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DIRETTIVA 2007/47/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tal-5 ta’ Settembru 2007

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri
rigward il-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem, id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar
mezzi medici u Direttiva 98/8/KE dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari l-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

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

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

(1)

Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE (*) tirrikjedi lill-Kum-
missjoni li tipprezenta rapport lill-Kunsill, mhux aktar tard
minn hames snin mid-data ta’ l-implimentazzjoni ta’ dik id-
Direttiva, dwar: (i) l-informazzjoni fuq l-in¢identi li jsehhu
wara li I-mezzi jkunu mqieghda fis-suq, (ii) l-investigazzjoni
klinika maghmula skond il-procedura mressqa fl-
Anness VIII tad-Direttiva 93/42/KEE, u (iii) l-analizi tad-
disinn u dik tat-tip tal-KE ta’ l-mezzi medici li jinkorporaw,
bhala parti integrali, sustanza li, jekk uzata separatament,
tkun tista’ tigi kkunsidrata bhala prodott medicinali kif
definita fid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunitd relatat mal-prodotti medic¢inali ~ghall-uzu
uman (*) u li tagixxi fuq il-gisem bazzjoni ancillari ma’
dik tal-mezz.

[I-Kummissjoni ressqet il-konkluzjonijiet ta’ dan ir-rapport
fil-Komunikazzjoni taghha lill-Kunsill u l-Parlament Ewro-
pew dwar mezzi medici li, fuq talba ta’ I-Istati Membri, giet
estiza biex tkopri l-aspetti kollha ta’ l-istruttura regolatorja
tal-Komunita ghall-mezzi medici.

Din il-Komunikazzjoni ntlaqghet mill-Kunsill fil-Konkluz-
jonijiet tieghu dwar il-mezzi medici fit-2 ta’ Dicembru
2003 (%). Din giet ukoll diskussa mill-Parlament Ewropew li

GU C 195, 18.8.2006, p. 14.

Opinjoni tal-Parlament Ewropew tad-29 ta’ Marzu 2007 (ghadha
mhix pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Decizjoni tal-Kunsill tat-
23 ta’ Lulju 2007.

GU L 169, 12.7.1993, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar mir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

GU L 311, 28.11.2001, p. 67. Direttiva kif emendata l-ahhar mir-
Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 378, 27.12.2006, p. 1).

GU C 20, 24.1.2004, p. 1.

fit-3 ta’ Gunju 2003 adotta rizoluzzjoni dwar l-implikaz-
zjonijiet tas-sahha tad-Direttiva 93/42/KEE (°).

Bhala rizultat tal-konkluzjonijiet milhuqa fdik il-Komuni-
kazzjoni huwa mehtieg u xieraq li tigi emendata d-Direttiva
tal-Kunsill 90/385/KEE (’), id-Direttiva 93/42/KEE u d-
Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 98/8/KE (5).

Sabiex tigi zgurata konsistenza fl-interpretazzjoni u I-
implimentazzjoni bejn id-Direttivi 93/42/KEE u 90/385/
KEE il-qafas guridiku relatat ma’ kwistjonijiet bhar-rappre-
zentant awtorizzat, il-bank tad-data Ewropew, il-mizuri tal-
protezzjoni tas-sahha, u l-applikazzjoni tad-Direttiva 93/
42[KEE fir-rigward tal-mezzi medi¢i li jinkorporaw id-
derivati stabbli tad-demm uman jew tal-plazma umana, kif
introdotti mid-Direttiva 2000/70/KE (°) iridu jkunu estizi
ghad-Direttiva 90/385/KEE. L-applikazzjoni tad-dispozizz-
jonijiet dwar il-mezzi medici li jinkorporaw id-derivati
stabbli tad-demm uman jew tal-plazma umana tinkludi 1-
applikazzjoni tad-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 2003 i tistabbilixxi
standards ta’ kwalita u ta’ sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, 1-
ipprocessar, il-hzin u d-distribuzzjoni tad-demm uman u I-
komponenti tad-demm u temenda d-Direttiva 2001/83/
KE (19).

Huwa necessarju li jigi ccarat li software fih innifsu huwa
mezz mediku, meta hu specifikament mahsub mill-
manifattur biex jigi uzat ghal wiched jew aktar mill-
iskopijiet medici stipulati fid-definizzjoni ta’ mezz mediku.
Software ghal skopijiet generali meta jigi uzat fxenarju ta’
kura tas-sahha mhux mezz mediku.

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari sabiex jigi zgurat li
l-procesar mill-gdid ta’ mezzi medi¢i ma jpoggix lis-
sikurezza jew lis-sahha tal-pazjenti fil-periklu. Ghaldagstant
huwa mehtieg li tinghata kjarifika ghad-definizzjoni tat-
terminu “uzu wahdieni”, u li jigu previsti l-itikkettar

GU C 68 E, 18.3.2004, p. 85.

GU L 189, 20.7.1990, p. 17. Direttiva kif emendata l-ahhar mir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003.

GU L 123, 24.4.1998, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar mid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2007/20/KE (GU L 94, 4.4.2007, p. 23).
Direttiva 2000/70/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Novembru 2000 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE
fir-rigward tal-mezzi medici li jinkorporaw derivati stabbli tad-demm
uman jew tal-plazma umana (GU L 313, 13.12.2000, p. 22).

(19 GU L 33, 8.2.2003, p. 30.
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(10)

(11)

12)

(14)

uniformi u listruzzjonijiet ghall-uzu. Barra minn hekk, il-
Kummissjoni ghandha taghmel aktar analizi sabiex tara jekk
il-mizuri addizzjonali humiex xierqa sabiex jigi zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni ghall-pazjenti.

Fid-dawl ta’ l-innovazzjoni teknika u l-izvilupp ta’ inizjattivi
fuq il-livell internazzjonali huwa mehtieg li jissahhu d-
dispozizzjonijiet fuq l-evalwazzjoni klinika, li jinkludu I-
kjarifika li d-data klinika hija generalment mehtiega ghall-
mezzi kollha irrispettivament mill-klassifikazzjoni u I
possibbilta li tigi ¢centralizzata d-data ta’ l-investigazzjoni-
jiet klinici fil-bank tad-data Ewropew.

Sabiex ikun hemm evidenza ahjar tal-konformita ta’ dawk i
jimmanifatturaw mezzi mahduma apposta, jinhass il-bzonn
li jiddahhal rekwizit esplicitu li jintroduci sistema ta’
revizjoni tal-produzzjoni wara t-tqeghid fis-suq li tinvolvi
ir-rapportar ta’ incidenti lill-awtoritajiet, hekk kif diga
hemm fis-sehh ghal mezzi ohra u biex tizdied l-informaz-
zjoni ghall-pazjent jehtieg li tigi introdotta l-htiega li d-
“Dikjarazzjoni” fl-Anness VIII tad-Direttiva 93/42/KEE tkun
disponibbli ghall-pazjent u ghandu jkun fiha l-isem tal-

manifattur.

Fid-dawl tal-progress tekniku fit-teknologija ta’ l-informa-
tika u l-mezzi medici, ghandu jigi pprovdut process li
jippermetti li l-informazzjoni pprovduta mill-manifattur
tkun disponibbli b’'mezzi ohra.

Dawk li jimmanifatturaw il-mezzi medici sterili ufjew tal-
kejl fi Klassi I ghandhom jinghataw l-ghazla li juzaw il-
modulu ghall-istima ta” konformita fl-assigurazzjoni kom-
pleta tal-kwalita sabiex jinghataw aktar flessibilta fl-ghazla
tal-moduli tal-konformita.

Sabiex jigu appoggjati l-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq
mill-Istati Membri huwa necessarju u xieraq filkaz ta’ mezzi
impjantabbli, li jizdied il-perjodu ta’ Zmien taz-zamma tad-
dokumenti ghal finijiet amministrattivi ghal mill-inqas 15-il
sena.

Ghall-funzjonament adattat u effi¢jenti tad-Direttiva 93/42/
KEE fir-rigward tal-parir regolatorju dwar il-kwistjonijiet ta’
klassifikazzjoni li jqumu fuq livell nazzjonali, b'mod
partikolari fuq jekk prodott jaqax taht id-definizzjoni ta’
mezz mediku, huwa fl-interess nazzjonali ghas-sorveljanza
tas-suq u s-sahha u s-sigurta tal-bniedem li tigi stabbilita
procedura ghad-decizjonijiet fuq jekk prodott jagax taht id-
definizzjoni ta’ mezz mediku.

Jehtieg li jigi introdott obbligu ghal dawn li jimmanifattu-
raw sabiex jahtru rapprezentant awtorizzat ghall-mezz
sabiex jigi zgurat li, meta l-manifatturi m'ghandux post
registrat ghan-negozju fil-Komunita, l-awtoritajiet ikollhom
individwu wiched biss awtorizzat minn dak li jimmani-
fattura lil min jistghu jindirizzaw faffarijiet relatati mal-
konformita tal-mezzi mad-Direttivi. Din il-hatra ghandha
tkun effettiva ghall-inqas ghall-mezzi kollha ta’ Il-istess
mudell.

(15)

(16)

17)

(19)

(20)

(21)

(22)

Sabiex jigu zgurati aktar is-sahha u s-sigurta pubblika
jehtieg li tigi pprovduta applikazzjoni aktar konsistenti tad-
dispozizzjonijiet fuq il-mizuri ghall-protezzjoni tas-sahha.
Ghandha tinghata attenzjoni partikulari sabiex jigi zgurat li
meta jintuzaw, il-prodotti ma jipperikolawx is-sahha jew is-
sikurezza tal-pazjenti.

Bappogg ghat-trasparenza fil-legizlazzjoni tal-Komunita,
certa informazzjoni relatata ma’ l-mezzi medi¢i u I
konformita taghhom mad-Direttiva 93/42/KEE, b'mod
partikolari l-informazzjoni dwar ir-registrazzjoni, ir-rap-
porti tal-vigilanza u ¢-certifikati, iridu jkunu disponibbli
ghal kull parti interessata u I-pubbliku generali.

Sabiex jigu kkoordinati ahjar l-applikazzjoni u l-efficjenza
tar-rizorsi nazzjonali meta applikati ghal kwistjonijiet
relatati mad-Direttiva 93/42/KEE l-Istati Membri ghandhom
jikkooperaw ma’ xulxin u fuq livell internazzjonali.

Billi I-pjan ta’ l-inizjattivi ghas-sikurezza tal-pazjent ghandu
rwol aktar importanti fil-politika tas-sahha pubblika jehtieg
li jigi stabbilit espressament il-bzonn li jigi kkunsidrat pjan
ergonomiku fil-htigijiet essenzjali. Flimkien ma’ dan, il-livell
tat-tahrig u l-gharfien ta’ l-utent, bhal fil-kaz ta’ l-utent
mhux professjonali, ghandhom jigu enfasizzati aktar fil-
htigijiet essenzjali. Il-manifattur ghandu jaghmel enfasi fuq
il-konsegwenzi ta’ l-uzu hazin tal-prodott u fuq l-effetti
hziena tieghu fuq il-gisem uman.

Fid-dawl ta’ l-esperjenza miksuba relatata ma’ l-attivitajiet
kemm tal-korpi notifikati u kemm ta’ l-awtoritajiet, fl-
istima tal-mezzi li jehtiegu l-intervent ta’ l-awtoritajiet
adattati ghall-medi¢ini u d-derivati tad-demm uman id-
dmirijiet u kompiti taghhom ghandhom jigu ¢carati.

Meta jitqies il-fatt li qieghda tikber l-importanza tas-software
fil-qasam tal-mezzi medici, sew jekk huwa software li
jahdem wahdu jew li hu inkorporat fmezzi, il-validazzjoni
tas-software fkonformita ma’ l-ahhar aggornamenti ghandha
tkun kondizzjoni essenzjali.

Fid-dawl ta’ l-uzu akbar ta’ terzi sabiex jiehdu hsieb id-
disinn u l-manifattura tal-mezzi ghan-nom ta’ dak li
jimmanifattura, huwa importanti li dan ta’ l-ahhar juri li
gieghed japplika kontrolli adegwati fuq it-terzi biex ikompli
jizgura l-funzjonament effi¢jenti tas-sistema tal-kwalita.

Ir-regoli tal-klassifikazzjoni huma bbazati fuq il-vulnerabi-
lita tal-gisem uman billi jikkunsidraw ir-riskji potenzjali
asso¢jati mad-disinn tekniku u l-produzzjoni tal-mezzi.
Ghall-mezzi ta’ klassi III l-awtorizzazzjoni espli¢ita minn
qgabel fir-rigward tal-konformita, inkluza stima tad-doku-
mentazzjoni tad-disinn, hija mehtiega sabiex dawn jigu
mqieghda fis-suq. Fil-gadi ta’ dmirijietu taht il-moduli ta’
stima tal-kwalita ta’ l-assigurazzjoni u l-verifika ghall-
klassijiet l-ohra kollha ta’ mezzi, huwa essenzjali u neces-
sarju li korp innotifikat, sabiex ikun accertat mill-
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(23)

(24)

(25)

(26)

()

konformita mad-Direttiva 93/42/KEE tal-manifattur, jirre-
vedi d-dokumentazzjoni tad-disinn ghall-mezz mediku. II-
profondita u l-kobor ta’ din ir-revizjoni ghandha tkun fi
proporzjon mal-klassifikazzjoni tal-mezz, in-novita tat-
trattament mahsub, il-grad ta’ l-intervent, in-novita tat-
teknologija jew tal-materjal tal-kostruzzjoni, u l-kumples-
sita tad-disinn ufjew tat-teknologija. Din ir-revizjoni tista’
tinkiseb billi jittiched ezempju rapprezentattiv tad-doku-
mentazzjoni tad-disinn ta’ tip ta’ mezz jew aktar minn
dawk li jkunu qeghdin jigu mmanifatturati. Aktar analizi,
u b'mod partikolari l-istima ta’ bidliet fid-disinn li jistghu
jaffettwaw il-konformita mal-kondizzjonijiet essenzjali,
ghandha tifforma parti mill-attivitajiet ta’ sorveljanza mill-
korp innotifikat.

Huwa mehtieg li titnehha l-inkoerenza mir-regoli tal-
klassifikazzjoni li minhabba fiha l-mezzi invazivi fir-
rigward ta’ orifizji fil-gisem mahsuba ghall-konnessjoni
ma’ mezz mediku attiv tal-klassi I ma kinux ikklassifikati.

[I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva 90/
385/KEE u d-Direttiva 93/42/KEE ghandhom jigu adottati
skond id-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468KE tat-28 ta’ Gunju
1999 i tistipula I-proceduri ghall-ezercitar tas-setghat ta’
implimentazzjoni moghtija lill-Kummissjoni (!).

B'mod partikulari, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadatta regoli ta’ klassifikazzjoni ghall-mezzi
medici, tadatta I-mezzi li bihom tigi stipulata l-informaz-
zjoni mehtiega sabiex il-mezzi medici jintuzaw b'mod sikur
u kif xieraq, tiddetermina I-kundizzjonijiet li tahthom certa
informazzjoni ssir pubblikament disponibbli, tadatta d-
dispozizzjonijiet dwar l-investigazzjonijiet klinici stipulati
fcerti Annessi, tadotta rekwiziti partikulari ghat-tqeghid ta’
certi mezzi medici fis-suq jew fis-servizz, tiehu decizjonijiet
li tirtira dan it-tip ta’ mezzi medic¢i mis-suq ghal ragunijiet
ta’ harsien tas-sahha u tas-sikurezza. Minhabba li dawn il-
mizuri ghandhom kamp ta” applikazzjoni geenrali u huma
mfassla sabiex jemendaw jew jissupplimentaw id-Direttiva
90/385/KEE u d-Direttiva 93/42/KEE permezz tal-modifika
jew iz-zieda ta’ elementi mhux essenzjali, dawn ghandhom
jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju
mahsuba fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468KE.

Meta, fuq bazi urgenti hafna, ma jistax ikun hemm
konformita mal-limiti ta’ zmien normali ghall-procedura
regolatorja bi skrutinju, il-Kummissjoni ghandha tkun tista’
tuza l-procedura ta’ urgenza stipulata fl-Artikolu 5a(6) tad-
Decizjoni 1999/468/KE biex tiehu decizjonijiet dwar I-
irtirar ta’ certi mezzi medi¢i mis-suq u ghall-adozzjoni ta’
rekwiziti partikolari biex tali mezz jitqieghed fis-suq jew
jithaddem ghal ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha jew tas-
sikurezza.

GU L 184,17.7.1999, p. 23. Id-Decizjoni kif emendata permezz tad-

Decizjoni 2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).

(27)

(28)

(29)

(1)

(32)

[I-Kummissjoni ghandha taghti mandat lis-CEN ufjew lis-
CENELEC sabiex jispecifikaw rekwiziti teknici u tikketta
specifika adattata ghall-mezz mediku i jkollu l-ftalati fi
zmien 12-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva.

Hafna Stati Membri fasslu rakkomandazzjonijiet bil-ghan li
jitnaqqas jew ikun limitat l-uzu ta’ mezz mediku li jkollu
ftalati riskjuzi fuq it-tfal, in-nisa tqal u li jkunu qed ireddghu
u pazjenti ohrajn friskju. Sabiex professjonisti medici jkunu
jistghu jevitaw riskji bhal dawn, mezz li possibilment
jirrilaxxa ftalati fil-gisem tal-pazjent ghandu jkun ittikkettat
kif xieraq.

Fkonformita mar-rekwiziti essenzjali dwar id-disinn u I-
manifattura ta’ mezz mediku, il-manifatturi ghandhom
jevitaw l-uzu ta’ sustanzi li possibilment ikunu jistghu
jikkompromettu s-sahha tal-pazjenti, b’'mod partikolari ta’
sustanzi i huma karcinogeni, mutageni jew tossici ghar-
riproduzzjoni, u ghandhom ihabirku, kif xierag, biex
jizviluppaw sustanzi jew prodotti alternattivi b’inqas
potenzjal ta’ riskju.

Ghandu jigi ¢carat li flimkien mad-Direttivi 90/385/KEE
u 93/42/KEE, kif ukoll fil-mezzi medi¢i dijanjostici in vitro,
li huma s-suggett tad-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-
mezzi medici dijanjostici in vitro (%) ghandhom jigu eskluzi
wkoll mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 98/8/KE.

Skond il-punt 34 tal-Ftehim Interistituzzjonali dwar
legislazzjoni ahjar (%), I-Istati Membri huma mhegga li
jfasslu, ghalihom infushom u fl-interessi tal-Komunita,
tabelli taghhom stess li juru, kemm jista’ jkun, il-
korrelazzjoni bejn din id-Direttiva u l-mizuri ta’ traspozizz-
joni, u biex jaghmluhom pubblici.

