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ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL
tal-20 ta’ Gunju 1990

dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medici attivi 1i jiddahhlu £xi
parti tal-gisem

(90/385/KEE)

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

Wara li kkunsidra t-Trattat i jistabbilixxi I-Komunita Ekonomi-
ka Ewropea, u b'mod specjali Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta mressqa mill-Kummissjoni (!);
Bi gbil mal-Parlament Ewropew (3),

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Socjali u Ekonomi-
ku ();

Billi fkull Stat Membru mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi
parti tal-gisem ghandhom jaghtu lill-pazjenti, lil min juzahom
u lil nies ohra, livell gholi ta’ protezzjoni u jilhqu I-livell
mahsub ta’ rendiment meta jiddahhlu fxi parti tal-gisem;

Billi hafna Stati Membri ppruvaw jizguraw li jkun hemm livell
ta’ sigurta permezz ta’ specifikazzjonijiet obbligatorji marbuta
kemm mal-karatteristici teknici ta’ sigurta kif ukoll mal-proce-
duri i jispezzjonaw dawk il-mezzi; billi dawk l-ispecifikazzjo-
nijiet ivarjaw minn Stat Membru ghall-iehor;

Billi d-dispozizzjonijiet nazzjonali li jizguraw li hemm dak il-
livell ta’ sigurta ghandhom jigu armonizzati biex jiggarantixxu
l-moviment liberu tal-mezzi medic¢i attivi li jiddahhlu fxi parti
tal-gisem minghajr ma jnaqqsu Llivelli gustifikati ta’ sigurta
ezistenti fl-Istati Membri;

Billi I-mizuri armonizzati ghandhom ikunu separati mill-mizuri
mehuda mill-Istati Membri biex imexxu I-finanzjament tas-
sahha pubblika u l-iskemi ta’ assigurazzjoni tal-mard li diretta-
ment jew indirettament jolqtu dawk il-mezzi; billi, ghalhekk,
dawk id-dispozizzjonijiet ma jaffettwawx id-dritt tal-Istati Mem-
bri biex jimplimentaw il-mizuri msemmija hawn fuq bi gbil
mal-ligi tal-Komunita;

Billi z-zamma jew t-titjib fil-livell ta’ protezzjoni milhuq fl-Istati
Membri huma wiehed mill-ghanjiet essenzjali ta’ din id-Diretti-
va kif imfisser mill-htigijiet essenzjali;

Billi r-regoli li jirregolaw il-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi
parti tal-gisem jistghu jkunu jghoddu biss ghal dawk id-dispo-
zizzjonijiet mehtiega biex jissodisfaw il-htigijiet essenzjali; billi,
minhabba li huma essenzjali, dawn il-htigijiet ghandhom jiehdu
post id-dispozizzjonijiet nazzjonali korrispondenti;

() GU C 14, 18.1.1989, p. 4.

() GU C 120, 16.5.1989, p. 75, u
GU C 149, 18.6.1990.

() GU C 159, 26.6.1989, p. 47.

Billi, sabiex tinghata prova ta’ konformita ma’ dawn il-htigijiet
essenzjali u biex tkun sorveljata dik il-konformita, jehtieg li
jkun hemm standards armonizzati fuq livell Ewropew li jolqgtu,
b'mod partikulari, il-prevenzjoni tar-riskji marbuta mad-disinn,
il-manifattura u l-imballagg ta’ mezzi medici attivi li jiddahhlu
fxi parti tal-gisem; billi dawk il-mizuri migjuba flimkien fuq
livell Ewropew jigu formulati minn korpi tal-ligi privati u
jibqghu test mhux obbligatorju; billi ghal dak il-ghan il-Kumitat
Ewropew tal-Istandardizzazzjoni (CEN) u l-Kumitat Ewropew
ghall-Istandardizzazzjoni Elettroteknika (CENELEC) huma meq-
jusa bhala l-korpi kompetenti biex jadottaw l-istandards armo-
nizzati bi gbil mal-linji-gwidi generali ghall-kooperazzjoni bejn
il-Kummissjoni u dawk iz-zewg korpi ffirmata fit-13 ta’ No-
vembru 1984; billi ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, standard
armonizzat huwa specifikazzjoni teknika (standard Ewropew
jew dokument li jigbor kollox fih) adottat minn wiched jew
aktar minn dawk il-korpi wara li jkun irtirat mill-Kummissjoni
bi gbil mad-Direttiva tal-Kunsill 83/189/KEE tat-28 ta’ Marzu
1983 i tistabbilixxa procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-
gasam tar-regolamenti u l-istandards teknici (*), kif emendat 1-
ahhar mid-Direttiva 88/182/KEE (), u I-linji-gwidi generali
msemmija hawn fug;

Billi l-proceduri ta’ evalwazzjoni ghandhom ikunu stabbiliti u
accettati bi ftehim komuni bejn I-Istati Membri skond il-kriterji
tal-Komunita;

Billi n-natura specifika tas-settur mediku taghmilha konsiljabbli
li jsiru dispozizzjonijiet ghall-korp notifikat u I-manifattur jew
l-agent tieghu stabbilit fil-Komunita biex jistabbilixxi, bi ftehim
komuni, iz-zmien stipulat biex jitlestew il-evalwazzjoni u I-
verifika ghall-konformita tal-mezzi,

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
1. Din id-Direttiva ghandha tghodd ghall-mezzi medi¢i attivi
li jiddahhlu fxi parti tal-gisem.

() GU L 109, 26.4.1983, p. 8.
() GUL 81, 26.3.1988, p. 75.
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2. Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, it-tifsiriet li gejjin ghand-
hom jghoddu:

(@) ‘mezz mediku’ ifisser kull strument, apparat, taghmir, ma-
terjal jew oggett iehor, sew jekk uzat wahdu jew ma’ xi
haga ohra, flimkien ma’ xi accessorji jew software biex
jahdem sew, mahsub mill-manifattur biex jintuza ghan-nies
fi:

— id-dianjosi, il-prevenzjoni, is-sorveljanza, it-trattament
jew tnaqgis ta’ mard jew wegghat,

— l-investigazzjoni, il-bdil jew il-modifika tal-anatomija jew
tal-process fizjologiku,

— il-kontroll tat-twelid,

u li ma jilhagx l-azzjoni principali intenzjonata tieghu

il-mezzi;

(b) ‘mezz attiv mediku’ jfisser kull mezz mediku li biex jahdem
ghandu bzonn sors ta’ energija elettrika jew sors ichor ta’
energija barra minn dak iggenerat direttament mill-gisem
tal-bniedem jew mill-gravita;

(¢) ‘mezz attiv mediku li jiddahhal fxi parti tal-gisem’ ifisser
kull mezz mediku mahsub biex jiddahhal kollu jew parti
minnu, permezz ta’ operazzjoni jew medicina, fil-gisem tal-
bniedem jew permezz ta’ intervent mediku fl-orifice natu-
rali, u li hu mahsub jibqa’ hemm wara i ssir il-procedura;

(d) ‘mezz maghmul apposta ghall-individwu’ ifisser kull mezz
mediku attiv li jiddahhal fxi parti tal-gisem li hu specifika-
ment maghmul skond preskrizzjoni miktuba tal-ispecjalista
mediku li jaghti, taht ir-responsabbilta tieghu, karatteristici
ta’ disinn specifiku u i huma mahsuba biex jintuzaw ghal
pazjent individwali msemmi b’ismu;

() ‘mezz mahsub ghal investigazzjoni klinika’ jfisser kull mezz
mediku attiv li jiddahhal fxi parti tal-gisem mahsub biex
jintuza minn tabib specjalista meta jaghmel l-investigazzjo-
nijiet fambjent uman u kliniku adegwat;

(f) ‘ghan mahsub’ ifisser l-uzu li ghalih hu mahsub il-mezz
mediku li ghalih hu adattat skond l-informazzjoni moghtija
mill-manifattur fl-istruzzjonijiet;

(¢) gitqieghed ghas-servizz’ ifisser li jsir disponibbli lill-profess-
joni medika biex timpjantah.

3. Meta mezz mediku attiv li jiddahhal fxi parti tal-gisem
hu mahsub biex juza sustanza mfissra bhala prodott medic¢inali
skond it-tifsira tad-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE tas-26 ta’
Jannar 1965 dwar l-approssimazzjoni tal-dispozizzjonijiet stab-
biliti mil-ligi, regolament jew azzjoni amministrattiva marbuta
mal-prodotti medicinali xierqa ('), kif emendat l-ahhar mid-
Direttiva 87/21/KEE (%), dik is-sustanza ghandha tkun esposta
ghal sistema ta’ bejgh awtorizzat imsemmija fdik id-Direttiva.

() GU C 22, 9.2.1965, p. 369/65.
() GUL 15, 17.1.1987, p. 36.

4. Meta mezz mediku attiv li jiddahhal fxi parti tal-gisem
ikun fih, bhala parti integrali, sustanza li, jekk uzata separata-
ment, tista’ titqies bhala prodott medic¢inali skond it-tifsira ta’
Artikolu 1 tad-Direttiva 65/65/KEE, dak il-mezz ghandu jkun
valutat u awtorizzat skond id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Diret-
tiva.

5. Din id-Direttiva tikkostitwixxi Direttiva specifika skond it-
tifsira ta’ Artikolu 2(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/336/KEE tat-
3 ta’ Mejju 1989 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri marbuta mal-kompatibilita elettromanjetika ().

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jichdu l-passi kollha mehtiega biex
jizguraw li l-mezzi msemmija fArtikolu 1(2)(¢) u (d) jistghu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw biss jekk ma jikkompromettux is-
sigurta tan-nies, ta’ min juzahom u, fejn jghodd, ta’ nies ohra
meta li jiddahhlu fxi parti tal-gisem kif suppost, ikollhom
manutenzjoni u jkunu uzati skond l-ghanijiet mahsuba tagh-
hom.

