jkunu ammonti nett, jigifieri ammonti gross wara li minnhom jitnaqqsu 25 % ghall-ispejjez tal-
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