Id-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE u Direttiva 98/8/KE
ghandhom ghalhekk jigu emendati,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva 90/385/KEE ghandha b’ dan tigi emendata kif gej:

®)
0)

L-Artikolu 1 ghandu jigi emendat kif gej:
(@) Il-paragrafu 2 ghandu jigi emendat kif gej:
(i) il-punt (a) ghandu jigi sostitwit minn:

“(@) ‘mezz mediku’ jfisser kull strument, mezz,
ghodda, software, materjal jew artiklu ichor,
sew jekk uzat wahdu jew fkumbinazzjoni,
flimkien ma’ kwalunkwe accessorju, inkluz
is-software mahsub mill-manifattur biex

GU L 331, 7.12.1998, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar mir-

Regolament (KE) Nru 1882/2003.
2. GU C 321, 31.12.2003, p. 1.
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jintuza specifikament ghal finijiet dijanjos-
tici ufjew terapewti¢ci u necessarju ghall-
applikazzjoni korretta tieghu, mahsub mill-
manifattur sabiex jintuza ghall-bnedmin bl-
ghan ta”

— dijanjosi, prevenzjoni, monitoragg,
trattament, jew taffija tal-mard,

— dijanjosi, monitoragg, trattament, taf-
fija jew kumpens ghal korriment jew
dizabilita,

— investigazzjoni, bdil jew modifika ta’
l-anatomija jew ta’ process fizjologiku,

—  kontroll tal-koné¢epiment,

u li ma jilhagx l-azzjoni principali tieghu
gewwa jew fuq il-gisem uman b'mizuri
lici, imma li jkun assistit fil-funzjoni tieghu
b'dawn il-mizuri;”;

(ii) il-punti (d), (¢) u (f) ghandhom jigu sostitwiti
minn dan li gej:

“(d) ‘mezz maghmul skond l-ordni jfisser kull

mezz maghmul specifikament fkonformita
mar-ricetta miktuba ta’ tabib ikkwalifikat li
taghti, taht ir-responsabbilta tieghu, karat-
teristici specifici tad-disinn u li hu mahsub
ghall-uzu uniku ta’ pazjent partikolari;
Mezzi prodotti bil-massa li jehtiegu li jigu
adattati biex jissodisfaw it-talbiet specifici
tat-tabib jew kull professjonist iehor
m'ghandhomx ikunu ikkunsidrati bhala
mezzi maghmula fuq struzzjonijiet speci-
fici;

‘mezz mahsub ghall-investigazzjoni klinika’
jfisser kull mezz mahsub ghall-uzu minn
tabib ikkwalifikat meta dan jaghmel I-
investigazzjonijiet klini¢i kif imsemmija
fSezzjoni 2.1 ta’ l-Anness 7 fambjent
kliniku adegwat ghall-bniedem.

Ghall-fini li ssir investigazzjoni klinika
kwalunkwe persuna ohra, li permezz tal-
kwalifiki professjonali taghha, hija awtoriz-
zata li taghmel tali investigazzjoni ghandha
tkun accettata bhala ekwivalenti ghal tabib
ikkwalifikat;

‘fini mahsub’ tfisser l-uzu li ghalih l-mezz
huwa mahsub skond id-data pprovduta

(b)

minn dak li jimmanifattura fuq it-tikketta,
fl-istruzzjonijiet ufjew fmaterjal promoz-
zjonali;”;

(i) ghandhom jizdiedu il-punti li gejjin:

“G) ‘rapprezentant awtorizzat' tfisser kull per-
suna fizika jew guridika stabbilita fil-
Komunita li, espli¢citament mahtura mill-
manifattur, tahdem u tista’ tigi indirizzata
mill-awtoritajiet u l-korpi fil-Komunita
minflok il-manifattur fir-rigward ta’ -
obbligi ta’ dan ta’ l-ahhar taht din id-

Direttiva;

(k) ‘data klinika' tfisser l-informazzjoni dwar
is-sikurezza ufjew l-ezekuzzjoni ggenerati
mill-uzu tal-mezz. Id-data klinika tigi minn:

(klinici)

— investigazzjoni(jiet) klinika
tal-mezz ikkoncernat; jew

— investigazzjoni(jiet) klinika (klinici)
jew studji ohra rrappurtati fletteratura
xjentifika, ta’ mezz simili li l-ekwiva-
lenza tieghu ghall-mezz imsemmi
tista’ tkun ippruvata; jew

— rapporti ppubblikati ufjew m’humiex
dwar esperjenzi klinic¢i ohra jew tal-
mezz imsemmi jew ta’ mezz simili li -
ekwivalenza  tieghu  ghall-mezz
imsemmii tista’ tkun ippruvata.”

Il-paragrafu 3 ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“3. Fejn mezz mediku impjantabbli attiv huwa
mahsub li jamministra sustanza definita bhala prodott
medicinali fit-tifsira ta’ I-Artikolu 1 tad-Direttiva tal-
Kunsill 2001/83/KE (*), dak il-mezz ghandu jkun
irregolat minn din id-Direttiva, bla pregudizzju ghad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83KE fir-rigward
tal-prodott medicinali.

(" GU L 311, 28.11.2001, p. 67. Direttiva kif
emendata l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru 1901/
2006 (GU L 378, 27.12.2006, p. 1).”

[l-paragrafu 4 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“4.  Fejn mezz mediku attiv impjantabbli jinkorpora,
bhala parti integrali, sustanza li, jekk uzata separata-
ment, tista’ tigi kkunsidrata bhala prodott medicinali
fit-tifsira ta’ I-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE u li
huwa possibbli li tahdem fuq il-gisem uman b’azzjoni
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li hija ancillari ghal dik tal-mezz, dak il-mezz ghandu
jkun evalwat u awtorizzat fkonformita ma din id-
Direttiva.”;

[l-paragrafu li gej ghandu jiddahhal:

“4a. Fejn mezz jinkorpora, bhala parti integrali,
sustanza li, jekk wuzata separatament, tista’ tigi
kkunsidrata bhala prodott medic¢inali kostitwenti jew
prodott medicinali derivat mid-demm uman jew mill-
plazma umana fit-tifsira ta’ I-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/83/KE u li tista’ tahdem fuq il-gisem uman
b'azzjoni li hija ancillari ghal dik tal-mezz, aktar il
quddiem imsemmija bhala ‘derivat tad-demm uman’,
dak il-mezz ikun assessjat u awtorizzat fkonformita
ma’ din id-Direttiva.”;

[l-paragrafu 5 jigi sostitwit b'dan li gej:

“5.  Din id-Direttiva tikkostitwixxi Direttiva specifika
fit-tifsira ta’ I-Artikolu 1 (4) tad-Direttiva 2004/108/
KE (¥).

()  Direttiva 2004/108/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2004 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li
ghandhom xjaqsmu mal-kompatibilita elettro-
manjetika (GU L 390, 31.12.2004, p. 24)”

[l-paragrafu li gej ghandu jizdied:
“6. Din id-Direttiva ma tapplikax:

(a) ghal prodotti medic¢inali koperti mid-Direttiva
2001/83/KE. Fit-tehid ta’ decizjoni dwar jekk
prodott jagax taht dik id-Direttiva jew taht din
id-Direttiva, ghandu jitgies b'mod partikulari I-
mod principali ta’ azzjoni tal-prodott;

(b) ghad-demm uman, ghall-prodotti tad-demm,
ghall-plazma jew ghac-celloli tad-demm ta’
origini umana jew ghal mezzi li fiz-zmien li
jitgieghdu fis-suq jinkorporaw tali prodotti tad-
demm, plazma jew celloli bl-e¢cezzjoni tal-mezzi
msemmija fil-paragrafu 4a;

(¢) ghal trapjanti jew tessut jew celloli ta’ origini
umana jew ghal prodotti li jinkorporaw jew li
jkunu gejjin minn tessut jew celloli ta’ origini
umana, bl-ec¢ezzjoni ta’ mezzi msemmija fil-
paragrafu 4a;

(d) ghal trapjanti jew tessut jew celloli li jkunu gejjin
mill-annimali, sakemm ma jigix immanifatturat
mezz li juza t-tessut ta’ l-annimali li jsir mhux
vijabbli jew prodotti mhux vijabbli gejjin minn
tessut ta’ [-annimali.”;

L-Artikolu 2 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-passi kollha necessarji
biex jizguraw li I-mezzi jkunu jistghu jitgieghdu fis-suq u/
jew jibdew jaghtu servizz biss jekk dawn jissodisfaw ir-
rekwiziti stipulati £din id-Direttiva meta jkunu fornuti kif
xieraq, impjantati sew ufjew installati, mizmuma u wzati
sew bi gbil ma’ l-iskop mahsub taghhom.”;

L-Artikolu 3 ghandu jinbidel b’'dan li gej:

“Artikolu 3

Il-mezzi medici attivi impjantabbli imsemmija fl-Artikolu 1
(2) (), (d) u (), minn hawn il quddiem imsejha ‘mezzi’,
ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali li japplikaw
ghalihom stabbiliti fl-Anness I, filwaqt li jitgies l-iskop
mahsub tal-mezzi koncernati.

Fejn jezisti rriskju relevanti mezzi li huma wkoll
makkinarju skond it-tifsira ta’ I-Artikolu 2(a) tad-Direttiva
2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
17 ta’ Mejju 2006 dwar il-makkinarju (*) ghandhom ukoll
jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali dwar is-sahha u s-siku-
rezza stipulati fl-Anness 1 ta’ dik id-Direttiva sal-punt li
ghalih dawk ir-rekwiziti essenzjali dwar is-sahha u s-
sikurezza jkunu iktar specifici mir-rekwiziti essenzjali
stipulati fl-Anness I ta’ din id-Direttiva.

() GUL 157, 9.6.2006, p. 24"

Fl-Artikolu 4, il-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom jinbidlu b’dan
li gej:

“l. L-Istati Membri m’'ghandhom joholqu l-ebda xkiel
ghat-tqeghid fis-suq jew ghall-bidu ta’ I-ghoti ta’ servizz fit-
territorju taghhom ta’ mezzi li jikkonformaw mad-
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva u li jkollhom it-tikketta
CE prevista fl-Artikolu 12 1i tindika li jkunu gew suggetti
ghal assessjar dwar il-konformita taghhom skond I-
Artikolu 9.

2. L-Istati Membri m’ghandhom joholqu l-ebda xkiel ghal:

— mezzi mahsuba ghal investigazzjonijiet klinici li jkunu
nghataw ghad-disponibilita ta’ prattikanti medici
kwalifikati kif xieraq jew persuni awtorizzati ghal
dak l-iskop jekk dawn ikunu jissodisfaw il-kundizz-
jonijiet stipulati fl-Artikolu 10 u fl-Anness 6,

— mezzi maghmula skond struzzjonijiet specifici tal-
konsumatur li jitqieghdu fis-suq u jibdew jaghtu
servizz jekk dawn jissodisfaw il-kundizzjonijiet stipu-
lati fl-Anness 6 u jkunu akkumpanjati mill-istqarrija, li
ghandha tkun disponibbli ghall-pazjent partikulari
identifikat, imsemmija fdak 1-Anness.

Dawn l-mezzi m’'ghandhomx ikollhom it-tikketta CE.
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3. Ffieri, wirjiet, dimostrazzjonijiet, ec¢., I-Istati Membri
m’ghandhom joholqu l-ebda xkiel ghall-wirja ta’ mezzi li
ma jikkonformawx ma’ din id-Direttiva, sakemm ikun
hemm tikketta li tidher li tindika bi¢c-car li dawn l-mezzi ma
jikkonformawx u ma jistghux jinghataw tikketta jew jibdew
jaghtu servizz sakemm ma jsirux konformi mill-manifattur
jew mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.”;

L-Artikolu 5 ghandu jinbidel b’ dan li gej:

“Artikolu 5

1. L-Istati Membri ghandhom jipprezumu li hemm
konformita mal-htigijiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3
fil-kaz tal-mezzi li jikkonformaw mal-istandards nazzjonali
relevanti adottati skond I-istandards armonizzati li r-
referenzi taghhom gew ippubblikati fil-Gurnal Uffigjali tal-
Komunitajiet Ewropej; 1-Istati Membri ghandhom jippubbli-
kaw ir-referenzi ta’ dawk l-istandards nazzjonali.

2. Ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva, ir-referenza ghal
standards armonizzati tinkludi wkoll il-monografi tal-
Farmakopea Ewropea b'mod partikulari dwar l-interazzjoni
bejn il-prodotti medicinali u I-materjal uzat fl-mezzi li jkun
filhom prodotti medicinali ta’ dan it-tip, li r-referenzi
taghhom gew pubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni
Ewropea.”;

L-Artikolu 6 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) Fil-paragrafu 1, ir-referenza “83/189/KEE” ghandha
tinbidel bir-referenza“98/34/KE (¥)

() Id-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 i tistabbilixxi
procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam
ta’ l-istandards u tar-Regolamenti Teknic¢i u 1-
regoli tas-Servizzi tas-So¢jeta ta’ I-Informazzjoni
(GU L 204, 21.7.1998, p. 37). Direttiva kif
emendata l-ahhar bl-Att ta’ I-Adezjoni 2003.”

(b) I-paragrafu 2 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“2. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn
kumitat responsabbli (minn hawn 'il quddiem imsejjah
‘il-Kumitat').

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu ghand-
hom japplikaw I-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/
468/EC, b’kunsiderazzazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta’
l-Artikolu 8 taghha.

Il-perjodu stipulat fl-Artikou 5(6) tad-Decizjoni 1999/
468/KE ghandu jkun stipulat ghal tliet xhur.

4. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu ghand-
hom japplikaw 1-Artikolu 5a (1) sa (4) u l-Artikolu 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kunsiderazzjoni tad-
dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

5. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu ghand-
hom japplikaw l-Artikolu 5a (1), (2), (4) u (6) u I-

Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468KE, b’kunsideraz-
zjoni tad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.”;

L-Artikolu 8 ghandu jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 8

1. L-Istati Membri ghandhom jichdu I-passi mehtiega biex
jassiguraw li informazzjoni li taslilhom dwar incidenti
msemmija hawn taht li jinvolvu mezz jigu registrati
u evalwati b'mod centralizzat:

(@) kull difett fit-thaddim jew deterjorazzjoni fil-karatte-
risitici u fl-ezekuzzjoni ta’ mezz, kif ukoll kull
insuffi¢jenza fl-ittikkettar jew fl-istruzzjonijiet ghall-
uzu i tista’ twassal jew setghet wasslet ghal mewt ta’
pazjent jew utent jew ghal deterjorazzjoni serja fl-istat
tas-sahha tieghu;

(b) kull raguni teknika jew medika fir-rigward tal-
karatterisitici jew l-ezekuzzjonijiet tal-mezz ghar-
ragunijiet msemmija fil-punt (a), li twassal ghall-irtirar
lura sistematiku tal-mezz ta’ l-istess tip mill-manifat-
tur.

2. Fejn Stat Membru jirrikjedi lit-tobba jew lill-istituzz-
jonijiet medici biex jinfurmaw lill-awtoritajiet kompetenti
dwar inc¢identi msemmija fil-paragrafu 1, hu ghandu jichu I-
passi mehtiega biex jassigura li l-manifattur tal-mezz
koncernat, jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu, jigi
infurmat ukoll bl-in¢ident.

3. Wara li jaghmlu evalwazzjoni, possibbilment flimkien
mal-manifattur jew mar-rapprezentant awtorizzat tieghu, 1-
Istati Membri ghandhom, minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 7, jinfurmaw immedjatament lill-Kummissjoni
u lill-Istati Membri l-ohra dwar mizuri li ttiehdu jew li
huma mahsuba li jittiehdu biex ir-rikorrenza ta’ l-in¢identi
msemmija fil-paragrafu 1 tigi minimizzata, inkluza infor-
mazzjoni dwar dawn l-inc¢identi.

4. I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan I-
Artikolu ghandhom jigu adottati skond il-procedura
regolatorja msemmija fl-Artikolu 6(3).”;

L-Artikolu 9 ghandu jigi emendat kif gej:
(@) L-Artikolu 8 ghandu jinbidel b’dan li gej:

“8.  Decizjonijiet mehuda mill-korpi notifikati skond
l-Annessi 2, 3 u 5 ghandhom ikunu validi sa massimu
ta’ hames snin u jistghu jigu estizi fuq talba,
maghmula fhin miftiehem fil-kuntratt iffirmat miz-
zewg partijiet, ghal aktar perijodi ta’ tul massimu ta’
hames snin.”

(b) -paragrafu li gej ghandu jizdied:

“10. I-mizuri mfassla biex jemendaw elementi
mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva, inter alia billi
jissuplimentawha, dwar il-mezzi li bihom, fid-dawl
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10.

tal-progress tekniku u wara li jigu kkunsidrati l-utenti
mahsuba tal-mezz ikkoncernat, l-informazzjoni sti-
pulata fl-Anness 1 Tagsima 15 tista’ tinghata,
ghandhom jigu adottati skond il-proceduri regolatorji
bl-iskrutinju msemmi fl-Artikolu 6(4).”;

L-Artikolu 9a ghandu jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 9a

1. Stat Membru ghandu jipprezenta talba debitament
sostanzjata lill-Kummissjoni u jitlobha tiehu l-mizuri
mehtiega fis-sitwazzjonijiet segwenti:

—  fejn jikkunsidra li I-konformita ta’ mezz jew ta’ familja
ta’ mezz ghandha tigi stabbilita permezz ta’ deroga
mid-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 9 billi tigi applikata
biss wahda mill-proceduri moghtija maghzula minn
fost dawk msemmija fl-Artikolu 9;

— fejn jikkunsidra li decizjoni hi mehtiega dwar jekk
prodott partikolari jew grupp ta’ prodotti jaqax fid-
definizzjoni ta’ l-Artikolu 1 (2) (a), (c), (d) jew (e).

Fejn mizuri huma kkunsidrati mehtiega skond l-ewwel
subparagrafu ta’ dan il-paragrafu ghandhom jigu adottati
skond il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 6(3).

2. 1-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri bl-
azzjonijiet mehuda.”;

L-Artikolu 10 ghandu jigi emendat kif gej:

(@) Fil-paragrafu 1, il-kelma “tieghu” ghandha tinbidel bi
“G1-".

(b) It-tieni subparagrafu tal-paragrafu 2 ghandu jinbidel
b'dan li gej:

“L-Istati Membri ghandhom, madankollu, jawtorizzaw
lill-manifatturi biex jibdew l-investigazzjonijiet klinici
relevanti qabel ma jiskadi l-perjodu ta’ 60 jum,
sakemm il-kumitat ta’ l-etika kkoncernat ikun hareg
opinjoni favorevoli dwar il-programm investigattiv
relevanti, inkluza revizjoni tal-pjan ta’ l-investigazz-
joni klinika.”

(¢)  U-Paragrafu 3 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“3.  L-Istati Membri ghandhom, jekk ikun mehtieg,
jiehdu l-passi xierqa biex jizguraw is-sahha pubblika
u l-politika pubblika. Fejn hija rrifjutata jew mwaqgfa
investigazzjoni klinika minn Stat Membru, dak -Istat
Membru ghandu jikkomunika d-decizjoni tieghu u r-
ragunijiet ghaliha lill-Istati Membri kollha u lill-
Kummissjoni. Fejn Stat Membru talab bidla sinifikat-
tiva jew interruzzjoni temporanja ta’ l-investigazzjoni
klinika, dak I-Istat Membru ghandu jgharraf lill-Istati
Membri kkoncernati dwar l-azzjonijiet tieghu u r-
ragunijiet ghalfejn ha dawk l-azzjonijiet.”

11.

(d) Il-paragrafi li gejjin ghandhom jizdiedu:

“4. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu ghandu jinnotifika l-awtoritajiet kompetenti
ta’ I-Istati Membri kkoncernati dwar il-konkluzjoni ta’
l-investigazzjoni klinika, b'gustifikazzjoni fil-kaz ta’
konkluzjoni bikrija. Fil-kaz ta’ konkluzjoni bikrija ta’ I-
investigazzjoni klinika ghal ragunijiet ta’ sikurezza, din
in-notifika ghandha tigi kkomunikata lill-Istati Mem-
bri kollha u lill-Kummissjoni. Il-manifattur jew ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu ghandhom jizguraw
li r-rapport imsemmi fil-punt 2.3.7 ta’ I-Anness 7 ikun
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti.