Artikolu 3

II-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem imsemmija
fArtikolu 1(2)(¢), (d) u (e), hawn aktar 'l isfel maghrufa bhala
‘mezzi’, ghandhom jissodisfaw il-htigijiet essenzjali msemmija
fAnness 1, li jghoddu ghalihom meta jitgies l-ghan mahsub
tal-mezzi koncernati.

Artikolu 4

1. L-Istati Membri ma jistghux ifixklu it-tqeghid fis-suq jew
l-uzu fit-territorju taghhom il-mezzi li jkollhom il-marka CE.

2. L-Istati Membri ma ghandhomx joholqu xkiel ghal:

— mezzi mahsuba ghall-investigazzjonijiet klinici li jkunu dis-
ponibbli ghal tobba spe¢jalizzati ghal dak il-ghan jekk
jissodisfaw il-kondizzjonijiet stabbiliti fArtikolu 10 u fAn-
ness 6,

— mezzi maghmula ghall-individwu li jitgieghdu fis-suq u fl-
uzu jekk jissodisfaw il-kondizzjonijiet stabbiliti fAnness 6 u
jkollhom maghhom stqarrija maghmula skond ma jghid
dak l-Anness.

Dawn il-mezzi ma ghandux ikollhom fughom il-marka CE.

3. Fil-fieri kummercjali, esibizzjonijiet, wirjiet, ec¢., l-Istati
Membri ma jistghux jipprojbixxu l-wiri ta’ mezzi li ma jikkon-
formawx ma’ din id-Direttiva, dejjem jekk hemm avviz car li
jindika li dawk il-mezzi ma jikkonformawx u ma jistghux
jitgieghdu fis-servizz sakemm ma jigux jikkonformaw mill-
manifattur jew mir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit
fil-Komunita.

() GUL 139, 23.5.1989, p. 19.
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4. Meta mezz jibda jintuza, I-Istati Membri jistghu jirrikjedu
l-informazzjoni deskritta fis-sezzjonijiet 13, 14 u 15 tAnness 1
biex tkun fil-lingwa jew lingwi nazzjonali taghhom.

Artikolu 5

L-Istati Membri ghandhom jipprezumu li hemm gbil mal-
htigijiet essenzjali msemmija fArtikolu 3 fil-kaz tal-mezzi li
jikkonformaw mal-istandards nazzjonali relevanti adottati skond
l-istandards armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati
fil-Gurnal ~ Ufficjali  tal-Komunitajiet Ewropej; l-Istati  Membri
ghandhom jippubblikaw ir-referenzi ta’ dawk l-istandards naz-
zjonali.

Artikolu 6

1. Jekk Stat Membru jew il-Kummissjoni tqis li l-istandards
armonizzati msemmija fArtikolu 5 ma jissodisfawx ghal kollox
il-htigijiet bazi¢i msemmija fArtikolu 3, il-Kummissjoni jew I-
Istat Membru koncernat ghandu jirreferi l-kaz lill-Kumitat
Permanenti stabbilit skond id-Direttiva 83/189/KEE, u jaghti r-
ragunijiet tieghu ghal dan. Il-Kumitat ghandu jaghti opinjoni
urgenti minghajr dewmien.

Wara li tirc¢ievi l-opinjoni tal-Kumitat, il-Kummissjoni ghandha
tgharraf lill-Istati Membri bil-mizuri li ghandhom jittichdu
rigward l-istandards u l-pubblikazzjoni msemmija fArtikolu 5.

2. Kumitat Permanenti, hawn isfel maghruf bhala 1-Kumitat’,
ghandu jkun stabbilit, maghmul mir-rapprezentanti tal-Istati
Membri u ppresedut mir-rapprezentant tal-Kummissjoni.

[I-Kumitat ghandu jistabbilixxi r-regoli tieghu dwar il-procedu-
ra.

Kull kaz imsemmi marbut mal-applikazzjoni prattika ta’ din id-
Direttiva jista’ jitressaq quddiem il-Kumitat, skond il-proc¢edura
stabbilita hawn taht.

Ir-rapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jissottometti lill-Ku-
mitat l-abbozz tal-mizuri li ghandhom jittiechdu. II-Kumitat
ghandu jaghti l-opinjoni tieghu skond l-urgenza tal-kaz, jekk
hemm bzonn billi jiehu vot.

L-opinjoni ghandha tkun imnizzla fil-minuti; barra minn hekk,
kull Stat Membru ghandu jkollu d-dritt li jitlob biex ikollu I-
pozizzjoni tieghu mnizzla fil-minuti.

[I-Kummissjoni ghandha tqis bir-reqqa l-opinjoni moghtija mill-
Kumitat. Hi ghandha tgharraf lill-Kumitat bil-mod kif I-opinjo-
ni kienet megjusa.

Artikolu 7

1. Fkaz li Stat Membru jsib li l-mezzi msemmija
fArtikolu 1(2)(¢) u (d), imqieghda sew fis-servizz u uzati skond
l-ghan intenzjonat taghhom, jistghu jikkompromettu s-sahha
ufjew is-sigurta tal-pazjenti, min juzahom jew, fejn jghodd,
persuni ohra, hu ghandu jiehu l-mizuri kollha xierqa biex jirtira
dawk il-mezzi mis-suq jew jipprojbixxi jew jirristringi milli
jitgieghdu fis-suq jew fis-servizz.

L-Istat Membru ghandu jgharraf minnufih lill-Kummissjoni bi
kwalunkwe mizura, u jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu
u, b'mod partikulari, jekk in-nuqgas ta’ qbil ma’ din id-Direttiva
hux gej minn:

(a) nuqqas li jilhqu l-htigijiet essenzjali msemmija fArtikolu 3,
fkaz li l-mezz ma jilhagx l-istandards totalment jew parzjal-
ment imsemmija fArtikolu 5;

(b) uzu hazin ta’ dawk l-istandards;

(¢) difetti fl-istandards infushom.

2. I-Kummissjoni ghandu tikkonsulta mal-partijiet ikkoncer-
nati kemm jista’ jkun malajr. Fkaz li, wara l-konsultazzjoni, il-
Kummissjoni tara li:

— il-mizuri huma gustifikati, hi ghandu tgharraf minnufih lill-
Istat Membru li ha l-inizjattiva u lill-Istati Membri l-ohra;
fejn id-decizjoni msemmija fil-paragrafu 1 hi kkagunata
minn difetti fl-istandards, il-Kummissjoni, wara li tikkonsulta
mal-partijiet ikkoncernati, ghandu tressaq il-kaz quddiem il-
Kumitat imsemmi fArtikolu 6(1) fi zmien xahrejn jekk I-
Istat Membru li ha d-decizjoni jkun behsiebu jzommha u
ghandu jibda l-proceduri msemmija fArtikolu 6(1),

— il-mizuri mhumiex gustifikati, hi ghandha tgharraf minnufih
b'dan lill-Istat Membru li ha l-inizjattiva u lill-manifattur
jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komuni-
ta.

3. Fkaz li I-mezz li ma jagbilx ghandu l-marka CE, l-Istat
Membru kompetenti ghandu jiehu azzjoni xierqa kontra kull
min wahhal il-marka u ghandu jgharraf lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohra dwarha.

4. 1-Kummissjoni ghandha tizgura li I-Istati Membri jkunu
infurmati dwar il-progress u r-rizultat ta’ din il-procedura.

Artikolu 8

1. L-stati Membri ghandhom jichdu l-passi mehtiega biex
jizguraw li l-informazzjoni li saru jafu biha rigward l-inc¢identi
msemmija hawn taht li jinvolvu I-mezz hi rrekordjata u
valutata b'mod centralizzat:
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(a) kull deterjorament fil-karatteristi¢ci u r-rendiment tal-mezz,
kif ukoll zbalji fil-fuljett tal-istruzzjonijiet li jistghu jwasslu
ghal jew wasslu ghall-mewt ta’ pazjent jew li kkawzaw
deterjorament fsahhtu;

(b) kull raguni teknika jew medika li twassal ghat-tnehhija tal-
mezz mis-suq mill-manifattur.

2. L-Istati Membri ghndhom, minghajr pregudizzju ghal
Artikolu 7, mill-ewwel jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra bl-in¢identi msemmija fil-paragrafu 1 u bil-
mizuri relevanti mehuda jew mahsuba.

Artikolu 9

1. Fil-kaz tal-mezzi l-ohra barra dawk li huma maghmula
ghall-individwu jew mahsuba ghall-investigazzjonijiet klinici, il-
manifattur ghandu, sabiex ikun jista’ jwahhal il-marka CE, b’
ghazla tieghu:

(a) jimxi mal-procedura marbuta mad-dikjarazzjoni KE ta’ kon-
formita msemmija fAnness 2; jew

(b) jimxi mal-procedura marbuta mat-tip ta’ ezami KE msemmi
fAnness 3, flimkien ma”

(i) il-procedura marbuta mat-tip ta’ ezami KE msemmi
fAnness 4, jew

(i) il-procedura marbuta mad-dikjarazzjoni KE ta’ konfor-
mitd imsemmija fAnness 5.

2. Fil-kaz tal-mezzi li huma maghmula skond l-esigenzi ta’
individwu, il-manifattur ghandu jaghmel id-dikjarazzjoni msem-
mija fAnness 6 gabel ma jqieghed il-mezz fis-suq.

3. Fejn jagbel, il-proceduri msemmija fAnnessi 3,4 u 6
jistghu jinhelsu mir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur
stabbilit fil-Komunita.

4. Irrekords u Il-korrispondenza marbuta mal-proceduri
msemmija fil-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom bil-lingwa uffi¢jali
tal-Istat Membru li fih il-proceduri msemmija ghandhom jsiru
ufjew bil-lingwa accettata mill-korp notifikat imfisser fArtiko-
lu 11.