5. L-investigazzjonijiet klini¢ci ghandhom jitmwex-
xew skond id-dispozizzjonijiet fl-Anness 7. Il-mizuri
mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’
din id-Direttiva li jirrelataw mad-dispozizzjonijiet
dwar investigazzjoni klinika fl-Anness 7 ghandhom
jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skru-
tinju msemmija fl-Artikolu 6(4).”;

L-Artikoli li gejjin ghandhom jigu mdahhla:

“Artikolu 10a

1. Kull manifattur li, taht ismu stess, igieghed fis-suq
mezz fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 9
(2) ghandu jinforma lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istat
Membru fejn ghandu rregistrat il-post tan-negozju tieghu
bl-indirizz tal-post irregistrat tan-negozju tieghu u d-
deskrizzjoni tal-mezz kkoncernat.

L-Istati Membri jistghu jitolbu li jigu infurmati dwar id-data
kollha li tippermetti l-identifikazzjoni tal-mezz flimkien
mat-tikketta u l-istruzzjonijiet ghall-uzu meta l-mezz
jitqieghed fis-servizz fit-territorju taghhom.

2. Fejn manifattur li jgieghed fis-suq mezz taht ismu stess
m’'ghandux post registrat tan-negozju fi Stat Membru, hu
ghandu jahtar rapprezentant awtorizzat wahdieni fl-Unjoni
Ewropea.

Ghall-mezz imsemmi fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1
ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jinforma lill-awtorita
kompetenti ta’ I-Istat Membru fejn ghandu rregistrat il-post
tan-negozju tieghu dwar id-dettalji kollha msemmija fil-
paragrafu 1.

3. L-Istati Membri meta mitluba ghandhom jinfurmaw
lill-Istati Membri l-ohra u l-Kummissjoni bid-dettalji
moghtija mill-manifattur jew mir-rapprezentant awtorizzat,
imsemmija fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1.

Artikolu 10b

1. Id-data regolatorja fkonformita ma’ din id-Direttiva se
tigi mizmuma fbank tad-data Ewropew accessibbli ghall-
awtoritajiet kompetenti sabiex tghinhom iwettqu I-kompiti
taghhom relatati ma’ din id-Direttiva fuq bazi infurmata
tajjeb.
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12.

Il-bank tad-data se jkun fih dan li gej:

(a) id-data relatata mac-certifikati mahruga, immodifikati,
issupplimentati, sospizi, irtirati jew rifjutati skond il-
proceduri, kif stipulat fl-Annessi 2 sa 5;

(b) id-data akkwistata fkonformita mal-procedura ta’
vigilanza kif iddefinita fl-Artikolu 8;

(¢) id-data relatata ma’ l-investigazzjonijiet klini¢i msem-
mija fl-Artikolu 10.

2. Id-data ghandha tintbaghat fforma standardizzata.

3. Il-mizuri necessarji ghall-implimentazzjoni tal-para-
grafi 1 u 2 ta dan l-Artikolu, b'mod partikulari il-
paragrafu 1(c), ghandhom jigu adottati skond il-procedura
regolatorja msemmija fl-Artikolu 6(3).

Artikolu 10c

Fejn Stat Membru jikkonsidra b'rabta ma’ prodott specifiku
jew grupp ta’ prodotti, illi, sabiex tigi Zgurata l-protezzjoni
tas-sahha u s-sigurta ufjew biex jigi zgurat li l-htigijiet tas-
sahha pubblika huma osservati, tali prodotti ghandhom jigu
irtirati mis-suq, jew it-tqeghid taghhom fis-suq u t-tqeghid
taghhom fis-servizz pubbliku ghandu jkun ipprojbit, ristrett
jew suggett ghal rekwiziti partikulari, dan jista’ jiehu kull
mizura transizzjonali necessarja u gustifikata.

L-Istat Membru mbaghad ghandu jinforma lill-Kummiss-
joni u lill-Istati Membri l-ohra kollha dwar il-mizuri
transizzjonali waqt li jaghti r-ragunijiet ghad-decizjonijiet
tieghu.

[I-Kummissjoni, kull meta hu possibbli, ghandha tikkon-
sulta mal-partijiet interessati u l-Istati Membri. II-Kummiss-
joni ghandha tadotta l-opinjoni taghha, fejn tindika jekk il-
mizuri nazzjonali humiex gustifikati jew le. II-Kummissjoni
ghandha tinforma lill-Istati Membri kollha u l-partijiet
interessati kkonsultati.

Meta jkun xieraq, il-mizuri necessarji mfassla biex jemen-
daw l-elementi mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva, billi
jissupplimentaw id-Direttiva, li jirrigwardaw it-tnehhija mis-
suq, il-projbizzjoni fuq it-tqeghid fis-suq u t-tqeghid fis-
servizz ta’ certu prodott jew grupp ta’ prodotti jew li
jirrigwardaw restrizzjonijiet jew l-introduzzjoni ta’ rekwiziti
partikulari dwar dan, ghandhom jigu adottati skond il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 6
(4). Ghal ragunijiet tassattivi ta’ urgenza, il-Kummissjoni
tista’ tuza l-procedura ta’ urgenza msemmija fl-Artikolu 6

(5).7
L-Artikolu 11 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) Fil-paragrafu 2, ghandu jizdied is-subparagrafu li gej:
“Meta jkun jixraq fid-dawl tal-progress tekniku, il-
mizuri dettaljati mehtiega sabiex tkun zgurata appli-
kazzjoni konsistenti tal-kriterji stipulati fl-Anness 8 ta’
din id-Direttiva ghall-hatra ta’ korpi mill-Istati Membri

ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja
msemmija fl-Artikolu 6(3).”;

(b) Fil-paragrafu 4, il-kliem “agent stabbilit fil-Komunita”
ghandu jigi sostitwit b“rapprezentant awtorizzat”

(¢) I-paragrafi li gejjin ghandhom jizdiedu:

“5. Il-korp innotifikat ghandu jinforma lill-awtorita
kompetenti tieghu dwar i¢c-certifikati kollha mahruga,
modifikati, supplimentati, sospizi, irtirati jew irrifjutati
u lill-korpi nnotifikati l-ohra fl-iskop ta’ din id-
Direttiva dwar i¢c-certifikati sospizi, irtirati jew rifjutati
u, jekk mitlub, dwar i¢-certifikati mahruga. Il-korp
innotifikat ghandu wkoll jaghmel disponibbli, jekk
mitlub, l-informazzjoni addizzjonali u relevanti

kollha.

6. Fejn korp innotifikat isib li l-kondizzjonijiet
relevanti ta’ din id-Direttiva ma gewx milhuqa jew
m’ghadhomx jigu milhuqa minn dak li jimmanifattura
jew li certifikat ma kellux jinhareg, huwa ghandu,
meta jikkunsidra I-principju tal-proporzjonalita, jis-
sospendi jew jirtira ¢-certifikat mahrug jew ipoggi
kwalunkwe restrizzjoni fuqu sakemm konformita ma’
tali htigijiet tigi Zgurata mill-implimentazzjoni ta’
mizuri korrettivi adattati minn dak li jimmanifattura.

Fil-kaz ta’ sospensjoni jew irtirar tac-certifikat jew kull
restrizzjoni fuqu jew fkazijiet fejn jista’ jkun neces-
sarju l-intervent mill-awtorita kompetenti, il-korp
innotifikat ghandu jinforma lill-awtorita kompetenti
tieghu.

L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Istati Membri 1-
ohra u l-Kummissjoni.

7. Il-korp innotifikat ghandu, jekk mitlub, jipprovdi
l-informazzjoni relevanti kollha u d-dokumenti,
inkluzi d-dokumenti tal-bagit, mehtiega sabiex l-Istati
Membri jivverifikaw il-konformita mal-kriterji stabbi-
liti fl-Anness 8.

13. L-Artikolu 13 ghandu jinbidel b’ dan li gej:

“Artikolu 13

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7

(@) fejn Stat Membru jistabbilixxi li I-marka CE twahhlet
b'mod indebitu jew hi nieqsa bi ksur ta’ din id-
Direttiva, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtoriz-
zat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita ghandu jkun
obbligat li jwaqqaf il-ksur ta’ regolament taht il-
kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

(b) fejn in-nuqgas ta’ konformita jissokta, I-Istat Membru
ghandu jiehu l-mizuri kollha xierqa sabiex jirristringi
jew jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tat-taghmir in
kwistjoni jew li jizgura li jitnehha mis-suq b'mod
konformi mal-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 7.
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14.

15.

Dawk id-dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw ukoll fejn
il-marki CE twahhlu skond il-proceduri fdin id-Direttiva,
imma b'mod mhux xieraq, fuq prodotti li issa m’humiex
koperti minn din id-Direttiva”.

L-Artikolu 14 ghandu jigi emendat kif gej:
(@) L-ewwel paragrafu ghandu jinbidel b’dan li gej:
“Kwalunkwe decizjoni mehuda skond din id-Direttiva:

(@) ghar-rifjut jew ir-restrizzjoni tat-tqeghid fis-suq
jew tat-thaddim ta’ mezz jew it-twettiq ta’
investigazzjonijiet klinici,

jew
(b) ghall-irtirar ta’ mezzi mis-suq

ghandha taghti r-ragunijiet ezatti li fughom tkun
ibbazata. Tali decizjonighandha tkun notifikata min-
ghajr dewmien lill-parti kkoncernata, li ghandha fl-
istess hin tkun mgharrfa bir-rimedji disponibbli
ghaliha taht il-ligijiet fis-sehh fl-Istat Membru relevanti
u bil-limiti ta’ zmien li ghalihom dawn ir-rimedji
huma suggetti.”;

(b) Fit-tieni paragrafu il-kliem “stabbilit fil-Komunita”
ghandhom jithassru;

L-Artikolu 15 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 15

1. Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet nazzjonali
ezistenti u l-pratti¢i dwar il-kunfidenzjalita medika, I-Istati
Membri ghandhom jizguraw li I-partijiet involuti fl-
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva huma marbuta li josservaw
il-kunfidenzjalita fir-rigward ta’ l-informazzjoni kollha
miksuba fit-twettiq tal-hidmiet taghhom.

Dan ma jaffettwax l-obbligazzjonijiet ta’ Stati Membri
u korpi nnotifikati la fir-rigward ta’ informazzjoni reciproka
u d-disseminazzjoni ta’ avvizi u lanqas fir-rigward ta’ I-
obbligazzjonijiet tal-persuni kkoncernati biex jipprovdu
informazzjoni skond il-ligi kriminali.

2. L-informazzjoni li gejja mhux se tkun trattata bhala
kunfidenzjali:

(@) informazzjoni dwar ir-registrazzjoni ta’ persuni res-
ponsabbli biex ipoggu fis-suq il-mezz skond I-
Artikolu 10a;

(b) informazzjoni lill-utenti li tintbaghat mill-manifattur,
minn rapprezentant awtorizzat jew minn distributur
fir-rigward ta’ mizura skond I-Artikolu 8,

(¢)  informazzjoni li tkun fcertifikati mahruga, modifikati,
supplimentati, sospizi jew irtirati.

16.

17.

1.

3. Il-mizuri mahsuba biex jemendaw elementi li mhuiex
essenzjali ta’ din id-Direttiva, fost l-ohrajn billi tigi
supplimentata, fir-rigward tad-determinazzjoni tal-kundiz-
zjonijiet taht liema l-informazzjoni, barra dik li hemm
referenza ghaliha fil-paragrafu 2, u b'mod partikulari
rigward kwalunkwe obbligu ghall-manufatturi biex jippre-
paraw u jiddisponu taqsira ta’ l-informazzjoni u d-data
marbuta mal-mezz, tista’ tkun disponibbli ghall-pubbliku,
ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 6(4).”;

L-Artikolu li gej ghandu jiddahhal:

“Artikolu 15a

L-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri xierqa biex
jizguraw li l-awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istati Membri
jikkoperaw ma’ xulxin u mal-Kummissjoni u jittrazmettu lil
xulxin l-informazzjoni necessarja biex jippermettu I-
applikazzjoni uniformi ta’ din id-Direttiva.

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi ghall-organizzazzjoni ta’
skambju ta’ esperjenzi bejn l-awtoritajiet kompetenti
responsabbli mis-sorveljanza tas-suq sabiex jikkoordinaw
l-applikazzjoni uniformi ta’ din id-Direttiva.

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ta’ din id-
Direttiva, il-koperazzjoni tista’ tkun parti mill-inizjattivi
zviluppati fuq livell internazzjonali.”;

L-Annessi 1 sa 7 ghandhom jigu emendati fkonformita ma’
l-Anness I ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

Id-Direttiva 93/42/KEE hi emendata kif gej:

L-Artikolu 1 ghandu jigi emendat kif gej:

(@) I-paragrafu 2 ghandu jigi emendat kif gej:

(i) fil-punt (a) il-frazi introduttorja ghandha tigi
sostitwita b’'dan i gej:

“mezz mediku’ jfisser kull strument, mezz,
ghodda, software, materjal jew artiklu ichor, sew
jekk uzat wahdu jew fkombinazzjoni, inkluz is-
software mahsub minn dak li jimmanifatturah
biex jintuza specifikament ghal finijiet dijanjos-
tici ufjew ghal finijiet terapewti¢i u necessarju
ghall-applikazzjoni korretta tieghu mahsuba
minn dak li jimmanifattura sabiex jintuza ghal
finijiet medici fuq il-bnedmin ghall-fini ta”;

(ii) fit-tielet paragrafu tal-punt (d) il-kliem “mhu-
miex” ghandhom jinbidlu b’ “m’'ghandhomx
ikunu”;
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(b)

(i) il-punti li gejjin ghandhom jizdiedu:

“(k) ‘data klinika' tfisser informazzjoni tas-
sigurta ufjew tar-rendiment i hija ggenerata
mill-uzu kliniku ta’ mezz u ghandu jinkludi
d-data miksuba minn xi wiehed minn:

—  l-investigazzjonijiet klini¢i tal-mezz
ikkoncernat; jew

—  l-investigazzjonijiet klini¢i jew studji
ohra rrapportati fil-letteratura xjenti-
fika, ta’ mezz simili li l-ekwivalenza
tieghu mal-mezz relevanti tista’ tint-
wera; jew

— irrapporti ppubblikati ufjew mhux
ippubblikati dwar l-esperjenza klinika
tal-mezz imsemmi jew mezz simili li
l-ekwivalenza tieghu ma’ dak imse-
mmi tista’ tintwera;

()  ‘sottokategorija ta’ mezz’ tfisser sett ta’
mezz li jkollu ogsma komuni ta’ uzu
mahsub jew teknologija komuni;

(m) ‘grupp ta’ mezzi generiku’ tfisser sett ta’
mezzi li jkollu uzi mahsuba ugwali jew
simili jew teknologija komuni li tippermet-
tilhom li jkunu kklassifikati b'mod generiku
li ma jirriflettix karatteristici specifici;

(n) ‘mezz b’'uzu wahdieni’ tfisser mezz mahsub
illi jintuza darba biss ghal pazjent wiched.”;

Il-paragrafu 3 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“3. Fejn mezz huwa mahsub sabiex jamministra
prodott medicinali fit-tifsira ta’ 1-Artikolu 1 tad-
Direttiva 2001/83/KE (*), dak il-mezz ghandu jigi
rregolat minn din id-Direttiva, minghajr pregudizzju
ghad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83/KE li
jirreferu ghall-prodotti medicinali.

Jekk, madankollu, tali mezz jitqieghed fis-suq b'tali
mod li l-mezz u l-prodott medicinali jiffurmaw
prodott integrali uniku li huwa mahsub esklussiva-
ment ghall-uzu fil-kombinazzjoni specifika u li ma
jistax jerga’ jintuza, dak il-prodott uniku ghandu jigi
rregolat mid-Direttiva 2001/83/KE. Ir-rekwiziti rele-
vanti essenzjali ta’ l-Anness I ta’ din id-Direttiva

ghandhom japplikaw safejn jikkoncernaw is-sigurta
u l-karatteristik¢i relatati mal-prestazzjoni tal-mezz.”;

() Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-
kodi¢i tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU
L 311, 28.11.2001, p. 67. Direttiva kif
emendata l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru 1901/
2006 (GU L 378, 27.12.2006, p. 1).

Fil-paragrafu 4:

(i) irreferenza “65/65/KEE” tinbidel

b*2001/83/KE”;

ghandha

(i) il-kliem “dan il-mezz ghandu” ghandhom jin-
bidlu b’ “dan il-mezz ghandu”;

Fil-paragrafu 4a:

(i) ir-referenza “89/381/KEE” tigi mibdula b’ “2001/
83/KE".

(ii) il-kliem “dan il-mezz ghandu” ghandhom jin-
bidlu b’ “dan il-mezz ghandu”.

Il-paragrafu 5 ghandu jigi emendat kif gej:

(i) IH-parti introduttorja ghandha tinbidel b'dan li
8eJ:

“Din id-Direttiva m’ ghandiex tapplika ghal:”
(ii) il-punt (¢) ghandu jinbidel b'dan li gej:

“(¢) il-prodotti medicinali koperti mid-Direttiva
2001/83/KE. Fid-dec¢izjoni jekk prodott
jaqax taht dik id-Direttiva jew dik prezenti,
ghandha tigi kkunsidrata b’'mod partikolari
l-modalita prin¢ipali ta’ l-azzjoni tal-pro-
dott;”

(iti) il-punt (f) ghandu jinbidel b'dan i gej:

“(f) it-trapjanti jew it-tessuti jew ic-celloli ta’
origini umana lanqas ghall-prodotti li
jinkorporaw jew derivati minn tessuti jew
celloli ta” origini umana, bl-ec¢ezzjoni tal-
mezzi msemmija fil-paragrafu 4a.”

Il-paragrafu 6 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“6. Meta mezz huwa mahsub mill-persuna i
timmanifattura sabiex jigi uzat bi gbil kemm mad-
dispozizzjonijiet dwar il-mezz personali protettiv fid-
Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE () u ma’ din id-
Direttiva, ir-rekwiziti bazi¢i rilevanti dwar is-sahha
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u s-sikurezza tad-Direttiva 89/686/KEE ghandhom
ukoll jigu sodisfatti.

(*)  Direttiva tal-Kunsill 89/686KEE tal-21 ta’ Dicem-
bru 1989 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’
l-Istati Membri rigward il-mezz personali pro-
tettiv (GU L 399, 30.12.1989, p. 18). Direttiva
kif emendata l-ahhar bir-Regolament (KE)
Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).”

(@ [Il-paragrafi 7 u 8 ghandhom jinbidlu b’'dan li gej:

“7.  Din id-Direttiva hija Direttiva specifika fit-tifsira
ta’ I-Artikolu 1(4) tad-Direttiva 2004/108/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥).

8. Din id-Direttiva ma taffettwax Il-applikazzjoni
tad-Direttiva tal-Kunsill 96/29/Euratomtat-13 ta’ Mejju
1996 li tistabbilixxi standards bazici ta’ sigurta ghall-
harsien tas-sahha tal-haddiema u I-pubbliku generali
kontra I-perikli li jigu minn radjazzjoni jonizzanti (**),
lanqas tad-Direttiva tal-Kunsill 97/43/Euratom tat-
30 ta’ Gunju ta’ 1-1997 dwar il-protezzjoni tas-sahha
ta’ l-individwi kontra l-perikli tar-radjazzjoni joniz-
zanti konnessa ma’ espozizzjoni ghal ragunijiet
medici (***).

(*)  Direttiva 2004/108/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2004 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li
ghandhom xjaqsmu mal-kompatibilita elettro-
manjetika (GU L 390, 31.12.2004, p. 24).

() GUL 159, 29.6.1996, p. 1.

(** GU L 180, 9.7.1997, p. 22

Fl-Artikolu 3 il-paragrafu li gej ghandu jizdied:

“Fejn jezisti l-periklu relevanti, mezz 1i huwa wkoll
makkinarju fis-sens tat-tifsira ta’ fl-Artikolu 2(a) tad-
Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-17 ta’ Mejju 2006 dwar il-makkinarju (*) jrid jissodisfa
wkoll ir-rekwiziti tas-sahha u tas-sikurezza mfassla fl-
Anness I ta’ din id-Direttiva sal-punt li dawn ir-rekwiziti tas-
sahha u tas-sikurezza huma aktar specifici mir-rekwiziti
essenzjali stipulati fl-Anness I ta’ din id-Direttiva.

" GUL 157, 9.6.2006, p. 24"
It-tieni inciz ta’ I-Artikolu 4(2) ghandu jinbidel b'dan li gej:

“— l-mezzi maghmulin fuq struzzjonijiet specifici
mqieghda fis-suq u mpoggija ghas-servizz pubbliku
jekk jissodisfaw il-kondizzjonijiet stipulati fl-Arti-
kolu 11 frabta ma’ I-Anness VIII; l-mezzi tal-Klassi
[la, b u II ghandhom jigu akkumpanjati mid-
dikjarazzjoni msemmija fl-Anness VIII, u ghandha
tkun disponibbli lill-pazjent partikulari identifikat bl-
isem, b’akronimu jew b’kodic¢i numeriku.”;

Fl-Artikolu 6(1), ir-referenza “83/189/KEE” ghandha tinbi-
del b98/34/KE (*

() Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 li tistabbilixxi procedura
ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam ta’ l-istandards
u tar-Regolamenti Tekni¢i u dwar Regoli dwar is-
Servizzi tas-Socjeta ta’ l-Informazzjoni (GU L 204,
21.7.1998, p. 37). Direttiva kif emendata l-ahhar bl-
Att ta” Adezjoni 2003.”

L-Artikolu 7 ghandu jigi mibdul b’dan Ii gej:

“Artikolu 7

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat
stabbilit bl-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 90/385/KEE, hawn
aktar 'il quddiem imsejjah ‘il-Kumitat’.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, l-Artikoli 5
u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw,
filwaqt li jitqiesu d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

II-perjodu stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/
468KE ghandu jkun iffissat ghal tliet xhur.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, 1-Artikolu 5a
(1) sa (4) u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandhom japplikaw, filwaqt li jitqiesu d-dispozizzjonijiet
ta’ I-Artikolu 8 taghha.

4. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, I-Artikolu 5a
(1), (2), (4) u (6) u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandhom japplikaw, filwaqt li jitqiesu d-dispozizzjonijiet
ta’ I-Artikolu 8 taghha.”;

Fl-Artikolu 8 il-paragrafu 2 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“2. I-Kummissjoni ghandha tikkonsulta mal-partijiet
ikkoncernati kemm jista’ jkun malajr. Fejn, wara din il-
konsultazzjoni, il-Kummisjoni ssib li:

(@ il-mizuri huma gustifikati:

(i) ghandha tinforma immedjatament lill-Istat Mem-
bru li ha l-inizjattiva u lill-Istati Membri l-ohra;
fejn id-decizjoni li hemm referenza ghaliha fil-
paragrafu 1 hi attribwita ghan-nuqgqasijiet ta’ 1-
istandards, il-Kummissjoni ghandha, wara li
tikkonsulta mal-partijiet ikkoncernati, tressaq il-
kwistjoni quddiem il-Kumitat imsemmi fl-Arti-
kolu 6(1) fi zmien xahrejn jekk l-Istat Membru li
ha d-decizjoni jkollu l-intenzjoni li jzommha
u ghandu jibda' l-procedura msemmija fl-
Artikolu 6(2);

(i) metajkun mehtieg fl-interess tas-sahha pubblika,
mizuri xierqa mahsuba biex jemendaw elementi
mhux essenzjali fdin id-Direttiva rigward l-irtirar
mis-suq ta’ mezz imsemmi fil-paragrafu 1 jew il-
projbizzjoni jew ir-restrizzjoni tat-tpoggija tagh-
hom fis-suq jew li jibdew jaghtu servizz jew -
introduzzjoni ta’ rekwiziti partikulari sabiex
prodotti bhal dawn jitpoggew fis-suq ghandhom
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jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 7(3). Fkazijiet
urgenti, il-Kummissjoni tista’ tuza il-pro¢edura
ta’ urgenza msemmija fl-Artikolu 7(4),

(b) il-mizuri m’humiex gustifikati, ghandha tinforma
immedjatament b’dan lill-Istat Membru li ha l-mizuri
u lill-manifattur jew lir-rapprezentat awtorizzat tie-

”,

ghu.;

Fl-Artikolu 9 il-paragrafu (3) ghandu jinbidel b'dan li gej:

“3.  Fejn Stat Membru jikkonsidra li r-regoli tal-klassifikaz-
zjoni stabbiliti fl-Anness IX jehtiegu adattament fid-dawl
tal-progress tekniku u kull informazzjoni li ssir disponibbli
taht is-sistema ta’ l-informazzjoni pprovduta fl-Artikolu 10,
dan jista’ jipprezenta talba debitament sostanzjata lill-
Kummissjoni u jitlobha tiehu l-mizuri necessarji ghal
adozzjoni ta’ regoli ta’ kklassifikazzjoni. II-mizuri mahsuba
biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva
relatati ma’ l-adozzjoni ta’ regoli ta' klassifikazzjoni
ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 7(3).”;

L-Artikolu 10 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) Fil-paragrafu 2 il-kliem “stabbilit fil-Komunita” ghand-
hom jithassru.

(b) I-paragrafu 3 ghandu jinbidel b’'dan li gej:

“3. Wara li tkun saret evalwazzjoni, jekk ikun
possibbli flimkien mal-manifattur jew mar-rapprezen-
tant awtorizzat tieghu, l-Istati Membri ghandhom,
minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8, jinfurmaw
immedjatament lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra b’'mizuri li ttichdu jew li huma kkontemplati
biex inaqgsu r-rikorrenza ta’ l-inc¢identi msemmija fil-
paragrafu 1, inkluz informazzjoni dwar incidenti li
jista” jkun hemm.”;

(¢) Ghandu jizdied il-paragrafu 4 li gej:

“4.  Kull mizura xierqa biex jigu adottati proceduri
ghall-implimentazzjoni ta’ dan l-Artikolu ghandha tigi
adottata skond il-procedura regolatorja msemmija fl-
Artikolu 7(2).;

L-Artikolu 11 ghandu jigi emendat kif gej:

(@) Fil-paragrafi 8 u 9 il-kliem “stabbilit fil-Komunita”
ghandhom jithassru.

(b) Fil-paragrafu 11, il-kliem I-“Annessi Il u IlI” ghandhom
jinbidlu bil-kliem “Annessi II, III, V u VI” u l-kliem
“ghal aktar perjodi ta’ hames snin” ghandhom jinbidlu
bil-kliem “ghal aktar perjodi ta’ tul massimu ta’ hames
snin”;

(¢) I-paragrafu li gej ghandu jigi mizjud:

“14. Il-mizuri mahsuba biex jemendaw elementi
mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva, billi jigu suppli-
mentati, relatati mal-mezz li, permezz tieghu, fid-dawl
ta’ progress tekniku u b’kunsiderazzjoni ta’ l-utenti li
ghalihom il-mezz hu mahsub, l-informazzjoni stipu-
lata fl-Anness 1, Sezzjoni 13.1 tista’ titfassal, ghand-
hom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 7(3).”;

10. L-Artikolu 12 ghandu jigi emendat kif gej:

11.

(@ Ittitolu ghandu jinbidel b’dan li gej: “Procedura
partikolari ghal sistemi u pakketti ta’ procedura
u procedura ghall-isterilizzazzjoni”.

(b) Il-paragrafu 3 ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“3.  Kwalunkwe persuna fizika jew guridika li tkun
sterilizzat, bl-ghan li jitgieghdu fis-suq, sistemi jew
pakketti procedurali msemmija fil-paragrafu 2 jew
mezz mediku iehor immarkat CE u ddisinjat minn dak
li jimmanifattura biex ikun sterilizzat gabel jintuza,
ghandha, skond I-ghazla taghha, issegwi wahda mill-
proceduri msemmija fl-Anness II jew V. L-applikazz-
joni ta’ I-Annessi msemmija fuq u l-intervent tal-korp
notifikat huma limitati ghall-aspetti tal-procedura
relatati mal-kisba ta’ l-isterilita sakemm il-pakkett
sterili jinfetah jew issirlu l-hsara. Il-persuna ghandha
taghmel dikjarazzjoni li fiha tghid li l-isterilizzazzjoni
tkun saret fkonformita ma’ l-istruzzjonijiet ta’ dak li
jimmanifattura.”;

(¢) fil-paragrafu 4, it-tielet sentenza tigi sostitwita minn
dan i gej:

“Id-dikjarazzjonijiet imsemmija fil-paragrafi 2 u 3
ghandhom jinzammu ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtori-
tajiet kompetenti ghal perjodu ta’ hames snin.”;

L-Artikolu li gej ghandu jigi mdahhal:

“Artikolu 12a
L-ipprocessar mill-gdid ta’ mezz mediku

II-Kummissjoni ghandha, sa mhux aktar tard mill-5 ta’ Set-
tembru 2010, tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew
u lill-Kunsill dwar il-kwistjoni ta’ l-ipprocessar mill-gdid tal-
mezz mediku fil-Komunita.

Fid-dawl tas-sejbiet ta’ dan ir-rapport, il-Kummissjoni
ghandha tissottometti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
kull proposta addizzjonali li tqis xierqa sabiex tizgura livell
gholi fil-protezzjoni tas-sahha.”
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12. L-Artikolu 13 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 13

Decizjonijiet li jirrigwardaw il-klassifikazzjoni u 1-
klawsola tad-deroga

1. Stat Membru ghandu jipprezenta talba sostanzjata kif
suppost lill-Kummissjoni u jitlobha tiehu I-mizuri ne¢essarji

fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

(@) dak l-Istat Membru jikkunsidra li l-applikazzjoni tar-
regoli tal-klassifikazzjoni mnizzla fl-Anness IX tkun
tehtieg decizjoni li tirrigwarda l-klassifikazzjoni ta’

mezz specifikat jew ta’ kategorija ta’ mezz;

(b) dak l-Istat Membru jikkunsidra li mezz jew familja ta’
mezzi specifikati ghandhom, permezz ta’ deroga mid-
dispozizzjonijiet ta’ I-Anness IX, ikunu kklassifikati fi

klassi ohra;

(¢) dak I-Istat Membru jikkunsidra li l-konformita ta’
mezz jew ta’ familja ta’ mezz ghandha tigi stabbilita,
permezz ta’ deroga mid-dispozizzjonijiet ta’ I-Arti-
kolu 11, billi tigi applikata wahda biss mill-proceduri
stabbiliti maghzula minn fost dawk imsemmija fl-

Artikolu 11;

(d) dak I[-Istat Membru jikkunsidra li dec¢izjoni hi
mehtiega dwar jekk prodott partikolari jew grupp ta’
prodotti jidholx fxi wahda mid-definizzjonijiet ta’ I-

Artikolu 1 (2)(a) sa (e).

[I-mizuri msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-
paragrafu ghandhom, kif ikun xierag, jigu adottati

fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 7(2).

2. II-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri bil-

mizuri li jkunu ttiehdu.”;

13. L-Artikolu 14 ghandu jigi emendat kif gej:

(a)  Fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1, il-kliem “klassi-
jiet IIb u III” ghandu jigi sostitwit minn “klassijiet Ila,

Ib u 11",

(b) I-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“2.  Fejn dak li jimmanifattura li jqieghed bicca mezz
fis-suq taht ismu stess m'ghandux post registrat ghan-
negozju fi Stat Membru, ghandu jahtar rapprezentant
uniku awtorizzat fl-Unjoni Ewropea. Ghall-mezzi
msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1, ir-
rapprezentant awtorizzat ghandu jinforma lill-awto-
rita kompetenti ta’ I-Istat Membru fejn ghandu l-post
registrat tan-negozju tieghu bid-dettalji kif imsemmija

fil-paragrafu 1.”;

(©) I-paragrafu 3 ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“3.  L-Istati Membri ghandhom, fuq talba, jinfurmaw
lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni bid-dettalji,
moghtija minn dak li jimmanifattura jew minn
rapprezentant  awtorizzat, imsemmija  fl-ewwel

subparagrafu tal-paragrafu 1.”

14. L-Artikolu 14a ghandu jigi emendat kif gej:

(@) It-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 ghandu jigi
emendat kif gej:

(i) il-punt (a) ghandu jigi sostitwit minn dan li gej

“(a) d-data relatata mar-registrazzjoni ta’ dawk
li jimmanifatturaw u r-rapprezentanti awto-
rizzati u l-mezzi fkonformita ma’ l-Arti-
kolu 14 eskluza d-data relatata mal-mezz
maghmul skond il-htiega;”

(ii) il-punt (d) li gej ghandu jigi mizjud:

“(d) id-data relatata ma’ l-investigazzjonijiet
klini¢ci msemmija fl-Artikolu 15;”

(b) Il-paragrafu 3 ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“3. Il-mizuri necessarji ghall-implimentazzjoni tal-
paragrafi 1 u 2 ta’ dan l-Artikolu, b’'mod partikulari I-
paragrafu 1(d), ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 7

2.
(¢ Il-paragrafu 4 li gej ghandu jigi mizjud:

“4. Id-dispozizzjonijiet ta’ dan l-Artikolu ghandhom
jigu implimentati mhux aktar tard minn 11 ta’ Ottubru
2012. I-Kummissjoni ghandha, mhux aktar tard
minn 5 ta’ Settembru 2012, tevalwa t-thaddim ta’ I-
operat u l-valur mizjud tal-bank tad-data. Fuq il-bazi
ta’ din l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha, jekk
ikun xierag, tipprezenta proposti lill-Parlament Ewro-
pew u lill-Kunsill jew tipprezenta abbozz ta’ mizuri
fkonformita mal-paragrafu 3.”

15. L-Artikolu 14b ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“Artikolu 14b
Mizuri Partikulari ghall-Monitoragg tas-Sahha

Fejn Stat Membru jikkonsidra, b'rabta ma’ prodott specifiku
jew grupp ta’ prodotti, li, sabiex tigi zgurata l-protezzjoni
tas-sahha u s-sigurta ufjew jigi zgurat li l-htigijiet tas-sahha
pubblika jigu osservati, tali prodotti ghandhom jigu rtirati
mis-suq, jew it-tqeghid taghhom fis-suq u t-tqeghid
taghhom ghas-servizz pubbliku ghandu jkun ipprojbit;
jew ikun suggett ghal rekwiziti partikulari, huwa jista’ jiehu
kull mizura tranzizzjonali necessarja u ggustifikata.

L-Istat Membru mbaghad ghandu jinforma lill-Kummiss-
joni u l-Istati Membri I-ohra kollha u jispecifika ir-ragunijiet
ghad-decizjoni tieghu.

[[-Kummissjoni ghandha, meta jkun possibbli, tikkonsulta
mal-partijiet interessati u I-Istati Membri.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta l-opinjoni taghha, filwaqt
li tindika jekk il-mizuri nazzjonali humiex iggustifikati jew
le. I-Kummissjoni ghandha tinforma b’ dan lill-Istati
Membri kollha u l-partijiet interessati kkonsultati.
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Meta jkun xieraq, il-mizuri necessarji mahsuba biex
jemendaw elementi li m’humiex essenzjali ghal din id-
Direttiva, relatati ma’ Il-irtirar mis-suq, mal-projbizzjoni
mit-tqeghid fis-suq u t-tqeghid fis-servizz ta’ prodott
partikulari jew grupp ta’ prodotti jew mar-restrizzjoni li
jew l-introduzzjoni ta’ rekwiziti partikulari sabiex prodotti
tali jitqieghdu fis-suq, ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 7(3). Fil-kazijiet serji ta’ urgenza, il-Kummissjoni
tista’ tuza l-procedura ta’ l-urgenza msemmija fl-Artikolu 7

4.
L-Artikolu 15 ghandu jigi emendat kif gej:
(@) Il-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom jinbidlu b'dan li gej:

“l. Fil-kaz ta’ mezz mahsub ghal investigazzjonijiet
klinici, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat,
stabbilit fil-Komunita, ghandhom isegwu l-procedura
msemmija fl-Anness VIII u jinnotifikaw lill-awtorita-
jiet kompetenti ta’ I-Istati Membri li fihom se jitwettqu
l-investigazzjonijiet permezz tad-dikjarazzjoni msem-
mija fis-Sezzjoni 2.2 ta’ I-Anness VIIL

2. Fil-kaz tal-mezzi li jaqghu fil-Klassi Il u dawk
impjantabbli u dawk li jinvadu l-gisem fuq perjodu
twil ta’ zmien li jaqghu fil-Klassi Ila jew IIb, il-
manifattur jista’ jibda l-investigazzjoni klinika rele-
vanti fit-tmiem ta’ perjodu ta’ 60 gurnata wara n-
notifika, sakemm l-awtoritajiet kompetenti ma jinno-
tifikawhx matul dak il-perjodu dwar decizjoni kun-
trarja bbazata fuq il-konsiderazzjonijiet ta’ sahha
pubblika jew ta’ politika pubblika. L-Istati Membri
jistghu madankollu jawtorizzaw lil manifatturi sabiex
jibdew l-investigazzjonijiet klini¢i relevanti qabel ma
jiskadi I-perjodu ta’ 60 gurnata, sakemm il-kumitat ta’
l-etika relevanti ppubblika opinjoni favorevoli dwar il-
programm ta’ l-investigazzjoni msemmi, inkluz ir-
revizjoni tal-pjan ta’ l-investigazzjoni klinika.

3. Fil-kaz tal-mezzi ohra apparti dawk imsemmija
fil-paragrafu 2, l-Istati Membri jistghu jawtorizzaw lil
manifatturi sabiex jibdew l-investigazzjonijiet klinici
immedjatament wara d-data tan-notifika, dejjem jekk
il-kumitat ta’ l-etika kkoncernat ikun hareg opinjoni
favorevoli dwar il-programm ta’ investigazzjoni rele-
vanti inkluza r-revizjoni tieghu tal-pjan studjat ta’ I-
investigazzjoni klinika.”;

(b) U-paragrafi 5, 6 u 7 ghandhom jinbidlu b’dan li gej:

“5.  L-investigazzjonijiet klinici jridu jitwettqu bi gbil
mad-dispozizzjonijiet ta’ I-Anness X. Il-mizuri mfassla
biex jigu emendati l-elementi ta’ din id-Direttiva li
m’humiex essenzjali, inter alia billi jissupplimentawha,
marbutin mad-dispozizzjonijiet dwar l-investigazzjoni
klinika fl-Anness X ghandhom ikunu adottati skond
il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 7(3).

6. Jekk ikun hemm bzonn, l-Istati Membri ghand-
hom jiehdu l-passi xierqa biex jizguraw is-sahha
pubblika u I-politika pubblika. Fil-kaz li investigaz-
zjoni klinika tkun rifjutata jew titwaqgaf minn Stat
Membru, dak I-Istat Membru ghandu jikkomunika d-
decizjoni tieghu u rragunijiet ghaliha lill-Istati

17.

18.

19.

20.

Membri kollha u lill-Kummissjoni. Meta Stat Membru
jkun talab li ssir modifika sinifikanti jew wagfien
temporanju ta’ investigazzjoni klinika, dak I-Istat
Membru ghandu jinforma lill-Istati Membri koncer-
nati dwar l-azzjonijiet tieghu u dwar ir-ragunijiet
ghall-azzjonijiet mehuda.

7. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu ghandhom jinnotifikaw lill-awtoritajiet kompe-
tenti ta’ l-Istati Membri koncernati fit-tmiem ta’ I-
investigazzjoni klinika b’gustifikazzjoni fil-kaz ta’
tmiem bikri. Fil-kaz li l-investigazzjoni klinika tin-
temm b’mod bikri minhabba ragunijiet ta’ sikurezza,
din in-notifika trid tigi komunikata lill-Istati Membri
kollha u lill-Kummissjoni. [l-manifattur jew ir-rappre-
zentant awtorizzat tieghu ghandhom izZommu r1-
rapport imsemmi fil-punt 2.3.7 ta’ I-Anness X ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet kompetenti.”;

L-Artikolu 16 ghandu jkun emendat kif gej:

(@) Fil-paragrafu 2, is-subparagrafu li gej ghandu jigi
mizjud:

“Fejn hu xieraq wara li jitgies il-progress tekniku, il-
mizuri dettaljati li hemm bzonn biex tigi Zgurata
applikazzjoni konsistenti tal-kriterji ~stipulati fl-
Anness XI biex jigu indikati l-entitajiet mill-Istati
Membri ghandhom jigu adottati skond il-procedura
regolatorja msemmija fl-Artikolu 7(2).”

(b) Fil-paragrafu 4 il-kliem “stabbilit fil-Komunita” ghand-
hom jithassru.

(¢) Il-paragrafu 5 ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“5. Il-korp innotifikat ghandu jinforma lill-awtorita
kompetenti tieghu dwar ic-certifikati kollha mahruga,
modifikati, supplimentati, sospizi jew irtirati jew
rifjutati u lill-korpi notifikati l-ohra fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-direttiva dwar i¢c-certifikati sospizi,
irtirati jew rifjutati u, jekk mitlub, dwar ic-certifikati
mahruga. Il-korp innotifikat ghandu wkoll jaghmel
disponibbli, jekk mitlub, l-informazzjoni addizzjonali
relevanti kollha.”

Fl-Artikolu 18 il-punt (a) ghandu jigi sostitwit minn dan li
8:

“(a) meta Stat Membru jistabbilixxi li twahhlet l-marka CE
fejn mhux xierag, jew li hi niegsa bi ksur tad-Direttiva,
il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu
ghandhom ikunu obbligati biex itemmu I-ksur skond
kundizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;”;

Fl-Artikolu 19(2), il-kliem “stabbilit fil-Komunita” ghand-
hom jithassru.

L-Artikolu 20 ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:
“L-Artikolu 20

Kunfidenzjalita

1. Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet nazzjonali

ezistenti u l-prattiki tal-kunfidenzjalita medika, I-Istati
Membri ghandhom jizguraw li l-partijiet kollha involuti
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fl-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva huma obbligati josser-
vaw il-kunfidenzjalita fir-rigward ta’ l-informazzjoni kollha
miksuba fil-hidmiet taghhom.

Dan ma jaffettwax l-obbligu ta’ l-Istati Membri u l-korpi
nnotifikati fir-rigward ta’ l-informazzjoni re¢iproka u t-
tixrid tat-twissijiet, lanqas 1-obbligi tal-persuni kkoncernati
li jipprovdu l-informazzjoni taht il-ligi kriminali.

2. L-informazzjoni li gejja mhux se tkun trattata bhala
kunfidenzjali:

(@ l-informazzjoni dwar ir-registrazzjoni tal-persuni
responsabbli milli jgieghdu fis-suq 1-mezzi fkonfor-
mitd ma’ I-Artikolu 14;

(b) l-informazzjoni mibghuta lill-utenti mill-manifattur,
ir-rapprezentant awtorizzat jew id-distributur fdak li
ghandu x’jagsam ma mizura skond l-Artikolu 10(3);

(© linformazzjoni li tinsab fic-certifikati mahruga,
immodifikati, issupplementati, sospizi jew irtirati.

3. Il-mizuri mfassla biex jemendaw l-elementi mhux
essenzjali ta’ din id-Direttiva, inter alia billi jissupplimen-
tawha, relatati ma’ l-istabbilimenti tal-kundizzjonijiet taht
liema informazzjoni ohra tista’ tkun disponibbli pubblika-
ment, u b'mod partikolari ghall-mezzi ta’ Klassi IIb u Klassi
III, ma kwalunkwe obbligu ghal dawk li jimmanifatturaw,
jippreparaw u jaghmlu disponibbli sommarju ta’ l-infor-
mazzjoni u d-data relatati mal-mezzi, ghandhom jigu
adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msem-
mija fl-Artikolu 7(3).”;

L-Artikolu li gej ghandu jigi mdahhal:

“Artikolu 20a
Kooperazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri biex jizguraw li
l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri jikkoperaw
flimkien u mal-Kummissjoni u jittrazmettu lil xulxin I-
informazzjoni mehtiega biex tkun permessa l-applikazzjoni
uniformi ta’ din id-Direttiva.

[I-Kummissjoni ghandha tahseb ghall-organizzazzjoni ta’
skambju ta’ esperjenza bejn l-awtoritajiet kompetenti
responsabbli ghas-sorveljanza tas-suq sabiex tigi koordinata
l-applikazzjoni uniformi ta’ din id-Direttiva.

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ta’ din id-
Direttiva, il-koperazzjoni tista’ ssir parti mill-inizjattivi
zviluppati fuq livell internazzjonali.”;

22. L-Annessi I sa X ghandhom jigu emendati fkonformita ma’
l-Anness II ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 3

Fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 98/8/KE il-punt li gej ghandu jigi
mizjud:

“(s) Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medici dijanjostici in
vitro (¥).

(" GUL 331, 7.12.1998, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar
bir-Regolament (KE) Nru 1882/2003 (GU L 284,
31.10.2003, p. 1)

Artikolu 4

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw sal-
21 ta’ Dicembru 2008 il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizz-
jonijiet amministrattivi necessarji li jikkonformaw ma’ din id-
Direttiva. Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih lill-Kum-
missjoni t-test ta’ dawk il-mizuri.

Huma ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mill-
21 ta’ Marzu 2010.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, huma
ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b'tali referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni
uffi¢jali taghhom. Il-metodi ta’ kif issir tali referenza ghandhom
jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 5

Din id-Direttiva tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dik tal-
pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 6

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strasburgu, 5 ta’ Settembru 2007.

Ghall-Kunsill
M. LOBO ANTUNES
1l-President

Ghall-Parlament Ewropew
H.-G. POTTERING
[I-President
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ANNESS 1

L-Annessi 1 sa 7 tad-Direttiva 90/385/KEE ghandhom jigu emendati kif gej:

1. L-Anness 1 ghandu jigi emendat kif gej:

(@)

Is-Sezzjoni li gejja tigi mizjuda:

“5a. Turija ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali ghandha tinkludi evalwazzjoni klinika bi gbil ma’ 1-
Anness 7.”.

Fis-Sezzjoni 8, il-hames in¢iz ghandu jigi sostitwit b’'dan 1i gej:

«

— ir-riskji marbuta mar-radjazzjonijiet fjonizzanti minn sustanzi radjuattivi inkluzi fil-mezz, b’konformita
mar-rekwiziti tal-harsien stipulati fid-Direttiva tal-Kunsill 96/29/Euratom tat-13 ta’ Mejju 1996 li
tistabbilixxi standards bazici ta’ sigurta ghall-harsien tas-sahha tal-haddiema u l-pubbliku generali kontra I-
perikli li jigu minn radjazzjoni jonizzanti (*) u d-Direttiva tal-Kunsill 97/43 [Euratom tat-30 ta’ Gunju ta’ I-
1997 dwar il-protezzjoni tas-sahha ta’ l-individwi kontra l-perikoli tar-radjazzjoni jonizzanti konnessa ma’
espozizzjoni ghal ragunijiet medici (**).

*) GU L 159, 29.6.1996, p. 1.
(**) GUL 180, 9.7.1997, p. 22"

Fis-Sezzjoni 9, is-seba’ inciz, il-frazi li gejja tigi mizjuda:

“Ghall-mezzi li jinkorporaw software jew li huma software mediku fihom infushom, dan jehtieg li jigi vvalidat
skond l-ahhar zviluppi billi jigu kkunsidrati l-prin¢ipji tac-¢iklu tal-hajja ta’ l-izvilupp, il-gestjoni tar-riskju, il-
validazzjoni u l-verifika.”

Is-Sezzjoni 10 tigi sostitwita minn dan li gej:

“10. Fejn mezz jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza li, jekk uZzata separatament, tista’ tigi kkunsidrata
bhala prodott medicinali kif iddefinit fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE u li huwa probabbli li jista’
jahdem fugq il-gisem b’azzjoni ancillari ghal dik tal-mezz, il-kwalitd, is-sigurta u l-utilita tas-sustanza jehtieg
li jigu vverifikati b’analogija mal-metodi specifikati fl-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ghas-sustanzi li huma msemmija fl-ewwel paragrafu, il-korp innotifikat ghandu, wara li jivverifika l-utilita
tas-sustanza bhala parti mill-mezz mediku u wara li jikkonsidra I-fini mahsub tal-mezz, jitlob opinjoni
xjentifika minn wahda mill-awtoritajiet kompetenti mahtura mill-Istati Membri jew mill-Agenzija
Ewropea tal-Medicini (EMEA) li tagixxi b’'mod partikolari permezz tal-kumitat taghha bi gbil mar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 (*), dwar il-kwalita u s-sigurta tas-sustanza inkluz il-profil kliniku ta’
benefic¢ju/riskju ta’ l-inkorporazzjoni tas-sustanza fil-mezz. Meta tippubblika l-opinjoni taghha, l-awtorita
kompetenti jew I-EMEA ghandha tikkunsidra I-process tal-manifattura u d-data relatata ma’ l-utilita ta’ I-
inkorporazzjoni tas-sustanza fil-mezz kif stabbilit mill-korp innotifikat.

Fejn mezz inkorpora, bhala parti integrali, derivat tad-demm uman, il-korp innotifikat ghandu, wara li
jivverifika l-utilita tas-sustanza bhala parti mill-mezz u wara li jikkonsidra 1-fini mahsub tal-mezz, jitlob
opinjoni xjentifika mill-EMEA li tagixxi b'mod partikulari permezz tal-kumitat taghha dwar il-kwalita u s-
sigurta tas-sustanza, inkluz dwar il-profil kliniku ta’ benefi¢¢ju/riskju ta’ l-inkorporazzjoni tad-derivat tad-
demm uman fil-mezz. Meta tippubblika l-opinjoni taghha, -EMEA ghandha tikkunsidra I-process tal-
manifattura u d-data relatata ma’ l-utilita ta’ l-inkorporazzjoni tas-sustanza fil-mezz, kif stabbilit mill-korp
innotifikat.

Fejn isiru bidliet fuq sustanza ancillari inkorporata fxi mezz, b'mod partikolari li jkollha x'taqsam mal-
process ta’ manifattura taghha, il-korp innotifikat ghandu jigi infurmat bil-bidliet u ghandu jikkonsulta
ma’ l-awtoritd kompetenti relevanti ghall-medicini (ie. dik involuta fil-konsultazzjoni inizjali) sabiex
tikkonferma 1i l-kwalita u s-sigurta tas-sustanza ancillari jibqghu jinzammu. L-awtorita kompetenti
ghandha tikkunsidra d-data relatata ma’ l-utilita ta’ l-inkorporazzjoni tas-sustanza fil-mezz kif
iddeterminat mill-korp innotifikat, sabiex jigi zgurat li l-bidliet ma jkollhom l-ebda impatt negattiv fuq
il-beneficcju stabbilit/il-profil ghar-riskju biz-zieda tas-sustanza fil-mezz.

Meta l-awtoritd kompetenti rilevanti tal-medicini (jigifieri dik involuta fil-konsultazzjoni inizjali) tkun
kisbet informazzjoni dwar is-sustanza ancillari, i jista’ jkollha impatt fuq il-profil stabbilit ta” beneficju/
riskju taz-zieda ta’ sustanza mal-mezz, hija ghandha tipprovdi lill-korp innotifikat b'opinjoni, dwar jekk



21.9.2007

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

L 247[37

din l-informazzjni ghandhiex impatt fuq il-profil stabbilit ta’ beneficju/riskju taz-zieda tas-sustanza fil-
mezz mediku jew le. ll-korp innotifikat ghandu jqis l-opinjoni xjentifika aggornata fil-kunsiderazzjoni
mill-gdid tieghu ta’ l-evalwazzjoni tal-procedura ta’ evalwazzjoni tal-konformita.

()  Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi
proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini. (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).
Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament (KE)Nru 1901/2006.";

Is-Sezzjoni 14.2, ghandha tigi emendat kif gej
(i)  Fis-Sezzjoni 14.2, l-ewwel inciz ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“— lisem u l-indirizz tal-manifattur u l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat, meta l-
manifattur m'ghandux post registrat ghan-negozju fil-Komunita,”;

(i) L-inciz li gej ghandu jigi mizjud:

“— fil-kaz ta’ mezz fit-tifsira ta’ l-Artikolu 1(4a), indikazzjoni li I-mezz fih derivat tad-demm uman jew
prodott immodifikat tat-tessut uman.”

L-inciz li gej gie mizjud wara t-tieni subparagrafu tas-Sezzjoni 15:

“«

— data ta’ l-ahhar harga jew l-ahhar revizjoni ta’ l-istruzzjonijiet ghall-uzu.”

L-Anness 2 ghandu jigi emendat kif gej:

@

Fis-Sezzjoni 2 it-tielet paragrafu ghandu jinbidel b'dan li gej:

“Din id-dikjarazzjoni ghandha tkopri mezz wiehed jew izjed identifikati b'mod car permezz ta’ l-isem tal-
prodott, il-kodi¢i tal-prodott jew referenzi ohra mhux ambigwi u ghandha tinzamm mill-manufattur.”;

Fis-Sezzjoni 3.1(2), l-ewwel sentenza tal-hames inciz tigi sostitwita b'dan li gej:

“«

— intrapriza mill-manifattur sabiex jistabbilixxi u jzomm aggornat sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq li tinkludi d-dispozizzjonijiet imsemmija fl-Anness 7.”

Is-Sezzjoni 3.2, tigi emendata kif gej
(i) Is-sentenza li gejja tigi mizjuda mat-tieni subparagrafu:

“Ghandha tinkludi b'mod partikolari d-dokumentazzjoni, data u records korrispondenti li jirrizultaw mill-
proceduri msemmija fil-punt (c).”;

(i) L-inciz li gej ghandu jizdied mal-punt (b):

“— fejn id-disinn, il-manifattura ufjew l-ispezzjoni finali u l-ittestjar tal-prodotti, jew elementi taghhom,
jigu esegwiti minn parti terza, il-metodi ta’ monitoragg ta’ l-operazzjoni effi¢jenti tas-sistema tal-
kwalita u b'mod partikolari t-tip u I-firxa tal-kontroll applikat lill-parti terza.”

(i) L-incizi li gejjin ghandhom jizdiedu mal-punt (c):

«

“— dikjarazzjoni li tindika jekk il-mezz jinkorporax, bhala parti integrali, sustanza jew derivat tad-
demm uman imsemmija fis-sezzjoni 10 ta’ l-Anness 1 u d-data tat-testijiet maghmula fdin il-
konnessjoni mehtiega sabiex jigu assessjati s-sikurezza, il-kwalitad u l-utilita ta’ dik is-sustanza jew
derivat tad-demm uman, waqt li tikkunsidra 1-fini mahsub tal-mezz;

—  l-evalwazzjoni preklinikali,

—  l-evalwazzjoni klinika msemmija fl-Anness 7.”;
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(i)

()

Fis-Sezzjoni 3.3, l-ahhar sentenza tat-tieni subparagrafu ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“Il-procedura ta’ l-evalwazzjoni ghandha tinkludi spezzjoni fil-propjeta tal-manifattur u fkazijiet debitament
sostanzjati, fil-propjeta tal-fornituri tal-manifattur ufjew tas-sottokuntratturi sabiex ikunu spezzjonati l-processi
ta’ manifatturar.”;

Is-Sezzjoni 4.2 tigi emendata kif gej:
(i)  l-ewwel paragrafu ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“L-applikazzjoni ghandha tiddeskrivi d-disinn, il-manifattura u l-kapacitajiet tal- prodott imsemmi
u ghandha tinkludi d-dokumenti mehtiega sabiex jigi assessjat jekk il-prodott jikkonformax mal-htigijiet
ta’ din id-Direttiva, u b'mod partikolari I-Anness 2, fis-Sezzjoni 3.2, it-tielet paragrafu, il- punti (c) and

().
(i) fir-raba’ inc¢iz tal-paragrafu 2, il-kelma “data” tigi sostitwita b*evalwazzjoni”;
Fis-Sezzjoni 4.3 is-subparagrafi li gejjin ghandhom jigu mizjuda:

“Fil-kaz tal-mezzi msemmija fl-Anness 1, fis-Sezzjoni 10 it-tieni paragrafu, il-korp innotifikat ghandu, fir-
rigward ta’ l-aspetti msemmija fdik is-sezzjoni, jikkonsulta ma’ wiched mill-awtoritajiet kompetenti mahtura
mill-Istati Membri fkonformita mad-Direttiva 2001/83/KE jew ma’ I-EMEA qabel tittiched decizjoni. L-opinjoni
ta’ l-awtorita nazzjonali kompetenti jew ta’ I-EMEA ghandha tkun ifformulata fi zmien 210 gurnata minn meta
tkun ircevuta dokumentazzjoni valida. L-opinjoni xjentifika ta’ l-awtorita nazzjonali kompetenti jew ta’ I-EMEA
ghandha tkun inkluza fid-dokumentazzjoni li tikkoncerna I-mezz. ll-korp innotifikat ghandu jikkunsidra sewwa
I-fehmiet imfissra fdin il-konsultazzjoni meta jichu d-decizjoni tieghu. Huwa ghandu jgharraf bid-decizjoni
finali tieghu lill-korp kompetenti kkoncernat.