Artikolu 10

1.  Fil-kaz tal-mezzi mahsuba ghall-investigazzjonijiet klinici,
il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-
Komunita ghandu, ghall-inqas 60 jum qabel ma jibdew I-
investigazzjonijiet, jissottometti l-istqarrija msemmija fl-An-
ness 6 lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru li fih
ghandhom jsiru l-investigazzjonijiet.

2. I-manifattur jista’ jibda Il-investigazzjonijiet klini¢i rele-
vanti fl-ahhar tal-perjodu ta’ 60 jum wara n-notifika, sakemm

l-awtoritajiet kompetenti ma jkunux innotifikawh f'dak il-perjo-
du b’ decizjoni kuntrarja, wara li jkunu giesu s-sahha pubblika
jew l-ordni pubbliku.

3. L-Istati Membri ghandhom jiehdu, jekk hemm bzonn, il-
passi xierga biex iharsu s-sahha u l-ordni pubbliku.

Artikolu 11

1. Kull Stat Membru ghandu jgharraf lill-Istati Membri 1-
ohra u lill-Kummissjoni dwar il-korpi li huma nnominaw biex
jaghmlu I-hidmiet marbuta mal-proceduri msemmija fArtikoli 9
u 13, ix-xoghlijiet specifici li ghalihom gie nnominat kull korp
u l-logo li jidentifika lil dawn il-korpi, hawn isfel maghrufa
bhala korpi nnotifikati’.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika l-lista ta’ dawn il-korpi
nnotifikati, flimkien max-xoghlijiet li ghalihom gew notifikati,
fil-Gurnal Uffijali tal-Komunitajiet Ewropej u ghandha tizgura li I-
lista tinZamm aggornata.

2. L-Istati Membri ghandhom japplikaw il-kriterji minimi,
imnizzla fAnness 8, ghan-nomina tal-korpi. Il-korpi li jilhqu 1-
kriterji stabbiliti mill-istandards armonizzati relevanti ghandhom
jitgiesu li jikkonformaw mal-kriterji minimi relevanti.

3. Stat Membru li nnotifika korp ghandu jirtira n-notifika
jekk isib li dak il-korp ma baqax jilhaq il-kriterji msemmija fil-
paragrafu 2. Hu ghandu jgharraf lill-Istati Membru u lill-
Kummissjoni minnufih dwaru.

4. Il-korp notifikat u l-manifattur jew l-agent tieghu stabbilit
fil-Komunita ghandu jistabbilixxi, bi ftehim komuni, iz-Zmien
stipulat biex tintemm il-hidma ta’ evalwazzjoni u verifika
msemmija fAnnessi 2 sa 5.

Artikolu 12

1. Mezzi ohra barra dawk li huma maghmula ghall-individ-
wu jew dawk mahsuba ghall-investigazzjonijiet klini¢i megjusa
li jilhqu l-htigijiet essenzjali msemmija fArtikolu 3 ghandu
jkollhom il-marka CE ta’ konformita.

2. Il-marka CE ta’ konformita, kif tidher fAnness 9, ghand-
ha tidher fforma cara, li tingara u ma tistax tithassar mal-
pakkett vojt u, fejn jixraq, fuq il-pakketti tal-bejgh, jekk hemm,
u fuq il-fuljett tal-istruzzjonijiet.

Ghandu jkollha maghha I-logo tal-korp notifikat responsabbli
ghall-implimentazzjoni tal-proceduri stabbiliti fAnnessi 2, 4 u
5.

3. It-twahhil ta’ marki li jistghu facilment jithalltu mal-
marka CE m'ghandux ikun permess.



158

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

13/Vol. 10

Artikolu 13

Fejn jinstab li I-marka CE twahhlet hazin, b'mod partikulari, fil-
kaz tal-mezzi:

— li ma jikkonformawx mal-istandards relevanti msemmija
fArtikolu 5, jekk il-manifattur ghazel li jagbel maghhom,

— li ma jikkonformawx ma’ tip approvat,

— li jikkonformaw mat-tip approvat li ma jilhagx il-htigijiet
essenzjali relevanti,

— fil-kaz ta’ liema l-manifattur naqas milli jaqdi l-obbligi
tieghu skond id-dikjarazzjoni KE relevanti ta’ konformita,

il-korp notifikat ghandu jiehu l-mizuri kollha xierqa u jgharraf
mill-ewwel lill-Istat Membru kompetenti dwarhom.

Artikolu 14

Kwalunkwe dec¢izjoni mehuda skond din id-Direttiva u li
twassal ghal cahda ta’ jew restrizzjonijiet fuq it-tqeghid fis-suq
ufjew fis-servizz li jinghata lill-mezz ghandha tindika r-raguni-
jiet ezatti li fughom hi bbazata. Dik id-dec¢izjoni ghandha tkun
mgharrfa minghajr dewmien lill-parti kkoncernata, li fl-istess
hin ghandha tkun taf ukoll x'inhuma r-rimedji legali li jaghtuha
lligijiet i hemm fis-sehh fl-Istat Membru kkoncernat u z-
zmien stipulat ghal dawk ir-rimedji.

Artikolu 15

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-partijiet kollha involuti
fl-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva huma marbuta biex iharsu
l-kunfidenzjalita fejn tidhol l-informazzjoni kollha migbura
meta jaghmlu xogholhom. Din ma taffetwax l-obbligi tal-Istati

Membri u l-korpi nnotifikati rigward l-informazzjoni miz-zewg
nahat u t-tixrid ta’ twissijiet.

Artikolu 16

1. Qabel 1 ta’ Lulju 1992, l-Istati Membri ghandhom jadot-
taw u jippubblikaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjoni-
jiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma’ din id-
Direttiva. Huma ghandhom jgharrfu mill-ewwel lill-Kummissjo-
ni dwarhom.

Ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’ Jan-
nar 1993.

2. L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni dwar
it-test tad-dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali li jadottaw fil-
gasam kopert b’din id-Direttiva.

3. L-Istati Membri ghandhom, ghall-perjodu sal-31 ta’ Di-
cembru 1994, jippermettu t-tqeghid fis-suq ul-uzu tal-mezzi li
jikkonformaw mar-regoli nazzjonali li hemm fis-sehh fit-terri-
torju taghhom fil-31 ta’ Dicembru 1992.

Artikolu 17

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fil-Lussemburgu, f1-20 ta’ Gunju 1990.

Ghall-Kunsill
Il-President
D. J. OMALLEY
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ANNESS 1
HTIGIJIET ESSENZJALI

I. HTIGIJIET GENERALI

ll-mezzi ghandhom ikunu ddisinjati u mmanifatturati b'tali mod li, meta jkunu li jiddahhlu fxi parti tal-gisem
skond il-kondizzjonijiet u l-ghanjiet stabbiliti, l-uzu taghhom ma jikkompromettix il-kondizzjoni klinika jew is-
sigurta tal-pazjenti. Huma ma ghandhomx ikunu ta’ riskju ghal min jimpjantahom jew, fejn jghodd, ghal nies
ohra.

II-mezzi ghandhom jilhqu livell ta’ hidma mahsub mill-manifattur, viz. ikunu ddisinjati u mmanifatturati b’tali
mod li jkunu adattati ghal wahda jew aktar mill-funzjonijiet imsemmija fArtikolu 1(2)(a) kif specifikat minnu.

Il-karatteristici u l-hidmiet imsemmija fis-sezzjonijiet 1 u 2 ma ghandhomx jaffettwaw hazin sa dak il-livell Ii 1-
kondizzjoni klinika u s-sigurta tal-pazjenti jew, kif jixrag, ta’ persuni ohra jkunu kompromessi kemm idum iservi
l-mezz kif anticipat mill-manifattur, fejn il-mezz jkun espost ghal stress li jista’ jigri waqt il-kondizzjonijiet tal-uzu
normali.

I-mezzi ghandhom ikunu ddisinjati, immanifatturati u ppakkjati b'tali mod li l-karatteristi¢i u I-hidma taghhom
ma tkunx affettwata hazin fil-kondizzjonijiet ta’ hzin u garr stabbiliti mill-manifattur (temperatura, umdita, ecc).

Kull effetti li jigu wara jew kondizzjonijiet mhux mixtieqa ghandhom ikunu ta’ riskju accettat meta mqabbla mal-
hidmiet mahsuba.

Il. HTIGIET RIGWARD ID-DISINN U L-BINJA

Is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur ghad-disinn u 1-bini tal-mezzi ghandhom jikkonformaw mal-principji ta’
sigurta billi jqisu l-oghla livell maghruf.

Mezzi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem ghandhom ikunu ddisinjati, immanifatturati u ppakkjati fpakkett li ma
jergax jintuza skond il-proceduri xierqa biex jizgura li huma sterilizzati meta jitqieghdu fis-suq u, fil-kondiz-
zjonijiet ta’ hzin u trasport stipulati mill-manifattur, jibqghu hekk sakemm jitnehha I-pakkett u jkunu li jiddahhlu
fxi parti tal-gisem.

Il-mezzi ghandhom ikunu ddisinjati u mmanifatturati b'tali mod li jitnehha jew jitnaqqas kemm jista’ jkun:

— riskji marbuta mal-uzu tas-sorsi ta’ energija breferenza partikulari, fejn jintuza d-dawl, ghall-protezzjoni, hrug
ta’ kurrent jew tishin zejjed tal-mezzi,

— riskji marbuta mal-kondizzjonijiet tal-ambjent prevedibbli b'mod ragonevoli bhal magnetic fields, influwenzi
elettrici barranin, electrostatic discharge, pressjonijiet jew varjazzjonijiet fil-pressjoni u l-accellerazzjoni,

— riskji marbuta mat-trattament mediku, b'mod partikulari dak gej mill-uzu ta’ defibrillators jew apparat tal-
operazzjoni li ghandu frekwenza gholja,

— riskji marbuta mar-radjazzjoni ionizzanti mis-sustanzi radjoattivi mdahhla fil-mezz, bi gbil mal-htigjjiet ta’
protezzjoni stabbiliti fid-Direttiva 80/836/Euratom ('), kif emendata mid-Direttivi 84/467/Euratom () u
84/466/Euratom (°),

— riskji Ii jistghu jinqalghu meta ma jkunx possibbli li ssir manutenzjoni u kalibrazzjoni, inkluz:
— zieda kbira fit-telf tal-kurrent,
— il-materjal uzat jiqdiem,
— shana zejda mahluqa mill-mezz,

— precizjoni mnaqqgsa ta’ kwalunkwe mezz li jkejjel jew jikkontrolla.