Fil-kaz ta’ mezz imsemmi fl-Anness I, sezzjoni 10, it-tielet paragrafu, l-opinjoni xjentifika ta’ I-EMEA ghandha
tkun inkluza fid-dokumentazzjoni li tikkoncerna l-mezz. L-opinjoni ghandha tkun ifformulata fi Zmien 210
gurnata minn meta tkun ircevuta dokumentazzjoni valida. Il-korp innotifikat ghandu jikkonsidra sewwa I-
opinjoni ta’ I-EMEA meta jichu d-decizjoni tieghu. Il-korp innotifikat ma jistax jibghat ic-certifikat jekk 1-
opinjoni xjentifika ta’ I-EMEA ma tkunx favorevoli. Huwa ghandu jgharraf bid-decizjoni finali tieghu lill-EMEA.”;

Fis-Sezzjoni 5.2, it-tieni in¢iz ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“«

— id-data stipulata fil-parti tas-sistema ta’ kwalita relatata mad-disinn, bhar-rizultati ta’ I-analizi, tal-kalkoli,
tat-testijiet, ta’ l-evalwazzjoni preklinika u klinika, il-pjan ta’ segwitu kliniku wara t-tqeghid fis-suq u r-
rizultati tas-segwitu kliniku wara t-tqeghid fis-suq, jekk applikabbli ec¢.”;

Sezzjoni 6.1 tigi sostitwita b'dan li gej:

“6.1. Ghal mill-inqgas hmistax -il sena mill-ahhar data ta’ manifattura tal-prodott, il-manifattur jew
rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dikjarazzjoni tal-konformita,

—  id-dokumentazzjoni li ghaliha jirreferi t-tieni inciz tas-Sezzjoni 3.1, u b'mod partikulari d-
dokumentazzjoni, id-data u r-registrazzjonijiet imsemmija fit-tieni paragrafu tas-Sezzjoni 3.2,

—  l-emendi msemmija fis-sezzjoni 3.4,

—  id-dokumentazzjoni msemmija fis-sezzjoni 4.2,

—  id-decizjonijiet u r-rapporti tal-korp innotifikat imsemmi fis-sezzjonijiet 3.4, 4.3, 5.3 u 5.4.%
Sezzjoni 6.3 ghandha tithassar;
Is-Sezzjoni li gejja ghandha tigi mizjuda:
“7.  L-applikazzjoni ghall-mezzi msemmija fl-Artikolu 1 (4a):

Hekk kif titlesta l-manifattura ta’ kull lott tal-mezzi msemmija fl-Artikolu 1(4a), il-manifattur ghandu
jinforma lill-korp innotifikat bir-rilaxx tal-lott tal-mezzi u jibghatlu ¢-certifikat uffiGjali Ii jikkoncerna r-
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rilaxx tal-lott ta’ derivat tad-demm uman uzat fil-mezz, mahrug minn laboratorju ta’ -Istat jew laboratorju
mahtur ghal dak il-fini minn Stat Membru fkonformita ma’ I-Artikolu 114(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.”;

L-Anness 3 ghandu jigi emendat kif gej:

@

(d)

Sezzjoni 3 tigi emendata kif gej:

(i)  L-ewwel inciz ghandu jigi sotitwit b’dan li gej:

“«

—  deskrizzjoni generali tat-tip, inkluzi xi varjanti ppjanati, u l-uzu/i mahsuba tieghu,”

(i) I-hames sat-tmien inc¢izi ghandhom jigu sostitwiti b'dan li gej:

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, ta’ l-analizi tar-riskju, ta’ l-investigazzjonijiet u tat-testijiet teknici
maghmula ecc,

—  dikjarazzjoni li tghid jekk il-mezz jinkorporax, bhala parti integrali, sustanza, jew derivat tad-demm
uman kif imsemmija fis-Sezzjoni 10 ta’ I-Anness 1 u d-data dwar it-testijiet maghmula fdan ir-
rigward mehtiega sabiex jigu assessjati s-sigurta, il-kwalita u l-utilita ta’ dik is-sustanza jew derivat
tad-demm uman tikkonsidra I-fini mahsub tal-mezz,

—  l-evalwazzjoni preklinika,

—  l-evalwazzjoni klinika msemmija fl-Anness 7,

— il-fuljett ta’ l-abbozz ta’ l-istruzzjonijiet ghall-uzu.”

Il-paragrafi li gejjin ghandhom jigu mizjuda fis-Sezzjoni 5:

“Fil-kaz ta’ mezzi msemmija fl-Anness 1, Sezzjoni 10 t-tieni paragrafu, il-korp innotifikat ghandu, fir-rigward ta’
l-aspetti msemmija fdik is-sezzjoni, jikkonsulta ma’ wahda mill-awtoritajiet kompetenti mahtura mill-Istati
Membri fkonformita mad-Direttiva 2001/83/KE jew 1-EMEA qabel jichu decizjoni. L-opinjoni ta’ l-awtorita
nazzjonali kompetenti jew ta’ I-EMEA ghandha titfassal fi Zmien 210 gurnata wara li tasal id-dokumentazzjoni
valida. L-opinjoni xjentifika ta’ l-awtorita nazzjonali kompetenti jew ta’ I-EMEA trid tkun inkluza fid-
dokumentazzjoni li tikkoncerna I-mezz. Il-korp innotifikat ghandu jikkonsidra sewwa I-fehmiet imfissra fdin il-
konsultazzjoni meta jiehu d-decizjoni tieghu. Huwa ghandu jgharraf bid-decizjoni finali tieghu lill-korp
kompetenti kkoncernat.

Fil-kaz tal-mezzi msemmija fl-Anness 1, fis-Sezzjoni 10 t-tielet paragrafu, l-opinjoni xjentifika ta’ I-EMEA
ghandha tigi inkluza fid-dokumentazzjoni li tikkoncerna 1-mezz. L-opinjoni ghandha titfassal fi Zmien 210
gurnata wara li tasal id-dokumentazzjoni valida. Il-korp innotifikat ghandu jikkonsidra sewwa l-opinjoni ta’ I-
EMEA meta jichu d-decizjoni tieghu. Il-korp innotifikat ma jistax jibghat ic-certifikat jekk I-opinjoni xjentifika ta’
I-EMEA ma tkunx favorevoli. Huwa ghandu jgharraf bid-dec¢izjoni finali tieghu lill-EMEA.”;

fis-Sezzjoni 7.3, il-kliem “hames snin mill-manifattura ta’ l-ahhar mezz” jigi sostitwit bi “hmistax-il sena mill-
manifattura ta’ l-ahhar prodott”;

Is-Sezzjoni 7.4 ghandha tithassar.

L-Anness 4 ghandu jigi emendat kif gej:

(@)

Fis-Sezzjoni 4 il-kliem “is-sistema ta’ vigilanza ghal wara d-dhul fis-suq” jigi sostitwit minn “sistema ta’ vigilanza
ghal wara d-dhul fis-suq inkluzi l-dispozizzjonijiet imsemmija fl-Anness 77;

Is-Sezzjoni 6.3 tigi sostitwita b'dan li gej:

“6.3. 1l-Kontroll statistiku tal-prodotti ser ikun ibbazat fuq attributi ufjew varjabbli, li jirrikjedu skemi ta’ 1-
ghazla tal-kamp u b'karatteristici operazzjonali li jassiguraw livell gholi ta’ sikurezza u twettiq skond 1-
ahhar teknologija. L-iskemi ta’ I-ghazla tal-kampjun ghandhom jigu stabbiliti bl-istandards armonizzati
msemmija fl-Artikolu 5, waqt li jikkonsidraw in-natura specifika tal-kategoriji tal-prodott imsemmi.”;
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Is-Sezzjoni li gejja tigi mizjuda:
“7.  L-applikazzjoni ghall-mezzi msemmija fl-Artikolu 1(4a):

Hekk kif titlesta l-manifattura ta’ kull lott tal-mezzi msemmija fl-Artikolu 1(4a), il-manifattur ghandu
jinforma lill-korp innotifikat bir-rilaxx tal-lott tal-mezzi u jibghatlu ¢-certifikat uffigjali Ii jikkoncerna r-
rilaxx tal-lott tad-derivat tad-demm uman uzat fil-mezz, mahrug minn laboratorju ta’ l-Istat jew
laboratorju mahtur ghal dak il-fini minn Stat Membru fkonformita ma’ I-Artikolu 114(2) tad-Direttiva
2001/83/KE.”

L-Anness 5 ghandu jigi emendat kif gej:

(@)

Fis-Sezzjoni 2, it-tieni paragrafu, il-kliem “kampjuni tal-prodotti identifikati u ghandhom jinzammu minn dak li
jimmanifattura” ghandu jigi sostitwit bi “strumenti manifatturati, identifikati b'mod ¢ar permezz ta’ l-isem tal-
prodott, il-kodici tal-prodott jew refernza ohra mhux ambigwa u ghandhom jinzammu mill-manifattur”.

Fis-sitt in¢iz tas-Sezzjoni 3.1, il-kliem “is-sistema ta’ vigilanza ghal wara d-dhul fis-suq” ghandu jigi sostitwit b’
“sistema ta’ sorveljanza ghal wara d-dhul fis-suq inkluzi d-dispozizzjonijiet msemmija fl-Anness 7”;

L-in¢iz li gej ghandu jizdied mas-Sezzjoni 3.2(b):

«

“— fejn il-manifattura ufjew l-ispezzjoni finali u l-ittestjar tal-prodotti, jew l-elementi taghhom, jigu esegwiti
minn terza parti, il-metodi ta’ monitoragg ta’ l-operazzjoni effi¢jenti tas-sistema tal-kwalitd u b’'mod
partikolari t-tip u I-firxa tal-kontroll applikat ghat-terza parti.”;

Fis-Sezzjoni 4.2, l-in¢iz li gej jizdied wara l-ewwel in¢iz:

«

— id-dokumentazzjoni teknika,”
Is-Sezzjoni li gejja ghandha tigi mizjuda:
“6.  L-applikazzjoni ghall-mezzi msemmija fl-Artikolu 1(4a):

Hekk kif titlesta I-manifattura ta’ kull lott tal-mezzi msemmija fl-Artikolu 1(4a), il-manifattur ghandu
jinforma lill-korp innotifikat bir-rilaxx tal-lott tal-mezzi u jibghatlu ¢-certifikat uffijali Ii jikkoncerna r-
rilaxx tal-lott tad-derivat tad-demm uman uzat fil-mezz, mahrug minn laboratorju ta’ l-Istat jew
laboratorju mahtur ghal dik il-fini minn Stat Membru fkonformita ma’ I-Artikolu 114(2) tad-Direttiva
2001/83/KE.";

L-Anness 6 ghandu jigi emendat kif gej:

(@)

Is-Sezzjoni 2.1 tigi emendata kif gej:
(i)  L-ewwel inciz ghandu jigi sostitwit miz-zewg incizi li gejjin:
“— l-isem u l-indirizz tal-manifattur,

—  l-informazzjoni necessarja ghall-identifikazzjoni tal-prodott imsemmi,”

(i)  Fit-tielet inciz, il-kelma “tabib” ghandha tigi sostitwita bi “prattikant tal-medicina debitament kwalifikat kif
suppost’;

(i) Ir-raba’ inciz ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:
“— il-karatteristici specifici tal-prodott li jidhru mill-preskrizzjoni,”;

Sezzjoni 2.2 ghandha tigi sostitwita b’dan li gej:

“2.2 Ghal mezz mahsub ghall-investigazzjonijiet klini¢i koperti mill-Anness 7:

—  data i tippermetti li I-mezz imsemmi jigi identifikat,

— il-pjan ta’ l-investigazzjoni klinika,
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— il-fuljett ta’ l-investigatur,
— il-konferma ta’ l-assigurazzjoni tas-suggetti,
id-dokumenti uzati biex jinghata kunsens informat,

—  dikjarazzjoni Ii turi jekk il-mezz jinkorporax, bhala parti integrali, sustanza jew derivat tad-demm
uman imsemmi fsezzjoni 10 ta’ I-Anness 1,

—  l-opinjoni tal-kumitat ta’ l-etika u d-dettalji ta’ l-aspetti koperti mill-opinjoni tieghu,

l-isem tal-prattikant tal-medicina kwalifikat kif suppost jew persuni awtorizzati ohra u ta’ I-
istituzzjoni responsabbli ghall-investigazzjonijiet,

— il-post, id-data tal-bidu u l-perjodu ta’ zmien ippjanati ghall-investigazzjonijiet,

—  dikjarazzjoni li tafferma li I-mezz imsemmi jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali barra mill-aspetti Ii
jikkonstitwixxu r-raguni ta’ l-investigazzjonijiet u i, fir-rigward ta’ dawn l-aspetti, kull prekawzjoni
tkun ittichdet biex jigu protetti s-sahha u s-sikurezza tal-pazjent.”

Fis-Sezzjoni 3.1, l-ewwel paragrafu ghandu jinbidel b'dan li gej:

“Ghal mezz maghmul fuq struzzjonijiet specifici, dokumentazzjoni li tindika s-sit(i) tal-manifattura u li
tippermetti li jinftehmu d-disinn, il-manifattura u I-prestazzjoni tal-prodott, inkluzi l-prestazzjonijiet mistennija,
sabiex tkun tista’ ssir l-istima tal-konformita mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.”

Fis-Sezzjoni 3.2, l-ewwl paragrafu ghandu jigi emendat kif gej:

(i)  L-ewwel inc¢iz ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

deskrizzjoni generali tal-prodott u l-uzu mahsub tieghu,”

(i)  Fir-raba’ inciz, il-kliem “lista ta’ l-istandards” ghandu jigi sostitwit b™ir-rizultati ta’ l-analizi tar-riskju u lista
ta’ l-istandards”.

(ii) Wara r-raba’ in¢iz, ghandu jizdied l-in¢iz li gej:

«

— jekk il-mezz jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza jew derivat tad-demm uman imsemmi
f'sezzjoni 10 ta’ I-Anness 1, id-data dwar it-testijiet li saru fkonnessjoni ma’ dan, li huma mehtiega
biex jevalwaw is-sikurezza, il-kwalita u l-utilita ta’ dik is-sustanza, jew derivat tad-demm uman, billi
titqies ir-raguni mahsuba tal-mezz,”

Ghandhom jizdiedu z-zewg sezzjonijiet li gejjin:

“4.  L-informazzjoni inkluza fid-dikjarazzjonijiet koperti minn dan I-Anness ghandha tinzamm ghal perjodu
ta’ mill-inqas hmistax-il sena mid-data tal-manifattura ta’ I-ahhar prodott.

5. Ghall-mezzi maghmulin fuq struzzjonijiet specifici, il-manifattur ghandu jiehu r-responsabilita li jirrevedi
u jiddokumenta l-esperjenza li jkun ha fil-fazi ta’ wara l-produzzjoni, inkluzi d-dispozizzjonijiet
imsemmija fl-Anness 7, u biex jimplimenta mezzi xierqa biex japplika kwalunkwe azzjoni korrettiva
necessarja. Din l-impriza trid tinkludi obbligu ghall-manifattur biex javza lill-awtoritajiet kompetenti dwar
l-inc¢identi li gejjin immedjatament kif jiskopri dwarhom u dwar l-azzjonijiet korrettivi relevanti:

(i)  kwalunkwe difett fit-thaddim jew deterjorament fil-karatterisitici ufjew fl-ezekuzzjoni ta’ mezz, kif
ukoll kull insuffi¢jenza fl-ittikkettar jew fl-istruzzjonijiet ghall-uzu li tista’ twassal jew setghet
wasslet ghal mewt ta’ pazjent jew utent jew ghal deterjorament serja fl-istat tas-sahha tieghu;

(i)  kwalunkwe raguni teknika jew medika konnessa mal-karatteristici jew l-ezekuzzjoni ta’ mezz ghar-
ragunijiet imsemmija fpunt (i) li twassal ghall-irtirar lura sistematiku tal-mezz ta’ l-istess tip mill-
manifattur.”
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L-Anness 7 ghandu jigi emendat kif gej:

(2)

Is-Sezzjoni 1 tigi sostitwita minn dan li gej:

1.1.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Dispozizzjonijiet Generali

Bhala regola generali, il-konferma tal-konformita mar-rekwiziti li tikkoncerna l-karatteristici u 1-
ezekuzzjonijiet imsemmija fis-Sezzjoni 1 u 2 ta’ I-Anness 1 fkundizzjonijiet normali l-uzu tal-mezz u 1-
evalwazzjoni ta’ l-effetti kollaterali u l-accettabilita tal-beneficcji/proporzjon ta’ riskju msemmija fis-
Sezzjoni 5 ta’ I-Anness 1, ghandha tkun ibbazata fuq data klinika. L-evalwazzjoni ta’ din id-data, minn
issa “l quddiem megqjusa bhala evalwazzjoni Klinika, u fejn hu adattat jittiched kont ta’ kull standard
armonizzat u relevanti, ghandha ssegwi procedura definita u metodologikament soda bbazata fug:

. jew evalwazzjoni tad-dispozizzjoni marbuta mas-sigurta, ma’ l-ezekuzzjoni, mal-karatteristici tad-disinn

u l-uzu mahsub tal-mezz fejn:
—  hemm wirja ta’ l-ekwivalenza tal-mezz ghall-mezz li ghalih id-data hija relatata u,

—  id-data turi adegwatament konformita mal-kondizzjonijiet essenzjali u relevanti;

. jew evalwazzjoni kritika tar-rizultati ta’ l-investigazzjonijiet klinici ezegwiti,

. jew evalwazzjoni kritika tad-data klinika pprovduta fil-1.1.1 u 1-1.1.2 ikkombinata

Investigazzjonijiet klinici ghandhom jigu ezegwiti sakemm mhux gustifikati bizzejjed li jserrhu fuq data
klinika li diga tezisiti.

L-evalwazzjoni klinika u r-rizultat taghha ghandha tigi dokumentata. Din id-dokumentazzjoni ghandha
tigi inkluza ufjew kollha kemm hi rreferita fid-dokumentazzjoni teknika tal-mezz.

L-evalwazzjoni klinika u d-dokumentazzjoni taghha ghandha tkun aggornata kontinwament b'data
miksuba mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Fejn is-segwitu kliniku ta’ wara t-tqeghid fis-suq bhala
parti mill-pjan tas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq mhux megqjus necessarju ghall-mezz, dan
ghandu jkun gustifikat adegwatament u ddokumentat.

Fejn il-wirja tal-konformita mal-kondizzjonijiet essenzjali bbazata fuq id-data klinika mhijiex meqjusa
adattata, gustifikazzjoni adegwata ghal kull tip ta’ eskluzjoni ghandha tigi moghtija bbazata fuq il-hrug
tal-gestjoni tar-riskju u jigu kkunsidrati l-ispecificitajiet ta’ l-interazzjoni tal-mezz mal-gisem, -
ezekuzzjonijiet klini¢ci mahsuba u t-talbiet tal-manifattur. Is-sufficjenza tal-wirja tal-konformita mal-
kondizzjonijiet essenzjali permezz ta’ evalwazzjoni ta’ l-ezekuzzjoni, ittestjar ta’ gabel il-produzzjoni
u evalwazzjoni preklinika biss ghandha tigi debitament ssostanzjata.

Id-data kollha ghandha tibqa’ kunfidenzjali sakemm ma jkunx megjus necessarju li tinxtered,”

Is-Sezzjoni 2.3.5 ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“2.3.5. L-avvenimenti kontrarji serji kollha, sew jekk marbutin mal-mezz jew le, ghandhom jigu kompletament

irregistrati u immedjatament innotifikati lill-awtorita kompetenti ta’ l-Istat Membru li fih sehh I-
avveniment.”

Fis-Sezzjoni 2.3.6, il-kliem “specjalista mediku kkwalifikat” ghandhom jigu sostitwiti minn “persuna tipprattika
l-medicina bi kwalifiki necessarji jew persuna awtorizzata”.
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ANNESS 1

L-Annessi I sa X tad-Direttiva 93/42/KEE ghandhom jigu emendati kif gej:

1. L-Anness I ghandu jigi emendat kif gej:

(@)

Is-Sezzjoni 1 ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“1.

II-mezz ghandu jigi ddisinjat u mmanifatturat b’tali mod li, meta jigi uzat fil-kondizzjonijiet u ghall-finijiet
mahsuba, dan m'ghandux jikkomprometti I-kondizzjoni klinika jew is-sigurta tal-pazjenti, jew is-sigurta
u s-sahha tal-konsumaturi jew, fejn applikabbli, persuni ohra, dejjem jekk kull riskju i jista’ jigi assocjat
ma’ l-uzu mahsub tieghu jikkostitwixxi riskji accettabbli meta mqabbla mal-benefic¢ji ghall-pazjent
u huma kompatibbli ma’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sigurta.

Dan ghandu jinkludi:

— t-tnaqgis, sa fejn huwa possibbli, tar-riskji mahluga mill-izbalji tal-konsumatur minhabba I-
karatteristici ergonomici tal-mezz u l-ambjent i fih I-mezz hu mahsub li se jintuza (disinn ghas-
sikurezza tal-pazjent), u

— il-kunsiderazzjoni ta’ I-gharfien tekniku, l-esperjenza, l-edukazzjoni, it-tahrig u fejn applikabbli I-

professjonisti, persuni b'dizabilita jew utenti ohrajn).”

Is-sezzjoni li gejja hija inkluza:

“6a.

Dimostrazzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali ghandha tinkludi evalwazzjoni klinika skond 1-
Anness X.”;

Fsezzjoni 7.1, l-in¢iz li gej huwa mizjud:

“«

fejn ikun xieraq, ir-rizultati ta’ ricerka bijofizika jew li sservi ta’ mudell Ii l-validita taghha giet murija
qabel.”

Is-Sezzjoni 7.4. tigi sostitwita minn dan li gej:

“7.4. Fejn mezz jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza li, jekk uZzata separatament, tista’ tigi kkunsidrata

bhala prodott medicinali kif iddefinit fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE u li hu probabbli i jista’
jahdem fuq il-gisem b’azzjoni ancillari ghal dik tal-mezz, il-kwalita, is-sigurta u l-utilita tas-sustanza jehtieg
li jigu vverifikati b’analogija mal-metodi specifikati fl-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ghas-sustanzi msemmija fl-ewwel paragrafu, il-korp innotifikat ghandu, wara li jivverifika l-utilita tas-
sustanza bhala parti mill-mezz mediku u wara li jikkonsidra I-fini mahsub tal-mezz, jitlob opinjoni
xjentifika minn wahda mill-awtoritajiet kompetenti mahtura mill-Istati Membri jew mill-Agenzija
Ewropea tal-Medicini (EMEA), li tahdem partikolarment permezz tal-Kumitat taghha bi gbil mar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 () dwar il-kwalita u s-sigurta tas-sustanza inkluz, il-benific¢ju stabbilit/il-
profil tar-riskju ta’ l-inkorporazzjoni tas-sustanza fil-mezz. Meta tippubblika l-opinjoni taghha, l-awtorita
kompetenti jew I-EMEA ghandha tikkonsidra l-process tal-manifattura u d-data relatata ma’ l-utilita ta’ I-
inkorporazzjoni tas-sustanza fil-mezz kif iddeterminat mill-korp innotifikat.

Fejn, mezz jinkorpora, bhala parti integrali, derivat tad-demm uman, il-korp innotifikat ghandu, wara li
jivverifika l-utilita tas-sustanza bhala parti mill-mezz mediku u wara li jikkonsidra I-fini mahsub tal-mezz,
jitlob opinjoni xjentifika mill-EMEA, li tahdem partikolarment permezz tal-kumitat taghha, dwar il-
kwalitd u s-sigurta tas-sustanza inkluz, il-benefic¢ju stabbilit/il-profil tar-riskju ta’ l-inkorporazzjoni tad-
derivat tad-demm uman fil-mezz. Meta tippubblika l-opinjoni taghha, I-EMEA ghandha tikkonsidra I-
process tal-manifattura u d-data relatata ma’ l-utilita ta’ l-inkorporazzjoni tas-sustanza filmezz kif
iddeterminat mill-korp innotifikat

Fejn isiru bidliet fuq sustanza ancillari inkorporata fmezz, b'mod partikolari relatata mal-process tal-
manifattura tieghu, il-korp innotifikat ghandu jigi infurmat bil-bidliet u ghandu jikkonsulta ma’ l-awtorita
kompetenti relevanti ghall-medicini (i.e. dik involuta fil-konsultazzjoni inizjali) sabiex tikkonferma li I-
kwalita u s-sigurta tas-sustanza ancillari jibqghu jinzammu. L-awtoritd kompetenti ghandha tikkunsidra d-
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(e)

data relatata ma’ l-utilita ta’ l-inkorporazzjoni tas-sustanza fil-mezz kif iddeterminat mill-korp innotifikat
sabiex jigi zgurat li I-bidliet ma jkollhom l-ebda impatt negattiv fuq il-benefic¢ju stabbilit/il-profil ghar-
riskju biz-zieda tas-sustanza fil-mezz mediku.

Meta l-awtorita tal-medicini rilevanti (jigifieri l-ewwel wahda involuta fil-konsultazzjoni inizjali) tkun
kisbet informazzjoni dwar sustanza ancillari, li jista’ jkollha impatt fuq il-benific¢ju stabbilit/il-profil tar-
riskju taz-zieda ta’ sustanza fil-mezz mediku, hija ghandha tipprovdi lill-korp innotifikat b’opinjoni, dwar
jekk din l-informazzjni ghandhiex impatt fuq il-benefic¢ju stabbilit/profil tar-riskju taz-zieda tas-sustanza
fil-mezz mediku jew le. Il-korp innotifikat ghandu jqis opinjoni xjentifika aggornata fil-konsiderazzjoni
mill-gdid ta’ l-evalwazzjoni tieghu tal-procedura ta’ evalwazzjoni ta’ konformita.

Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi
proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1.).
Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru 1901/2006”

Is-sezzjoni 7.5 ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

“7.5. 1l-mezz ghandu jkunu ddisinjat u mmanifatturat b’tali mod li jimminimizza r-riskji imposti minn sustanzi

li jnixxu mill-mezz. Ghandha tinghata attenzjoni specjali ghal sustanzi karc¢inogenici, mutagenici jew
tossici ghar-riproduzzjoni, b’konformita ma’ l-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-
27 ta’ Gunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet
amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi (¥).

Jekk partijiet mill-mezz (jew l-mezz innifsu) mahsub biex jamministra ufjew inehhi medicini, fluwidi tal-
gisem jew sustanzi ohra ghalfjew mill-gisem, jew mezz mahsub ghat-trasport u l-hazna ta’ fluwidi tal-
gisem bhal dawn, jew sustanzi li fihom ftalati li huma klassifikati bhala kar¢inogenici, mutagenici jew
tossici ghar-riproduzzjoni, ta’ kategorija 1 jew 2, skond l-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE, dawn
ghandhom ikollhom tikketta fughom stess u/jew fuq il-pakkett ta’ kull unita jew, fejn ikun xieraq, fuq il-
pakkett ghall-bejgh bhala mezz li fih ftalati.

Jekk l-uzu mahsub ta’ mezz bhal dan jinkludi t-trattament tat-tfal jew it-trattament ta’ nisa tqal jew li ged
ireddghu, il-manifattur ghandu jipprovdi gustifikazzjoni specifika ghall-uzu ta’ dawn is-sustanzi rigward il-
konformita mar-rekwiziti essenzjali, b'mod partikolari r-rekwiziti ta’ dan il-paragrafu, fid-dokumentaz-
zjoni teknika u fl-istruzzjonijiet ta’ l-informazzjoni dwar l-uzu fuq riskji ohra ghal dawn il-gruppi ta’
pazjenti u, jekk ikun applikabbli, fuq mizuri xierqa ta’ prekawzjoni.

GU 196, 16.8.1967, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva 2006/121/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 396, 30.12.2006, p. 850)"

Fis-Sezzjoni 8.2. il-kelma “trasferibbli” tigi sostitwita bil-kelma “trasmissibbli”;

Is-Sezzjoni li gejja tigi mdahhla:

“12.1a Ghall-mezzi li jinkorporaw software jew li huma software mediku fihom infushom, dan jehtieg li jigi

vvalidat skond l-ahhar zviluppi billi jigu kkunsidrati I-principji tac-¢iklu tal-hajja ta’ l-izvilupp, il-gestjoni
tar-riskju, il-validazzjoni u l-verifika.”

Fis-Sezzjoni 13.1. l-ewwel paragrafu ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“13.1. Kull mezz ghandu jkun akkumpanjat mill-informazzjoni mehtiega sabiex jintuza minghajr periklu

u b'mod tajjeb, waqt li jittiehed kont tat-tahrig u I-gharfien tal-konsumaturi potenzjali, u biex jigi
identifikat dak li jimmanifattura.”

Is-Sezzjoni 13.3 ghandha tigi emendata kif gej:

U]

il-punt (a) ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“(a) l-isem jew l-isem tan-negozju u l-indirizz tal-manifattur. Ghall-mezzi importati fil-Komunita,
minhabba d-distribuzzjoni taghhom fil-Komunita, it-tikketta, jew l-ippakkjar ta’ barra, jew 1-
istruzzjonijiet ghall-uzu, ghandu jkollhom ukoll l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat
meta l-manifattur m'ghandux post registrat ghan-negozju fil-Komunita;”
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k)

(i)

(i)

il-punt (b) ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“b) id-dettalji strettament necessarji sabiex il-konsumatur jidentifika I-mezz u l-kontenut ta’ I-ippakkjar
spe¢jalment ghall-utenti;”

il-punt (f) ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“(f)  fejn huwa xieraq, indikazzjoni li I-mezz hu mahsub ghal uzu wiehed. L-indikazzjoni tal-manifattur
ghal uzu wiehed ghandha tkun konsistenti fil-Komunita kollha;”

Is-Sezzjoni 13.6 ghandha tigi emendata kif gej:

(i)

(i)

(i)

Is-subparagrafu li gej ghandu jizdied ma’ punt (h):

“Jekk il-mezz ghandu indikazzjoni li ghandu uzu wiched biss, ghandu informazzjoni dwar karatteristici
maghrufin u fatturi tekniki maghrufa ghal manifattur li jistghu joholqu riskju li kieku 1-mezz kellu jerga’
jintuza mill-gdid. Jekk bi gbil mas-Sezzjoni 13.1 ma hemm bzonn ta’ I-ebda struzzjonijiet dwar l-uzu, 1-
informazzjoni ghandha tkun disponibbli ghall-utent fuq talba;”

il-punt (o) ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“(0) is-sustanzi medicinali jew id-derivati tad-demm uman inkorporati fil-mezz bhala parti integrali
fkonformita mas-Sezzjoni 7.4;”

il-punt Ii gej ghandu jigi mizjud:

“(qQ) data ta’ l-ahhar harga ta’ l-istruzzjonijiet ghall-uzu.”

Is-Sezzjoni 14 ghandha tigi mhassra.

L-Anness II ghandu jigi emendat kif gej:

@

Is-Sezzjoni 2 ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

“2.

Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-CE hija l-procedura li permezz taghha I-manifattur josserva r-rekwiziti
imposti minn Sezzjoni 1, jizgura u jiddikjara li I-prodotti kkoncernati ghandhom id-dispozizzjonijiet ta’
din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE b’konformita ma’ I-Artikolu 17 u jaghmel dikjarazzjoni bil-
miktub tal-konformitad. Din id-dikjarazzjoni ghandha tkopri mezz mediku wiehed jew aktar
immanifatturati, identifikati ¢ar permezz ta’ l-isem tal-prodott, u riferenzi ohra minghajr ambigwitajiet
u ghandhom jinzammu mill-manifattur.”

Fis-Sezzjoni 3.1, it-tieni paragrafu, il-parti introduttorja tas-seba’ in¢iz ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

ir-responsabbilta tal-manifattur sabiex jistabbilixxi u jaggorna procedura sistematika li tirrevedi I-
esperjenza miksuba mill-mezzi fil-fazi wara l-produzzjoni, li tinkludi d-dispozizzjonijiet imsemmija fl-
Anness X, u sabiex jitwettqu mezzi adattati biex tigi applikata kull azzjoni korrettiva mehtiega. Din ir-
responsabbilta ghandha tinkludi obbligu ghal manifattur sabiex jgharraf lill-awtoritajiet kompetenti bl-
incidenti li gejjin immedjatament malli jsir jaf bihom:”

Is-Sezzjoni 3.2. ghandha tigi emendata kif gej:

(i)

il-paragrafu li gej ghandu jigi mdahhal wara l-ewwel paragrafu:

“Ghandha tinkludi b'mod partikolari d-dokumentazzjoni korrispondenti, id-data u r-registrazzjonijiet li
gejjin mill-proceduri msemmija fil-punt (c).”;

fil-punt (b) ghandhu jizdied l-inciz li gej:

«

— fejn id-disinn, il-manifattura ufjew l-ispezzjoni finali u l-ttestjar tal-prodotti, jew elementi taghhom,
jigu esegwiti minn terza parti, il-metodi ta’ monitoragg ta’ l-operazzjoni effi¢jenti tas-sistema tal-
kwalita u b'mod partikolari t-tip u I-firxa tal-kontroll applikat mat-terza parti;”
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(i) il-punt (¢) ghandu jinbidel b'dan li gej:

“(¢) il-procedura ghall-monitoragg u l-verifika tad-disinn tal-prodotti, li tinkludi d-dokumentazzjoni
korrispondenti, u b'mod partikolari:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott, inkluz kull varjanti ppjanati, u l-uzufi mahsub tieghu,

—  l-ispecifikazzjonijiet tad-disinn, inkluzi l-istandards li ghandhom jigu applikati u r-rizultati ta’
l-analizi tar-riskju, u wkoll deskrizzjoni tas-soluzzjonijiet adottati sabiex jigu sodisfatti I-
htigijiet essenzjali li japplikaw ghall-prodotti jekk l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5 ma
jigux applikati kollha kemm huma,

—  it-tekniki uzati sabiex jigi kkontrollat u vverifikat id-disinn u l-processi u l-mizuri sistematici li
ghandhom jigu uzati meta l-prodotti jkunu qeghdin jigu ddisinjati,

—  jekk il-mezz irid jigi konness ma’ mezzi ohra sabiex jahdem kif mahsub, jehtieg li tigi
pprovduta l-prova li huwa jikkonforma mal-kondizzjonijiet essenzjali meta jigi konness ma’
kull mezz ta’ dak it-tip li ghandu l-karatteristici specifikati mill-manifattur,

—  dikjarazzjoni li tindika jekk il-mezz jinkorporax, bhala parti integrali, sustanza jew derivat tad-
demm uman imsemmi fis-sezzjonijiet 7.4 ta’ I-Anness I u d-data tat-testijiet maghmula fdan
ir-rigward mehtiega sabiex jigu assessjati s-sigurta, il-kwalita u l-utilita ta’ dik is-sustanza jew
derivat tad-demm uman filwaqt li jittiehed kont ta’ I-fini mahsub tal-mezz,

—  dikjarazzjoni li tindika jekk il-mezz hux immanifatturat bl-uzu tat-tessuti ta’ origini mill-
annimali kif imsemmija fid-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/32/KE (%),

—  is-soluzzjonijiet adottati kif imsemmi fl-Anness I, Kapitolu I, Sezzjoni 2,
—  l-evalwazzjoni preklinika,
—  l-evalwazzjoni klinika msemmija fl-Anness X,

—  l-abbozz tat-tikketta u, fejn adattat, l-istruzzjonijiet ghall-uzu;

() Direttiva tal-Kummissjoni 2003/32/KE tat-23 ta’ April 2003 li tintroduci specifikazzjonijiet
iddettaljati rigward il-htigiet stabbiliti fid-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE rigward il-mezzi medici
ffabbrikati li jutilizzaw it-tessuti ta’ origini mill-annimali (GU L 105, 26.4.2003, p. 18.)"

it-tieni paragrafu tas-Sezzjoni 3.3. ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“It-tim 1i jaghmel l-istimi ghandu jinkludi ta’ l-inqas membru wiehed li fil-passat kellu esperjenza fl-istimi tat-
teknologija kkoncernata. Il-procedura ta’ l-istima ghandha tinkludi stima, fuq bazi rapprezentattiva, tad-
dokumentazzjoni tad-disinn tal-prodott(i) ikkoncernat(i), spezzjoni fil-bini ta’ dak li jimmanifattura u, fkazijiet
issostanzjati kif xieraq, fil-bini tal-fornituri ta’ dak li jimmanifattura ufjew sottokuntratturi sabiex jispezzjonaw
il-processi tal-manifattura.”

Fis-Sezzjoni 4.3. it-tieni u t-tielet paragrafu ghandhom jigu sostitwiti minn dan li gej:

“Fil-kaz ta’ mezzi imsemmija fl-Anness I, sezzjoni 7.4, it-tieni paragrafu, il-korp innotifikat, ghandu rigward I-
aspetti msemmija fdik is-sezzjoni, jikkonsulta wahda mill-awtoritajiet kompetenti mahtura mill-Istati Membri
b’konformita mad-Direttiva 2001/83/KE jew I-EMEA, qabel jiehu decizjoni. L-opinjoni ta’ l-awtorita nazzjonali
kompetenti jew ta’ I-EMEA ghandha tkun ifformulata mhux aktar tard minn 210 gurnata minn meta tkun
ircevuta dokumentazzjoni valida. L-opinjoni xjentifika ta’ l-awtorita nazzjonali kompetenti jew ta’ I-EMEA
ghandha tkun inkluza fid-dokumentazzjoni li tikkoncerna l-mezz. Il-korp innotifikat ghandu jikkonsidra sewwa
I-fehmiet imfissra fdin il-konsultazzjoni meta jichu d-decizjoni tieghu. Huwa ghandu jgharraf bid-decizjoni
finali tieghu lill-korp kompetenti kkoncernat.

Fil-kaz ta’ mezz imsemmi fl-Anness 1, sezzjoni 7.4, it-tielet paragrafu, l-opinjoni xjentifika ta’ -EEMEA ghandha
tkun inkluza fid-dokumentazzjoni li tikkoncerna I-mezz. L-opinjoni ta’ I-EMEA ghandha tkun ifformulata mhux
aktar tard minn 210 gurnata minn meta tkun ircevuta dokumentazzjoni valida. Il-korp innotifikat ghandu
jikkonsidra sewwa l-opinjoni ta’ I-EMEA meta jichu d-dec¢izjoni tieghu. Il-korp innotifikat ma jistax jibghat ic-
certifikat jekk l-opinjoni xjentifika ta’ I-EMEA ma tkunx favorevoli. Huwa ghandu jgharraf bid-decizjoni finali
tieghu lill-EMEA.
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Fil-kaz tal-mezz mmanifatturat bl-uzu tat-tessuti ta’ origini mill-annimali kif imsemmija fid-Direttiva 2003/32/
KE, il-korp innotifikat ghandu jsegwi l-proceduri msemmija fdik id-Direttiva.”

Fis-Sezzjoni 5.2, it-tieni in¢iz ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“— id-data stipulata fil-parti tas-sistema tal-kwalita relatata mad-disinn, bhar-rizultati ta’ l-analizi, il-kalkoli, it-
testijiet, is-soluzzjonijiet adottati kif imsemmija fl-Anness I, Kapitolu I, Sezzjoni 2, l-evalwazzjoni
preklinika u klinika, il-pjan ta’ segwitu kliniku wara t-tqeghid fis-suq u r-rizultati tas-segwitu kliniku wara

t-tqeghid fis-suq, jekk applikabbli ecc.,”
Is-Sezzjoni 6.1 ghandha tigi emendata kif gej:
(i)  il-parti introduttorja ghandha tinbidel b'dan li gej:

“[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perjodu li jispicca wara hames snin,
u fil-kaz ta’ mezz impjantabbli ta’ mill-inqas 15 -il sena, wara li -ahhar prodott jigi mmanifatturat, ihallu
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:”

(i) fit-tieni inciz il-frazi li gejja tigi mizjuda:

“u b'mod partikolari d-dokumentazzjoni, id-data u r-registrazzjonijiet imsemmija fit-tieni paragrafu tas-
Sezzjoni 3.2,”;

Is-Sezzjoni 6.3 ghandha tigi mhassra;
Sezzjoni 7 ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:
“7. Applikazzjoni ghal mezz fi Klassijiet Ila u IIb

7.1. Bkonformita ma’ l-Artikolu 11(2) u (3), dan l-Anness jista’ japplika ghal prodotti fi Klassijiet Ila u IIb.
Sezzjoni 4, madanakollu, ma tapplikax.