() GU L 246, 17.9.1980, p. 1.
() GUL 265, 5.10.1984, p. 4.
() GUL 265, 5.10.1984, p. 1.
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9. Il-mezzi ghandhom ikunu ddisinjati u mmanifatturati b'tali mod biex jiggarantixxu l-karatteristi¢i u l-hidmiet
imsemmija f1. ‘Htigijiet generali’, u attenzjoni specjali ghandha tinghata lil:

— ghazla ta’ materjal uzat, spe¢jalment fejn jidhlu l-aspetti tossici,

— kompatibilita miz-zewg nahat bejn il-materjal uzat u t-tessuti biologici, ic-celluli u I-fluwidi tal-gisem, billi
jitgies minn gabel l-uzu tal-mezz,

— il-kompatibilita tal-mezzi mas-sustanzi li huma mahsuba li juzaw,

— il-kwalita tar-rabtiet, specjalment fejn tidhol sigurta,

— kemm ta’ min iserrah fuq is-sors ta’ energija,

— jekk jixraq, i ma jaghmlux,

— it-thaddim sew tas-sistemi ta’ programmazzjoni u kontroll, inkluz is-software.

10. Fkaz li mezz jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza li, meta uzata b'mod separat, x'aktarx li titgies bhala
prodott medicinali kif imfisser fArtikolu 1 tad-Direttiva 65/65/KEE, u li l-azzjoni tieghu meta mhallta mal-mezz
tista’ twassal ghal bioavailability, is-sigurta, il-kwalita u s-siwi tas-sustanza, billi jitqies l-ghan tal-mezz, ghandu jkun
ivverifikat b’ analogija mal-metodi adattati specifikati fid-Direttiva 75/318/KEE (), kif emendat l-ahhar mid-
Direttiva 89/341/KEE ().

11.  Il-mezzi u, jekk jixraq, il-partijiet komponenti taghhom ghandhom ikunu identifikati sabiex taghti lok 1i tittiehed
kwalunkwe mizura li hemm bzonn wara li jkun maghruf ir-riskju marbut mal-mezzi u l-partijiet komponenti
taghhom.

12.  I-mezzi ghandu jkollhom kodici li permezz taghhu huma u l-manifattur taghhom ikunu jistghu jigu identifikati
b'mod inekwivoku (spe¢jalment rigward it-tip ta’ mezz u s-sena ta’ manifattura); ghandu jkun possibbli li dan il-
kodici jingara, jekk hemm bzonn, minghajr htiega ta’ operazzjoni.

13.  Meta l-mezz jew l-accessorji tieghu jkollhom l-istruzzjonijiet mehtiega biex jithaddem il-mezz jew jindika I-
parametri ta’ thaddim jew aggustament, permezz ta’ sistema viziva, dik l-informazzjoni ghandu tinftiehem minn
min juzaha u, kif jixraq, mill-pazjent.

14.  Kull mezz ghandu jkollu, b'mod ¢ar u li ma jithassarx, id-dettalji li gejjin, fejn jixraq fil-forma ta’ sinjali li huma
generalment maghrufa:

14.1. Fuq il-pakkett vojt:
— il-metodu ta’ sterilizzazzjoni,
— indikazzjoni Ii tghin lil dan il-pakkett biex jintgharaf kif inhu,
— l-isem u l-indirizz tal-manifattur,
— deskrizzjoni tal-mezz,

— jekk il-mezz hux mahsub ghal investigazzjonijiet klinici, il-kliem: ‘esklussivament ghal investigazzjonijiet
klini¢f,

— jekk il-mezz hu maghmul ghall-individwu, il-kliem ‘maghmul ghall-individwu’,
— dikjarazzjoni li l-mezz i jiddahhal fxi parti tal-gisem jinsab fkondizzjoni sterili,
— ix-xahar u s-sena tal-manifattura,

— indikazzjoni tal-limitu taz-zmien sabiex mezz jiddahhal fxi parti tal-gisem b'mod sigur.

14.2. Fuq il-pakkett tal-bejgh:
— l-isem u l-indirizz tal-manifattur,
— deskrizzjoni tal-mezz,
— l-ghan tal-mezz,
— il-karatteristici relevanti ghall-uzu tieghu,
— jekk il-mezz hux mahsub ghal investigazzjonijiet klinici, il-kliem: ‘esklussivament ghall-investigazzjonijiet

Klinict,

() GUL 147, 9.6.1975, p. 1.
() GUL 142, 25.5.1989, p. 11.
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15.

16.

— jekk il-mezz hu maghmul ghall-individwu, il-kliem: ‘mezz maghmul ghall-individwu’,

— dikjarazzjoni li I-mezz i jiddahhal fxi parti tal-gisem jinsab fkondizzjoni sterili,

— ix-xahar u s-sena tal-manifattura,

— indikazzjoni tal-limitu taz-zmien sabiex mezz jiddahhal fxi parti tal-gisem b'mod sigur,

— il-kondizzjonijiet ghall-garr u l-hzin tal-mezz.

Meta jitqieghed fis-suq, kull mezz ghandu jkollu l-istruzzjonijiet ghall-uzu li jkun fihom dawn id-dettalji li gejjin:

— is-sena tal-awtorizzazzjoni biex titwahhal il-marka CE,

— id-dettalji msemmija fil-14.1 u 14.2, hlief dawk imsemmija fit-tmien u d-disa’ incizi,

— ix-xoghlijiet imsemmija f'sezzjoni 2 u xi effetti ta’ wara mhux mixtieqa,

— informazzjoni li tghin lit-tabib jaghzel mezz adattat u s-software u l-a¢cessorji li jikkonformaw,

— informazzjoni li jkun fiha l-istruzzjonijiet dwar l-uzu biex jghinu lit-tabib u, fejn jixraq, lill-pazjent biex juza I-
mezz, l-acCessorji u s-software tieghu sew, kif ukoll l-informazzjoni dwar il-karatteristika, l-iskop u l-hinijiet
ghal spezzjonijiet ta’ thaddim u provi u, fejn jixraq, il-mizuri ta’ manutenzjoni,

— informazzjoni li ma taghtix lok, jekk jixraq, biex ikun hemm certi riskji marbuta mal-impjantazzjoni tal-mezz,

— informazzjoni rigward ir-riskji ta’ interferenza reciproka (*) marbuta mal-prezenza tal-mezz waqt investigaz-
zjonijiet jew trattament specifiku,

— listruzzjonijiet mehtiega fkaz ta’ pakkett vojt li jgarrab hsarat u, fejn jixraq, dettalji tal-metodi adattati ta’
sterilizzazzjoni mill-gdid,

— indikazzjoni, jekk tixraq, li l-mezz jista’ jerga jintuza biss jekk ikun kondizzjonat mill-gdid taht ir-responsab-
bilta tal-manifattur biex jagbel mal-htigijiet essenzjali.

[I-fuljett tal-istruzzjonijiet ghandu ikun fih ukoll dettalji biex it-tabib ikun jista’ jgharraf lill-pazjent dwar I-
indikazzjonijiet kuntrarji u l-prekawzjonijiet li ghandhom jittichdu. Dawn id-dettalji ghandu jkun fihom b'mod
spegjali:

— informazzjoni i tistabbilixxi kemm ser iservi s-sors ta’ energija,

— prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu jekk isiru tibdiliet fil-hidma tal-mezz,

— prekawzjonijiet li ghandhom jittichdu rigward l-esposizzjoni, fkondizzjonijiet tal-ambjent prevedibbli b'mod
ragonevoli, ghal magnetic fields, influwenzi elettrici barranin, electrostatic discharge, pressjonijiet jew varjazzjoni-
jiet fil-pressjoni u l-accellerazzjoni, ecc.,

— informazzjoni adekwata rigward il-prodotti medicinali li I-mezz imsemmi ghandu juza.
Konferma li I-mezz jilhaq il-htigijiet marbuta mal-karatteristici u hidmiet, kif imsemmija 1. ‘Htigijiet generalf,

fkondizzjonijiet normali tal-uzu, u l-evalwazzjoni tal-effetti ta’ wara jew effetti mhux mixtieqa ghandhom ikunu
bazati fuq informazzjoni klinika stabbilita skond Anness 7.

(*) “Riskji ta’ inteferenza reciproka” tfisser effetti hziena fuq il-mezz kkagunati minn strumenti li jkunu pezenti waqt l-investigazzjonijiet
jew it-trattament, u vici-versa.
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3.1.

3.2

ANNESS 2

DIKJARAZZJONI KE TA’ KONFORMITA
(Sistema kompluta ta’ garanzija tal-kwalita)

[l-manifattur ghandu japplika is-sistema ta’ kwalita approvata ghad-disinn, ghall-manifattura u ghall-ispezzjoni finali
tal-prodotti kkoncernati kif specifikat fis-sezzjonijiet 3 u 4 u ghandu jkun suggett ghas-sorveljanza KE kif specifikat
fis-sezzjoni 5.

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita hija l-procedura li biha l-manifattur li jilhaq l-obbligi ta’ sezzjoni 1 jizgura u
jiddikjara li I-prodotti kkoncernati jilhqu d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva li jghoddu ghalihom.

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE skond Artikolu 12 u ghandu jaghmel dikjarazzjoni miktuba ta’
konformita. Din id-dikjarazzjoni ghandha tkopri wahda jew aktar mill-kampjuni identifikati tal-prodott u ghandu
tinzamm mill-manifattur. I-marka CE ghandu jkollha maghha s-simbolu ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat
responsabbli.

Sistema ta’ kwalita
[I-manifattur ghandu japplika ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu lill-korp notifikat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-affarijiet kollha adattati biex jaghtu informazzjoni dwar il-kategorija ta’ prodotti li huma mahsuba li jkunu
manifatturati,

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,
— impenn biex jaqdi l-obbligi li johorgu mis-sistema ta’ kwalita kif approvata,
— impenn biex izomm is-sistemkwalita ta’ kwalita approvata b’tali mod 1i tibqa’ suffi¢jenti u effikaci,

— impenn mill-manifattur biex iwaqqaf u zzomm aggornata sistema ta’ sorveljanza wara li I-prodott jitqieghed fis-
suq. L-impenn ghandu jkun fih obbligu biex il-manifattur jgharraf lill-awtoritajiet kompetenti dwar l-in¢identi li
gejjin hekk kif isir jaf bihom:

(i) kull deterjorazzjoni fil-karatteristici jew fit-thaddim, kif ukoll xi inezattezzi fil-fuljett tal-istruzzjonijiet li
jistghu jwasslu ghal jew wasslu biex mezz i jista’ jwassal jew seta’ wassal ghall-mewt ta’ pazjent jew ghal
deterjorazzjoni ta’ sahhtu;

(ii) kull raguni teknika jew medika li twassal ghat-tnehhija tal-mezz mis-suq mill-manifattur.

L-applikazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li I-prodotti jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-
Direttiva li jghoddu ghalihom fkull stadju, mid-disinn sal-kontrolli finali.

L-elementi kollha, il-htigijiet u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur ghas-sistema ta’ kwalita tieghu ghandhom
ikunu ddokumentati b'mod sistematiku u ordnat fforma ta’ politiki u proceduri miktuba. Din id-dokumentazzjoni
tas-sistema ta’ kontroll ghandu taghti lok biex ikun hemm interpretazzjoni l-istess tal-politiki ta’ kwalita u 1-
proceduri bhal programmi ta’ kwalitd, pjanijiet ta’ kwalitd, manwali ta’ kwalitd u rekords ta’ kwalita.

Ghandu jkun fiha, b'mod partikulari deskrizzjoni tajba ta”
(a) l-ghanjiet ta’ kwalita tal-manifattur,
(b) l-organizzazzjoni tan-negozju u b’'mod partikulari:

— l-istrutturi organizzattivi, ir-responsabbiltajiet tal-istaff li jmexxi u l-awtorita organizzattiva tieghu fejn tidhol
il-kwalita tad-disinn u I-manifattura tal-prodotti,

— il-metodi ta’ sorveljar tat-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita u b’'mod partikulari kemm tkun kapaci
tilhaq il-kwalita mixtieqa tad-disinn u tal-prodotti, inkluz kontroll tal-prodotti li ma jkunux konformi;
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

(¢) il-proceduri biex ikun sorveljat u vverifikat id-disinn tal-prodotti u b'mod partikulari:

— l-ispecifikazzjonijiet tad-disinn, inkluz l-istandards li ghandhom jigu applikati u deskrizzjoni tas-soluzzjonijiet
adottati biex jintlahqu I-htigijiet essenzjali li jghoddu ghall-prodotti meta l-istandards imsemmija fArtikolu 5
ma jigux applikati kompletament,

— il-metodi ta’ kontroll u l-verifika tad-disinn, il-processi u azzjonijiet sistematici li jintuzaw meta l-prodotti
jkunu ged jigu ddisinjati;

(d) il-metodi ta’ kontroll u li I-kwalita tkun assigurata fl-istadju ta’ manifattura u b'mod partikulari:

— il-processi u l-proceduri li ghandhom jintuzaw, spec¢jalment rigward l-isterilizzazzjoni, ix-xiri u d-dokumenti
relevanti,

— proceduri ta’ identifikazzjoni tal-prodott stabbiliti u mizmuma aggornati permezz ta’ tpingijiet, specifikaz-
zjonijiet jew dokumenti ohra relevanti fkull stadju tal-manifattura;

(e) it-testijiet u l-provi adattati li ghandhom isiru qabel, waqt u wara I-produzzjoni, il-frekwenza li biha ghandhom
isehhu, l-apparat tat-testijiet uzat.

Minghajr pregudizzju ghal Artikolu 13 ta’ din id-Direttiva, il-korp notifikat ghandu jaghmel audit tas-sistema ta’
kwalita biex jara jekk tilhagx il-htigijiet imsemmija fit-3.2. Huwa ghandu jassumi li tezisti konformita ma’ dawn il-
htigijiet tas-sistemi ta’ kwalitd li jhaddnu l-istandard armonizzat korrispondenti.

It-tim li nghata l-inkarigu tal-evalwazzjoni ghandu ikun fih tal-inqgas membru wiched li diga kellu esperjenza tal-
evalwazzjonijiet tat-teknologija kkoncernata. Il-procedura ta’ evalwazzjoni ghandu tinkludi spezzjoni fil-post tal-
manifattur.

Id-decizjoni ghandha tkun mgharrfa lill-manifattur wara l-ispezzjoni finali. Ghandu ikun fiha r-rizultati tal-
ispezzjoni u evalwazzjoni ragunata.

[I-manifattur ghandu jgharraf lill-korp Ii approva s-sistema ta’ kontroll tal-kwalita bi kwalunkwe pjan biex ibiddel
is-sistema tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jivvaluta l-modifikazzjonijiet proposti u ghandu jivverifika jekk is-sistema ta’ kwalita
modifikata tilhaqx il-htigijiet imsemmija fit-3.2; ghandu jgharraf lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. Din id-
decizjoni ghandu ikun fiha r-rizultati tal-ispezzjoni u evalwazzjoni ragonata.

Ezaminar tad-disinn tal-prodott

Barra l-obbligi li jkollu fuqu skond sezzjoni 3, il-manifattur ghandu japplika ghall-ezaminazzjoni tar-rapport tad-
disinn marbut mal-prodott li behsiebu jimmanifattura u li jaqa’ taht il-kategorija msemmija fit-3.1.

L-applikazzjoni ghandu ikun fih deskrizzjoni tad-disinn, tal-manifattura, u tal-hidmiet tal-prodott imsemmi u
ghandu tinkludi d-dettalji mehtiega biex ikun jista’ jigi valutat jekk jagbilx mal-htigijiet ta’ din id-Direttiva.

Ghandha tinkludi fost affarijiet ohra:
— l-ispecifikazzjonijiet tad-disinn, inkluz l-istandards li gew applikati,

— il-provi mehtiega tal-appropriazzjonijiet taghhom, b'mod partikulari fejn l-istandards imsemmija fArtikolu 5 ma
gewx applikati kompletament. Din il-prova ghandha jkun fiha r-rizultati tat-testijiet adattati maghmula mill-
manifattur jew maghmula taht ir-responsabbilta tieghu,

— dwar jekk il-mezz fihx, bhala parti integrali, sustanza kif imsemmija fis-sezzjoni 10 tAnness 1, li meta I-
azzjoni taghha tithallat mal-mezz tista’ twassal ghal bioavailability, flimkien mal-informazzjoni dwar il-provi
relevanti maghmula,

— l-informazzjoni klinika msemmija fAnness 7,
— il-fuljett draft ta’ istruzzjonijiet.

ll-korp notifikat ghandu jifli l-applikazzjoni u, fejn il-prodott jagbel mal-dispozizzjonijiet relevanti ta’ din id-
Direttiva, ghandu johrog certifikat tad-disinn ta’ ezami KE u jaghtih lill-applikant. Il-korp notifikat jista' jirrikjedi li
l-applikazzjoni jkollha maghha izjed testijiet jew provi sabiex ikun ivvalutat il-qbil mal-htigjjiet tad-Direttiva. I¢-
certifikat ghandu jkun fih ir-rizultati tal-ezami, il-kondizzjonijiet tal-validita tieghu, l-informazzjoni mehtiega biex
ikun identifikat id-disinn approvat u, fejn jixraq, deskrizzjoni tal-uzu mahsub tal-prodott.
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4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

L-applikant ghandu jgharraf lill-korp notifikat li hareg ic-certifikat tad-disinn ta’ ezami KE b’kull modifika li saret
lid-disinn approvat. 1l-modifikazzjonijiet lid-disinn approvat ghandu jkollhom approvazzjoni ohra mill-korp
notifikat 1i hareg ic-certifikat tad-disinn ta’ ezami KE fejn dawk il-bidliet jistghu jaffettwaw il-qbil mal-htigijiet
essenzjali ta’ din id-Direttiva jew il-kondizzjonijiet preskritti ghall-uzu tal-prodott. Din l-approvazzjoni mizjuda
ghandha tinghata fil-forma ta’ zieda mac-certifikat tad-disinn ta’ ezami KE.

Sorveljanza

. L-ghan tas-sorveljanza huwa li tizgura li l-manifattur jaqdi sew l-obbligi li ggib maghha s-sistema ta’ kwalita

approvata.

[I-manifattur ghandu jawtorizza lill-korp notifikat biex jaghmel l-ispezzjonijiet kollha mehtiega u ghandu jaghtih I-
informazzjoni kollha adattata, b'mod partikulari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— l-informazzjoni msemmija fil-parti tas-sistema ta’ kwalita marbuta mad-disinn, bhar-rizultati tal-analizi, il-
kalkoli, it-testijiet, ecc.,

— l-informazzjoni msemmija fil-parti tas-sistema ta’ kwalita marbuta mal-manifattura, bhar-rizultati li jolqtu 1-
ispezzjonijiet, it-testijiet, l-istandardizzazzjonijiet/kalibrazzjonijiet u I-kwalifiki tal-istaff koncernat, ecc.

ll-korp notifikat ghandu jaghmel minn Zmien ghal zmien spezzjonijiet addattati u evalwazzjonijiet sabiex jizgura li
l-manifattur qed japplika s-sistema ta’ kwalita approvata, u ghandu jaghti lill-manifattur rapport ta’ evalwazzjoni.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista' jaghmel Zjarat bla avviz lill-manifattur, u ghandu jaghtih rapport tal-
ispezzjoni.

Il-korp notifikat ghandu jgharraf lill-korpi 1-ohra notifikati bl-informazzjoni kollha relevanti li tolqot l-approvaz-
zjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita mahruga, michuda u irtirati.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

ANNESS 3

EZAMI TAT-TIP KE

Ezami tat-tip KE hi l-procedura li biha I-korp notifikat josserva u jiccertifika li l-kampjun rapprezentattiv tal-
produzzjoni mahsuba jissodisfa 1-dispozizzjonijiet relevanti ta’ din id-Direttiva.

L-applikazzjoni ghall-ezami tat-tip KE ghandu issir mill-manifattur, jew mir-rapprezentant awtorizzat tieghu
stabbilit fil-Komunita, lill-korp wiehed notifikat.

L-applikazzjoni ghandu tinkludi:

— lisem u l-indirizz tal-manifattur u l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat jekk l-applikazzjoni ssir
minn dan tal-ahhar,

— dikjarazzjoni miktuba li l-applikazzjoni ma saritx mal-ebda korp iehor notifikat,

— id-dokumentazzjoni deskritta f'sezzjoni 3 mehtiega biex issir evalwazzjoni tal-konformita tal-kampjun rappre-
zentattiv tal-produzzjoni msemmija, hawn wara maghruf bhala ‘tip’, mal-htigijiet ta’ din id-Direttiva.

L-applikant ghandu jaghmel disponibbli ‘tip’ lill-korp notifikat. Il-korp notifikat jista’ jitlob kampjuni ohra kif
mehtieg.

Id-dokumentazzjoni ghandu tghin biex jinftichem id-disinn, il-manifattura u l-hidmiet tal-prodott. 1d-dokumentaz-
zjoni ghandu jkun fiha l-oggetti li gejjin b'mod partikulari:

— deskrizzjoni generali tat-tip,

— tpingijiet tad-disinni, metodi ta’ manifattura mahsuba, b'mod spe¢jali fejn tidhol l-isterilizzazzjoni, u diagrams
ta’ partijiet, sub-assemblies, cirkwiti, ecc.,

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega biex jinftehmu t-tpingijiet u d-diagrams ta’ hawn fuq u t
thaddim tal-prodott,

— lista tal-istandards imsemmija fArtikolu 5, applikati kompletament jew in parti, u deskrizzjoni tas-soluzzjonijiet
adottati sabiex jintlahqu I-htigijiet essenzjali fejn l-istandards imsemmija fArtikolu 5 ma gewx applikati,

— irrizultati tal-kalkoli tad-disinn, investigazzjonijiet u testijiet tekni¢i maghmula, ecc.,

— stqarrija dwar jekk il-mezz fihx, bhala parti integrali, sustanza kif imsemmija fis-sezzjoni 10 t‘Anness 1, li meta
l-azzjoni taghha tithallat mal-mezz tista’ twassal ghal bioavailability, flimkien mal-informazzjoni dwar il-provi
relevanti maghmula,

— l-informazzjoni klinikali msemmija fAnness 7,
— il-fuljett draft ta’ istruzzjonijiet.
Il-korp notifikat ghandu:

jifli u jivvaluta d-dokumentazzjoni, jivverifika li t-tip gie mmanifatturat skond dik id-dokumentazzjoni; ghandu
jzomm rekord tal-affarijiet li gew iddisinjati skond id-dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards imsemmija fArti-
kolu 5, kif ukoll l-affarijiet li skond huma d-disinn mhux ibbazat fuq id-dispozizzjonijiet relevanti tal-istandards
imsemmija;

jaghmel jew ikun ghamel l-ispezzjonijiet xierqa u t-testijiet mehtiega biex jivverifika jekk is-soluzzjonijiet adottati
mill-manifattur lahqux il-htigijiet essenzjali ta’ din id-Direttiva fejn l-istandards imsemmija fArtikolu 5 ma kinux
applikati;

jaghmel jew ikun ghamel l-ispezzjonijiet adattati u t-testijiet mehtiega biex jivverifika jekk, fejn il-manifattur
iddecida li japplika l-istandards relevanti, li dawn fil-verita gew applikati;

jagbel mal-applikant dwar il-post fejn se jsiru l-ispezzjonijiet u t-testijiet mehtiega.
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Fkaz i t-tip jissodisfa 1-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tat-tip ta’
ezami KE lill-applikant. I¢-certifikat ghandu ikun fih l-isem u l-indirizz tal-manifattur, ir-rizultati tal-ispezzjoni, il-
kondizzjonijiet li bihom i¢-certifikat huwa validu u l-informazzjoni mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat.

[l-partijiet importanti tad-dokumentazzjoni ghanduhom jitwahhlu mac-certifikat u kopja ghandha tinzamm mill-
korp notifikat.

L-applikant ghandu jgharraf lill-korp notifikat li hareg ic-certifikat tat-tip ta’ ezami KE b’kull modifika li saret lill-
prodott approvat.

II-modifikazzjonijiet lill-prodott approvat ghandu jkollhom approvazzjoni ohra mill-korp approvat li hareg ic-
certifikat tat-tip ta’ ezami KE meta dawk il-bidliet jistghu jaffettwaw il-konformita mal-htigijiet essenzjali jew il-
kondizzjonijiet preskritti ghall-uzu specifikat tal-prodott. Din l-approvazzjoni l-gdida ghandu tinhareg, fejn jixraq,
fil-forma ta’ Zieda mac-certifikat inizjali tat-tip ta’ ezami KE.

Kull korp notifikat ghandu jgharraf lill-korpi l-ohra notifikati bl-informazzjoni kollha relevanti li tolqot ic-certifikati
tat-tip ta” ezami KE u z-zidiet mahruga, michuda jew irtirati.

Il-korpi l-ohra notifikati jistghu jakkwistaw kopja tac-certifikati tat-tip ta’ ezami KE ufjew iz-zidiet taghhom. L-
annessi tac-certifikati ghandu u disponibbli ghall-korpi l-ohra nnotifikati meta ssir applikazzjoni ragonata u wara li
jkun mgharraf l-ewwel il-manifattur.



13/Vol. 10

[I-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

167

5.1.
5.2.

5.3.

5.4.

ANNESS 4

VERIFIKA KE

[l-verifika KE hi l-att li bih korp notifikat jivverifika u jiccertifika li l-prodotti jikkonformaw mat-tip deskritt fic-
certifikat tat-tip ta’ ezami KE u jilhaq il-htigijiet relevanti ta’ din id-Direttiva.

[I-manifattur ghandu, qabel ma tibda l-manifattura, ilesti dokumenti li jispjegaw il-process tal-manifattura, b'mod
partikulari rigward l-isterilizzazzjoni, flimkien mal-dispozizzjonijiet ta’ kuljum, stabbiliti bil-quddiem li ghandhom
jithaddnu biex jizguraw l-omogenita tal-produzzjoni u I-konformit tal-prodotti mat-tip imsemmi fic-certifikat tat-tip
ta’ ezami KE kif ukoll mal-htigijiet relevanti tad-Direttiva.

[I-manifattur ghandu jistabbilixxi u Zzomm aggornata sistema ta’ sorveljanza wara li jsir il-bejgh. L-impenn ghandu
jinkludi obbligu Ii l-manifattur jgharraf lill-awtoritajiet kompetenti dwar l-avvenimenti li gejjin hekk kif isir jaf
bihom:

(i) kull deterjorament fil-karatteristici jew fir-rendiment, kif ukoll xi zbalji fil-fuljett tal-istruzzjonijiet ghal mezz li
jistghu jwasslu jew setghu wasslu ghall-mewt ta’ pazjent jew deterjorament fsahhtu;

(ii) kull raguni teknika jew medika li twassal ghat-tnehhija tal-mezz mis-suq mill-manifattur.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifika KE permezz ta’ spezzjonijiet u testijiet fuq il-prodotti fuq bazi statistika
kif specifikat £5. Il-manifattur ghandu jawtorizza lill-korp notifikat biex jivvaluta l-effi¢jenza tal-mizuri mehuda
skond is-sezzjoni 2, permezz ta’ audit fejn jixraq.

Verifika tal-istatistika
[I-manifattur ghandu jipprezenta l-prodotti mmanifatturati fil-forma ta’ kunsinni omogenei.

Ghandu jittiched minn kull kunsinna kampjun bl-addocc. Il-prodotti li jkun hemm fil-kampjun ghandhom ikunu
ezaminati b'mod individwali u testijiet xierqa, imfissra fl-istandard(s) relevanti ta’ Artikolu 5, jew it-testijiet
ekwivalenti, ghandhom isiru biex jivverifikaw il-konformita tal-prodotti mat-tip imsemmi fic-certifikat ta’ ezami
tat-tip KE, sabiex ikun determinat jekk il-kunsinna ghandhiex tigi accettata jew michuda.

Kontroll statistiku tal-prodotti ghandu jkun ibbazat fuq l-attribwiti, li jirrikjedu sistema ta’ tehid ta’ kampjuni bil-

karatteristici li gejjin:

— livell ta’ kwalita li jagbel mal-probabbilta ta’ 95 % li jkun accettat, b'persentagg ta’ nuqqas ta’ konformita bejn
029 u 1 %,

— limitu ta’ kwalita li jagbel mal-probabbilta ta’ 5 % li jkun accettat, b’persentagg ta’ nuqqas ta’ konformita bejn
3u’7 %.

Jekk kunsinna tkun accettata, il-korp notifikat ghandu jipprezenta certifikat miktub ta’ gbil. Il-prodotti kollha fil-
kunsinna jistghu jitqeghdu fis-suq, hlief dawk il-prodotti fil-kampjun li kienu identifikati li ma jikkonformawx.

Jekk kunsinna tkun rifjutata, il-korp notifikat responsabbli ghandu jiechu l-mizuri xierqa biex jara li -kunsinna ma
titqeghidx fis-suq.

Jekk gustifikat fuq ragunijiet prattici, il-manifattur jista’ jwahhal il-marka CE waqt il-manifattura, taht ir-responsab-
bilta tal-korp notifikat, skond Artikolu 12, flimkien mal-logo li jidentifika lill-korp notifikat responsabbli ghall-
verifika tal-istatistika.
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ANNESS 5

DIKJARAZZJONI KE TA’ KONFORMITA MAT-TIP
(Garanzija tal-kwalita tal-produzzjoni)

1. Il-manifattur ghandu japplika is-sistema ta’ kwalita approvata ghall-manifattura u ghandu jaghmel spezzjoni finali
tal-prodotti koncernati kif specifikat £3; ghandu jkun espost ghas-sorveljanza msemmija fis-sezzjoni 4.

2. Din id-dikjarazzjoni ta’ konformita hi l-element ta’ procedura li bih il-manifattur li jilhaq l-obbligi ta’ sezzjoni 1
jiggarantixxi u jiddikjara li l-prodotti kkoncernati jikkonformaw mat-tip deskritt fic-certifikat tat-tip ta’ ezami KE u
jilhaq il-dispozizzjonijiet tad-Direttiva li tghodd ghalihom.

[-manifattur ghandu jwahhal il-marka KC skond Artikolu 12 u ghandu jaghmel dikjarazzjoni miktuba ta’
konformita. Din id-dikjarazzjoni ghandha tkopri wahda jew aktar mill-kampjuni identifikati tal-prodott u ghandu
tinzamm mill-manifattur. Il-marka CE ghandu jkollha maghha s-simbolu ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat
responsabbli.

3. Sistema ta’ kwalita
3.1. ll-manifattur ghandu japplika ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu lill-korp notifikat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-informazzjoni kollha adattata rigward il-prodotti li behsiebhom ikunu mmanifatturati,

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— impenn biex jaqdi l-obbligi li johorgu mis-sistema ta’ kwalita kif approvata,

— impenn biex iZomm is-sistema ta’ kwalita approvata b’tali mod li tibqa’ suffi¢jenti u effikaci,

— fejn jixrag, id-dokumentazzjoni teknika marbuta mat-tip approvat u kopja tac-Certifikat tat-tip ta’ ezami KE,

— impenn mill-manifattur biex jistabbilixxi u jzomm aggornata sistema ta’ sorveljanza wara li jsir il-bejgh. L-
impenn ghandu jkun fih obbligu biex il-manifattur jgharraf lill-awtoritajiet kompetenti dwar l-inc¢identi li gejjin
hekk kif isir jaf bihom:

(i) kull deterjorament fil-karatteristici jew it-thaddim, kif ukoll xi zbalji fil-fuljett tal-ghal mezz i jistghu jwasslu
jew setghu wasslu ghall-mewt ta’ pazjent jew deterjorament f'sahhtu;

(ii) kull raguni teknika jew medika li twassal ghat-tnehhija tal-mezz mis-suq mill-manifattur.

3.2. L-applikazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li I-prodotti jikkonformaw mat-tip deskritt fic-certifikat tat-
tip ta’ ezami KE.

L-elementi kollha, il-htigijiet u I-dispozizzjonijiet addottati mill-manifattur ghas-sistema ta’ kwalita tieghu ghand-
hom ikuu ddokumentati b'mod sistematiku u ordnat fforma ta’ politiki u proceduri miktuba. Din id-dokumentaz-
zjoni tas-sistema ta’ kontroll ghandha taghti lok biex ikun hemm interpretazzjoni l-istess tal-politiki ta’ kwalita u I-
proceduri bhal programmi ta’ kwalita, pjanijiet ta’ kwalitd, manwali ta’ kwalitd u rekords ta’ kwalita.

Ghandu jkun fiha, b’'mod partikulari deskrizzjoni tajba ta”
(a) l-ghanjiet ta’ kwalita tal-manifattur;
(b) l-organizzazzjoni tan-negozju u b’'mod partikulari:

— l-istrutturi organizzattivi, ir-responsabbiltajiet tal-istaff li jmexxi u l-awtorita organizzattiva tieghu fejn tidhol
il-manifattura tal-prodotti,
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

44,

— ta’ sorveljar tat-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita u b'mod partikulari kemm tkun kapaci tilhaq il-
kwalitd mixtieqa tal-prodotti, inkluz kontroll tal-prodotti li ma jikkonformawx;

(¢) il-metodi ta’ kontroll u Ii -kwalita tkun assigurata fl-istadju ta’ manifattura u b'mod partikulari:
— il-processi u l-proceduri li se jintuzaw, specjalment rigward l-isterilizzazzjoni, ix-xiri u d-dokumenti
relevanti,
— proceduri ta’ identifikazzjoni tal-prodott imsawra u mizmuma aggornati permezz ta’ tpingijiet, specifikaz-
zjonijiet jew dokumenti ohra relevanti fkull stadju tal-manifattura;

(d) it-testijiet u l-provi adattati li ghandhom isiru qabel, waqt u wara l-produzzjoni, il-frekwenza li biha se jsehhu,
u l-apparat uzat ghat-testijiet.

Minghajr pregudizzju ghal Artikolu 13, il-korp notifikat ghandu jaghmel audit tas-sistema ta’ kwalita biex jara jekk
tilhagx il-htigijiet imsemmija fil-3.2. Huwa ghandu jassumi li tezisti konformita ma’ dawn il-htigijiet tas-sistemi ta’
kwalita li japplikaw l-istandard armonizzat korrispondenti.

It-tim li nghata l-inkarigu tal-evalwazzjoni ghandu ikun fih tal-ingas membru wiched li diga kellu esperjenza tal-
evalwazzjonijiet tat-teknologija kkoncernata. Il-procedura ta’ evalwazzjoni ghandha tinkludi spezzjoni fil-post tal-
manifattur.

Id-decizjoni ghandha tkun mgharrfa lill-manifattur wara l-ispezzjoni finali. Ghandu jkun fiha r-rizultati tal-
ispezzjoni u evalwazzjoni ragonata.

[I-manifattur ghandu jgharraf lill-korp li approva s-sistema ta’ kwalita bi kwalunkwe pjan biex ibiddel dik is-
sistema.

ll-korp notifikat ghandu jivvaluta l-modifikazzjonijiet proposti u ghandu jivverifika jekk is-sistema ta’ kwalita
mmodifikata tilhagx il-htigijiet imsemmija fit-3.2; ghandu jgharraf lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. Din id-
decizjoni ghandu jkun fiha r-rizultati tal-ispezzjoni u evalwazzjoni ragonata.

Sorveljanza

. L-iskop tas-sorveljanza huwa biex jizgura li l-manifattur jaqdi sew l-obbligi li ggib maghha s-sistema ta’ kwalita

approvata.

[l-manifattur ghandu jawtorizza lill-korp notifikat biex jaghmel l-ispezzjonijiet kollha mehtiega u ghandu jaghtih I-
informazzjoni kollha adattata, b'mod partikulari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— l-informazzjoni msemmija fil-parti tas-sistema ta’ kwalita marbuta mal-manifattura, bhar-rizultati li jolqtu 1-
ispezzjonijiet, it-testijiet, l-istandardizzazzjonijiet/kalibrazzjonijiet u I-kwalifiki tal-istaff ikkoncernat, ecc.,

Il-korp notifikat ghandu jaghmel minn zmien ghal zmien spezzjonijiet adattati u evalwazzjonijiet sabiex jizgura li I-

manifattur qed japplika is-sistema ta’ kwalita approvata, u ghandu jaghti lill-manifattur rapport evalwattiv.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista' jaghmel Zjarat bla avviz lill-manifattur, u ghandu jaghtih rapport tal-
ispezzjoni.

Il-korp notifikat ghandu jgharraf lill-korpi I-ohra nnotifikati bl-informazzjoni kollha relevanti li tolqot l-approvaz-
zjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita mahruga, michuda jew irtirati.
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2.2

3.2.

ANNESS 6

STQARRIJA DWAR IL-MEZZI MAHSUBA GHAL GHANIJIET SPECJALI

[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita ghandu jsawwar ghall-mezzi maghmula
ghall-esigenzi ta’ individwu jew ghall-mezzi mahsuba ghall-investigazzjonijiet klinici stqarrija li jkun fiha l-elementi
stipulati fis-sezzjoni 2.

L-istqarrijia ghandu jkun fiha l-informazzjoni li gejja:

. Ghall-mezz maghmul ghall-individwu:

— informazzjoni biex ikun identifikat il-mezz msemmi,

— stqarrija li tikkonferma li l-mezz hu mahsub biex jintuza b'mod esklussiv minn pazjent partikulari, flimkien
ma’ ismu,

— l-isem tat-tabib li ghamel il-preskrizzjoni u, jekk hemm bzonn, l-isem tal-klinika koncernata,
— il-karatteristici partikulari tal-mezz kif deskritt mill-preskrizzjoni medika koncernata,

— stqarrija li tikkonferma li I-mezz jagbel mal-htigijiet essenzjali moghtija fAnness 1 u, jekk hemm bzonn,
tindika li I-htigijiet essenzjali ma ntlahqux kollha, flimkien mar-ragunijiet.

Ghal mezzi mahsuba ghall-investigazzjonijiet klinic¢i koperti fAnness 7:

— informazzjoni biex ikunu identifikati I-mezzi msemmija,

— pjan investigattiv li jaghti b'mod partikulari l-ghan, il-kamp ta’ applikazzjoni u n-numru ta’ mezzi kkoncernati,
— l-isem tat-tabib u l-istituzzjoni responsabbli mill-investigazzjonijiet,

— il-post, id-data ta’ meta se jibdew u kemm behsiebhom idumu l-investigazzjonijiet,

— stqarrija li tikkonferma li I-mezz msemmi jagbel mal-htigijiet essenzjali barra mill-aspetti li huma I-bazi tal-
investigazzjonijiet u li, minhabba dawn l-aspetti, kull prekawzjoni ttichdet biex tipprotegi s-sahha u s-sigurta
tal-pazjent.

[I-manifattur ghandu jiddecidi li jzomm disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti:

. Fil-kaz tal-mezzi maghmula ghall-individwu, dokumentazzjoni li tghin biex id-disinn, il-manifattura u t-thaddim

tal-prodott, inkluz ix-xoghlijiet mistennija, jinftehmu, sabiex tkun tista’ tigi valutata l-konformita mal-htigijiet ta’ din
id-Direttiva.

[I-manifattur ghandu jichu l-mizuri kollha mehtiega biex jara li l-process tal-manifattura jizgura li l-prodotti
manifatturati jikkonformaw mad-dokumentazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu.

Fil-kaz ta’ mezzi mahsuba ghal investigazzjonijiet klinici, id-dokumentazzjoni ghandu jkun fiha wkoll:

— deskrizzjoni generali tal-prodott,

— tpingijiet tad-disinni, metodi ta’ manifattura, b'mod spegjali fejn tidhol l-isterilizzazzjoni, u diagrams ta’ partijiet,
sub-assemblies, cirkwiti, ecé.

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega biex jinftehmu t-tpingijiet u d-diagrams imsemmija u t-thaddim
tal-prodott,

— lista tal-istandards imsemmija fArtikolu 5, imhaddna kollha jew parti minnhom, u deskrizzjoni tas-soluzzjoni-

jiet addottati sabiex jintlahqu I-htigijiet essenzjali tad-Direttiva fejn l-istandards imsemmija fArtikolu 5 ma gewx
applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, investigazzjonijiet u testijiet tekni¢i maghmula, ecc.,

[I-manifattur ghandu jichu l-mizuri kollha mehtiega biex jara li I-process tal-manifattura jizgura li I-prodotti
manifatturati jikkonformaw mad-dokumentazzjoni msemmija fit-3.1 u fl-ewwel paragrafu ta’ din is-sezzjoni.

[l-manifattur jista’ jawtorizza l-evalwazzjoni, permezz ta’ audit fejn mehtieg, ta’” kemm huma effettivi dawn il-
mizuri.
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ANNESS 7
EVALWAZZJONI KLINIKA
Dispozizzjonijiet generali

Is-sufficenza tal-informazzjoni klinika moghtija, kif imsemmija fis-sezzjoni 4.2 t‘Anness 2, u fis-sezzjoni 3
tAnness 3, ghandha tkun ibbazata, billi jitqiesu kif jixraq l-istandards armonizzati relevanti, jew fugq:

. gabra tal-kitbiet xjentifici relevanti li hemm bhalissa li jkopru l-uzu mahsub tal-mezz u I-metodi marbuta mieghu,

kif ukoll, jekk jixraq, rapport miktub li jaghmel evalwazzjoni kritika ta’ din il-gabra; jew

. ir-rizultati tal-investigazzjonijiet klini¢ci maghmula, inkluz dawk maghmula skond is-sezzjoni 2.

L-informazzjoni kollha ghandha tibqa’ kunfidenzjali sakemm ma jkunx mehtieg essenzjali li tinkixef.
Investigazzjoni klinika

L-ghan
L-ghan tal-investigazzjoni klinika hu li:

— jivverifika li, taht kondizzjonijiet normali tal-uzu, ix-xoghlijiet tal-mezz jikkonformaw ma’ dawk indikati fis-
sezzjoni 2 t‘Anness 1,

— jiddetermina xi effetti ta’ wara mhux mixtieqa, taht kondizzjonijiet normali tal-uzu, u jevaalwa jekk humiex
riskji accettabbli billi jitgies l-uzu intenzjonat tal-mezz.

Konsiderazzjonijiet etici

Investigazzjonijiet klini¢i ghandhom isiru skond id-Dikjarazzjoni ta” Helsinki approvata mit-18-il Assemblea
Medika Dinjija fHelsinki, il-Fillandja, fl-1964, u emendata mid-29 Assemblea Medika Dinjija fTokjo, il-Gappun,
fl-1975 u 1-35 Assemblea Medika Dinjija fVenezja, I-Italja, fl-1983. Hu obbligatorju li I-mizuri kollha marbuta
mal-harsien tan-nies isiru fl-ispirtu tad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki. Dan jinkludi kull pass fl-investigazzjoni klinika
mill-ewwel konsiderazzjoni tal-bzonn u l-gustifikazzjoni tal-istudji tal-pubblikazzjoni tar-rizultati.

Metodi

Investigazzjonijiet klinici ghandhom isiru skond pjan ta’ livell gholi xieraq ta’ investigazzjoni mfisser b'tali mod li
jikkonferma jew jirrifjuta t-talbiet tal-manifattur ghall-mezz; l-investigazzjonijiet ghandu jkun fihom numru
bizzejjed ta” osservazzjonijiet li jiggarantixxu l-validita xjentifika tar-rizultati.

Il-proceduri uzati biex isiru l-investigazzjonijiet ghandhom ikunu adattati ghall-mezz li jkun qed jigi ezaminat.

L-investigazzjonijiet Klini¢i ghandhom isiru f¢irkostanzi ekwivalenti ghal dawk li jkun hemm fil-kondizzjonijiet
normali tal-uzu tal-mezz.

. Il-karatteristi¢i kollha xierqa, inkluz dawk li jinvolvu s-sigurtd u l-hidmiet tal-mezz, u l-effetti tieghu fuq il-

pazjenti, ghandhom ikunu miflija.
L-avvenimenti kollha hziena ghandhom jitkejlu sew.
L-investigazzjonijiet ghandhom isiru taht ir-responsabbilta ta’ specjalista mediku kkwalifikat, fambjent xieraq.

L-ispecjalista mediku ghandu jkollu access ghall-informazzjoni teknika marbuta mal-mezz.

. Rapport miktub, iffirmat mill-ispe¢jalista mediku responsabbli, ghandu jkun fih evalwazzjoni kritika tal-informaz-

zjoni kollha migbura waqt l-investigazzjoni klinika.
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ANNESS 8

KRITERJI MINIMI LI GHANDHOM JINTLAHQU META JIGU NNOMINATI L-KORPI LI JISPEZZJONAW LI
GHANDHOM IKUNU NOTIFIKATI

1. Il-korp, id-direttur tieghu u l-istaff responsabbli biex jaghmel l-evalwazzjoni u l-hidmiet ta’ verifika ma ghandux ikun
disinjatur, manifattur, min jipprovdi jew iwahhal il-mezzi li jikkontrollaw, lanqas ir-rapprezentant awtorizzat ta’ xi
wahda minn dawk il-partijiet. Huma ma jistghux ikunu involuti direttament fid-disinn, manifattura, bejgh jew
manutenzjoni tal-mezzi, u lanqas jirrapprezentaw lill-partijiet involuti fdawn l-attivitajiet. Din ma teskludix il-
possibilta ta’ skambju ta’ informazzjoni teknika bejn il-manifattur u I-korp.

2. ll-korp u l-istaff tieghu ghandu jaghmel ix-xoghlijiet ta’ evalwazzjoni u verifika bl-akbar ammont ta’ integrita
professjonali u kompetenza teknika u ghandu jkun hieles minn kull pressjoni u forzi, spe¢jalment dawk finanzjarji,
li jistghu jinfluwenzaw id-decizjoni taghhom fuq ir-rizultati tal-ispezzjoni, spe¢jalment min-nies jew gruppi ta’ nies li
ghandhom interess fir-rizultati tal-verifika.

3. Il-korp ghandu ikun kapaci jaghmel ix-xoghlijiet kollha fwiehed minn Annessi 2 sa 5 moghtija lil dak il-korp u li
ghalihom gie notifikat, jekk dawk ix-xoghlijiet isirux mill-korp innifsu jew taht ir-responsabbiltd tieghu. B'mod
partikulari, ghandu kollu disponibbli l-persunal mehtieg u l-facilitajiet necessarji biex ikun jista’ jaghmel ix-xoghlijiet
tekni¢i u amministrattivi marbuta mal-evalwazzjoni u l-verifika; ghandu jkollu wkoll access ghall-apparat mehtieg
biex isiru l-verifiki mehtiega.

4. Il-persunal responsabbli mill-hidmiet ta” kontroll ghandu jkollu:

— tahrig vokazzjonali tajjeb li jkopri l-hidmiet ta’ evalwazzjoni u verifika li ghalihom gie nominat il-korp,
— gharfien bizzejjed tal-htigijiet tal-kontrolli Ii jaghmlu u esperjenza bizzejjed ta” dawk ix-xoghlijiet,
— il-kapacita mehtiega biex jabbozza certifikati, rekords u rapporti li juru li l-kontrolli saru.

5. L-imparzjalita tal-istaff li jispezzjona ghandha tkun garantita. Il-hlas taghhom ma ghandux jiddependi min-numru ta’
kontrolli li jsiru, langas mir-rizultati ta’" dawk il-kontrolli.

6. ll-korp ghandu jkun assigurat ghar-responsabbilita sakemm ir-responsabbilta ma tkunx koperta mill-Istat skond il-ligi
nazzjonali, jew mill-Istat Membru nnifsu li hu direttament responsabbli mill-kontrolli.

7. l-persunal tal-korp hu fid-dmir li josserva s-sigriet professjonali fejn tidhol l-informazzjoni kollha miksuba biex
jaghmlu l-hidmiet taghhom (hlief fejn jidhlu l-awtoritajiet kompetenti amministrattivi tal-Istat li fih saru l-attivitajiet
taghhom) skond din id-Direttiva jew xi dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali li taghti lok ghaliha.
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ANNESS 9

MARKA CE TA’ KONFORMITA