7.2. Ghal mezz fi Klassi Ila, il-korp innotifikat ghandu jevalwa, bhala parti mill-evalwazzjoni fsezzjoni 3.3, id-
dokumentazzjoni teknika kif deskritta f'sezzjoni 3.2(c) ghal mill-inqas kampjun wiehed rapprezentattiv
ghal kull subkategorija ta’ mezz ghal konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

7.3. Ghal mezz fi Klassi IIb, il-korp innotifikat ghandu jevalwa, bhala parti mill-evalwazzjoni fsezzjoni 3.3, id-
dokumentazzjoni teknika kif deskritta f'sezzjoni 3.2(c) ghal mill-inqas kampjun wiehed rapprezentattiv
ghal kull grupp generiku ta’ mezz ghal konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

7.4. H-ghazla ta’ kampjun(i) rapprezentattiv(i) il-korp innotifikat ghandu jikkunsidra l-innovita tat-teknologija,
ix-xebh fid-disinn, fit- teknologija, fil-manifattura u I-metodi ta’ sterilizzazzjoni, l-uzu mahsub u r-rizultati
u bijologici) li saru bi gbil ma’ din id-Direttiva. Il-korp innotifikat ghandu jiddokumenta u jzomm
disponibbli ghall-awtorita kompetenti r-ragunijiet tieghu ghal kampjun(i) mehuda.

7.5. Iktar kampjuni ghandhom jigu evalwati mill-korp innotifikat bhala parti mill-evalwazzjoni ta’ sorveljanza
msemmija f'Sezzjoni 5.

Fis-Sezzjoni 8 il-kliem “Artikolu 4(3) tad-Direttiva 89/381KEE” ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem “Artikolu 114
(2) tad-Direttiva 2001/83/KE".

L-Anness III ghandu jigi emendat kif gej:

@

Is-Sezzjoni 3 ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“3.  Id-dokumentazzjoni ghandha tippermetti fehim tad-disinn, tal-manifattura u tal-kapacitajiet tal-prodott
u ghandu jkun fiha l-punti li gejjin b'mod partikolari:

—  deskrizzjoni generali tat-tip, li tinkludi kwalunkwe varjanti ppjanat, u l-uzu mahsub tieghu,

— il-pjanti tad-disinn, il-metodi tal-manifattura ppreveduti, b'mod partikolari fir-rigward ta’ 1-
isterilizzazzjoni, u d-dijagrammi tal-komponenti, l-immuntar parzjalment komplut, i¢c-cirkuwiti,
ecc.,
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(G)

—  id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega sabiex wiched jithem id-disinji u d-dijagrammi u 1-
operazzjoni tal-prodott imsemmija iktar il fuq,

—  lista ta’ l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5, applikati kollha jew parzjalment, u d-deskrizzjonijiet
tas-soluzzjonijiet adottati biex ilahhqu mal-kondizzjonijiet essenzjali jekk l-istandards imsemmija fl-
Artikolu 5 ma gewx applikati kollha kemm huma,

— irrizultati tal-kalkoli tad-disinn, l-analizi tar-riskju, l-investigazzjonijiet, it-testijiet teknici, ecc.
esegwiti,

—  stqarrija li tghid jekk il-mezz jinkorporax, bhala parti integrali, sustanza, derivat tad-demm uman
jew prodott immodifikat tat-tessut uman, imsemmija fis-Sezzjoni 7.4 ta’ I-Anness I, u d-data dwar
it-testijiet maghmula fdan ir-rigward li huma mehtiega biex jigu assessjati s-sigurta, il-kwalita u 1-
utilita ta” dik is-sustanza, derivat tad-demm uman jew prodott immodifikat tat-tessut uman, li
tikkonsidra 1-fini mahsub tal-mezz,

—  dikjarazzjoni i tindika jekk il-mezz hux immanifatturat bl-uzu tat-tessuti ta’ origini mill-annimali
kif imsemmija fid-Direttiva 2003/32/KE,

— is-soluzzjonijiet adottati kif imsemmi fl-Anness I, Kapitolu I, Sezzjoni 2,

—  l-evalwazzjoni preklinika,

—  l-evalwazzjoni klinika msemmija fl-Anness X,

—  l-abbozz tat-tikketta u, fejn adattat, l-istruzzjonijiet ghall-uzu.”
Fis-Sezzjoni 5 it-tieni u t-tielet paragrafu ghandhom jigu sostitwiti minn dan li gej:

“Fil-kaz ta’ mezz imsemmi fl-Anness I, sezzjoni 7.4, it-tieni paragrafu, il-korp innotifikat, ghandu rigward 1-
aspetti msemmija f'dik is-sezzjoni, jikkonsulta wahda mill-awtoritajiet mahtura mill-Istati Membri b’konformita
mad-Direttiva 2001/83/KE jew I-EMEA qabel jichu decizjoni. L-opinjoni ta’ l-awtorita nazzjonali kompetenti jew
ta’ I-EMEA ghandha tkun ifformulata mhux aktar tard minn 210 gurnata minn meta tkun ircevuta
dokumentazzjoni valida. L-opinjoni xjentifika ta’ I-awtorita nazzjonali kompetenti jew ta’ I-EMEA ghandha tkun
inkluza fid-dokumentazzjoni li tikkoncerna I-mezz. Il-korp innotifikat ghandu jikkonsidra sewwa I-fehmiet
imfissra fdin il-konsultazzjoni meta jichu d-decizjoni tieghu. Huwa ghandu jgharraf bid-decizjoni finali tieghu
lill-korp kompetenti kkoncernat.

Fil-kaz ta’ mezz imsemmi fl-Anness I, sezzjoni 7.4, it-tielet paragrafu, l-opinjoni xjentifika ta’ I-EMEA ghandha
tkun inkluza fid-dokumentazzjoni li tikkoncerna I-mezz. L-opinjoni ta’ I-EMEA ghandha tkun ifformulata mhux
aktar tard minn 210 gurnata minn meta tkun ircevuta dokumentazzjoni valida. Il-korp innotifikat ghandu
jikkonsidra sewwa l-opinjoni ta’ I-EMEA meta jichu d-decizjoni tieghu. Il-korp innotifikat ma jistax jibghat ic-
certifikat jekk l-opinjoni xjentifika ta’ I-EMEA ma tkunx favorevoli. Huwa ghandu jgharraf bid-decizjoni finali
tieghu lill-EMEA.

Fil-kaz tal-mezz immanifatturat bl-uzu tat-tessuti ta’ origini mill-annimali kif imsemmija fid-Direttiva 2003/32/
KE, il-korp innotifikat ghandu jsegwi l-proceduri msemmija fdik id-Direttiva.”

Is-Sezzjoni 7.3 ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“7.3. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jzomm mal-kopji tad-dokumentazzjoni
teknika tac-certifikati ta’ l-ezami tat-tip tal-KE u z-zidiet taghhom ghal perjodu ta’ mhux iktar minn hames
snin wara li jkun immanifatturat l-ahhar mezz. Fil-kaz ta’ mezz impjantabbli, il-perjodu ghandu jkun
ghall-inqas 15-il sena wara li jkun immanifatturat l-ahhar mezz.”

Is-Sezzjoni 7.4 ghandha tigi mhassra.

L-Anness IV ghandu jigi emendat kif gej:

(@)

(b)

Fis-Sezzjoni 1 il-kliem “stabbilit fil-Komunita” jithassru
Fis-Sezzjoni 3 l-ewwel paragrafu ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“3.  Il-manifattur ghandu jiehu r-responsabbilta li jistabbilixxi u jzomm aggornata procedura sistematika li
tirrevedi l-esperjenza miksuba mill-mezzi fil-fazi wara l-produzzjoni, li tinkludi d-dispozizzjonijiet
imsemmija fl-Anness X, u sabiex jitwettqu mezzi adattati biex tigi applikata kull azzjoni korrettiva
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mehtiega. Din ir-responsabbilta ghandha tinkludi obbligu ghal manifattur sabiex jgharraf lill-awtoritajiet
kompetenti bl-incidenti li gejjin immedjatament malli jsir jaf bihom:”

(©  Is-Sezzjoni 6.3 ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“6.3. Il-kontroll statistiku tal-prodotti ghandu jkun ibbazat fuq attributi ufjew fatturi, li jinvolvu skemi ta’ 1-
ghazla tal-kampjun b'karatteristici ta’ I-operat li jizguraw livell gholi ta’ sigurta u ezekuzzjoni skond I-
ahhar Zzviluppi. L-iskemi ta’ l-ghazla tal-kampjun ghandhom jigu stabbiliti bl-istandards armonizzati
msemmija fl-Artikolu 5, waqt li jikkonsidraw in-natura specifika tal-kategoriji tal-prodott imsemmi.”

(d)  Fis-Sezzjoni 7 il-parti introduttorja ghandha tinbidel b'dan li gej:

“Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perjodu li jispicca wara hames snin, u fil-kaz
ta’ mezz impjantabbli ta’ mill-ingas 15 -il sena, wara li l-ahhar prodott jigi mmanifatturat, ihallu ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:”

(¢)  Fil-parti introduttorja tas-Sezzjoni 8 il-kelma “ezenzjonijiet” ghandha tigi mhassra.

(f)  Fis-Sezzjoni 9 il-kliem “Artikolu 4(3) tad-Direttiva 89/381/KEE” ghandhom jigu sostitwiti minn “Artikolu 114
(2) tad-Direttiva 2001/83/KE”.

5. L-Anness V ghandu jigi emendat kif gej:

(@)  Is-Sezzjoni 2 ghandha tigi sostitwita b’dan li gej:

“2.  Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-CE hija parti mill-procedura li permezz taghha l-manifattur li josserva
r-rekwiziti imposti minn Sezzjoni 1, jizgura u jiddikjara Ii I-prodotti kkoncernati huma konformi mat-tip
deskritt fic-certifikat CE dwar l-ezaminazzjoni tat-tip u jilhqu d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva li
japplikaw ghalihom.

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE b’konformita ma’ I-Artikolu 17 u jaghmel dikjarazzjoni bil-
miktub tal-konformita. Din id-dikjarazzjoni ghandha tkopri mezz mediku wiched jew aktar
immanifatturat(i), identifikat(i) b'mod car permezz ta’ l-isem tal-prodott jew riferenzi ohra minghajr
ambigwitajiet u ghandhom jinzammu mill-manifattur.”

(b)  Fit-tmien in¢iz tal-paragrafu 2 tas-Sezzjoni 3.1, il-parti introduttorja ghandha tinbidel b'dan li gej:

“«

— ir-responsabbilta ta’ dak Ii jimmanifattura sabiex jistabbilixxi u jzomm aggornata procedura sistematika li
tirrevedi l-esperjenza miksuba mill-mezzi fil-fazi wara l-produzzjoni, li tinkludi d-dispozizzjonijiet
imsemmija fl-Anness X, u sabiex jigu implimentati mezzi adattati biex tigi applikata kwalunkwe azzjoni
korrettiva mehtiega. Din ir-responsabbilta ghandha tinkludi obbligu ghal dak i jimmanifattura sabiex
jgharraf lill-awtoritajiet kompetenti bl-incidenti li gejjin immedjatament malli jsir jaf bihom:”

(©  Fil-punt (b) tal-paragrafu 3 tas-Sezzjoni 3.2. ghandu jizdied l-in¢iz li gej:

“— fejn il-manifattura ufjew l-ispezzjoni finali u l-ittestjar tal-prodotti, jew l-elementi taghhom, jigu esegwiti
minn terza parti, il-metodi ta’ monitoragg ta’ l-operazzjoni efficjenti tas-sistema tal-kwalita u b'mod
partikolari t-tip u I-firxa tal-kontroll applikat ghat-terza parti;”

(d)  Fis-Sezzjoni 4.2, l-inc¢iz li gej jigi mdahhal wara l-ewwel inciz:
“— id-dokumentazzjoni teknika,”

(e)  Fis-Sezzjoni 5.1 il-parti introduttorja ghandha tinbidel b'dan li gej:

“Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perjodu li jispicca wara hames snin, u fil-kaz
ta’ mezz impjantabbli ta’ mill-inqas 15-il sena, wara li l-ahhar prodott jigi mmanifatturat, ihallu ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:”
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Is-Sezzjoni 6 ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Applikazzjoni ghall-mezz fi Klassi Ila

Bkonformita ma’ I-Artikolu 11(2), dan I-Anness jista’ japplika ghal prodotti fi Klassi Ila, skond dan Ii gej

Permezz ta’ deroga mis-Sezzjonijiet 2, 3.1 u 3.2, bis-sahha tad-dikjarazzjoni ta’ konformita, il-manifattur
jizgura u jiddikjara li 1-prodotti fi Klassi Ila huma mmanifatturati b’konformita mad-dokumentazzjoni
teknika msemmija fis-Sezzjoni 3 ta’ Anness VII u jilhqu r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li tapplika ghalihom.

Ghal mezz fi Klassi Ila, il-korp innotifikat ghandu jevalwa, bhala parti mill-evalwazzjoni f'sezzjoni 3.3, id-
dokumentazzjoni teknika kif deskritta fsezzjoni 3 ta’ l-Anness VII ghal mill-inqas kampjun wiehed
rapprezentattiv ghal kull subkategorija ta’ mezz ghal konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

Fl-ghazla ta’ kampjun(i) rapprezentattiv(i), il-korp innotifikat ghandu jikkunsidra l-innovita tat-teknologija,
ix-xebh fid-disinn, fit-teknologija, fil-manifattura u I-metodi ta’ sterilizzazzjoni, l-uzu mahsub u r-rizultati
u bijologici) li saru bi gbil ma’ din id-Direttiva. Il-korp innotifikat ghandu jiddokumenta u jzomm
disponibbli ghall-awtorita kompetenti r-ragunijiet tieghu ghal kampjun(i) mehuda.

Iktar kampjuni ghandhom jigu evalwati mill-korp innotifikat bhala parti mill-evalwazzjoni ta’ sorveljanza
msemmija fsezzjoni 4.3.”

Fis-Sezzjoni 7 il-kliem “Artikolu 4(3) tad-Direttiva 89/381/KEE” ghandhom jigu sostitwiti minn “Artikolu 114
(2) tad-Direttiva 2001/83/KE".

L-Anness VI ghandu jigi emendat kif gej:

(@)

(b)

Is-Sezzjoni 2 ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-CE hija parti mill-procedura li permezz taghha l-manifattur li josserva
r-rekwiziti imposti minn Sezzjoni 1, jizgura u jiddikjara li I-prodotti kkoncernati huma konformi mat-tip
deskritt fic-certifikat CE u dwar l-ezaminazzjoni tat-tip jilhqu d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva li
japplikaw ghalihom.

II-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE bkonformita ma’ lI-Artikolu 17 u jaghmel dikjarazzjoni tal-
konformita bil-miktub. Din id-dikjarazzjoni ghandha tkopri mezz mediku wiehed jew aktar
immanifatturat(i), identifikat(i) b'mod car permezz ta’ l-isem tal-prodott jew riferenzi ohra minghajr
ambigwitajiet u ghandhom jinzammu mill-manifattur. Il-marka CE ghandha tkun akkumpanjata min-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp innotifikat li jwettaq il-kompitu msemmi fdan 1-Anness.”

Fit-tmien inciz tal-paragrafu 2 tas-Sezzjoni 3.1 il-parti introduttorja ghandha tinbidel b'dan li gej:

ir-responsabbilta ta’ dak li jimmanifattura sabiex jistabbilixxi u jaggorna procedura sistematika li tirrevedi
l-esperjenza miksuba mill-mezzi fil-fazi wara l-produzzjoni, li tinkludi d-dispozizzjonijiet imsemmija fl-
Anness X, u li jimplimenta mezzi adattati biex tigi applikata kull azzjoni korrettiva mehtiega. Din ir-
responsabbiltd ghandha tinkludi obbligu ghal manifattur sabiex jgharraf lill-awtoritajiet kompetenti bl-
incidenti li gejjin immedjatament malli jsir jaf bihom:”

Fis-Sezzjoni 3.2. l-in¢iz li gej jigi mizjud:

«

fejn l-ispezzjoni finali u I-ttestjar tal-prodotti, jew l-elementi taghhom, jigu esegwiti minn terza parti, il-
metodi ta’ monitoragg ta’ l-operazzjoni efficjenti tas-sistema tal-kwalita u b'mod partikolari t-tip u 1-firxa
tal-kontroll applikat ghat-terza parti;”

Fis-Sezzjoni 5.1. il-parti introduttorja ghandha tinbidel b'dan Ii gej:

“[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perjodu li jispicca wara hames snin, u fil-kaz
ta’ mezz impjantabbli ta’ mill-ingas 15 -il sena, wara li l-ahhar prodott jigi mmanifatturat, ihallu ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:”
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(e)

It-tagsima 6 ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Applikazzjoni ghall-mezz fi Klassi Ila

B’konformita ma’ I-Artikolu 11(2), dan l-Anness jista’ japplika ghal prodotti fi Klassi Ila, skond dan li gej:

Permezz ta’ deroga mis-Sezzjonijiet 2, 3.1 u 3.2, bis-sahha tad-dikjarazzjoni ta’ konformita, il-manifattur
jizgura u jiddikjara li I-prodotti fi Klassi Ila huma mmanifatturati b'’konformita mad-dokumentazzjoni
teknika msemmija fis-Sezzjoni 3 ta” Anness VII u jilhqu r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva li tapplika ghalihom.

Ghal mezz fi Klassi la, il-korp innotifikat ghandu jevalwa, bhala parti mill-evalwazzjoni fSezzjoni 3.3, id-
dokumentazzjoni teknika kif deskritta fsezzjoni 3 ta’ I-Anness VII ghal mill-inqas kampjun wiehed
rapprezentattiv ghal kull subkategorija ta’ mezz ghal konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

Fl-ghazla ta’ kampjun(i) rapprezentattiv(i), il-korp innotifikat ghandu jikkunsidra l-innovita tat-teknologija,
ix-xebh fid-disinn, fit-teknologija, fil-manifattura u I-metodi ta’ sterilizzazzjoni, I-uzu mahsub u r-rizultati
u bijologici) li saru bi gbil ma’ din id-Direttiva. Il-korp innotifikat ghandu jiddokumenta u jzomm
disponibbli ghall-awtorita kompetenti r-ragunijiet tieghu ghal kampjun(i) mehuda.

Iktar kampjuni ghandhom jigu evalwati mill-korp innotifikat bhala parti mill-evalwazzjoni ta’ sorveljanza
msemmija f'sezzjoni 4.3.”

7. L-Anness VII ghandu jigi emendat kif gej:

(@)

Is-Sezzjonijiet 1 u 2 ghandhom jigu sostitwiti minn dan li gej:

“l

Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-CE hija l-procedura li permezz taghha I-manifattur jew ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu li jissodisfaw l-obbligazzjonijiet imposti minn Sezzjoni 2 u, fil-kaz ta’ prodotti
imgieghda fis-suq fkundizzjoni sterili u mezz bfunzjoni ta’ kejl, l-obbligazzjonijiet imposti minn
Sezzjoni 5 jizguraw u jiddikjaraw li I-prodotti kkoncernati jilhqu d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva li
tapplika ghalihom.

I-manifattur ghandu jipprepara d-dokumentazzjoni teknika deskritta f'Sezzjoni 3. Il-manifattur jew ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jaghmel din id-dokumentazzjoni, inkluza d-dikjarazzjoni tal-
konformita, disponibbli ghall-awtoritajict nazzjonali ghall-finijiet ta’ l-ispezzjoni ghal perjodu mhux inqas
minn hames snin wara li jkun immanifatturat l-ahhar prodott. Fil-kaz ta’ mezz impjantabbli, il-perjodu
ghandu jkun ghall-inqas 15 -il sena wara li jkun immanifatturat l-ahhar prodott.”

Is-Sezzjoni 3 ghandha tigi emendata kif gej:

(i)

(i)

(iif)

(iv)

l-ewwel inciz ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“«

—  deskrizzjoni generali tal-prodott, inkluz kwalunkwe varjanti ppjanati u l-uzu mahsub tieghu,”
il-hames in¢iz ghandu jigissostitwit b’dan li gej:

«

— fil-kaz ta’ prodotti imqgieghda fis-suq fkundizzjoni sterili, deskrizzjoni tal-metodi uzati u r-rapport
ta’ validazzjoni,”

is-seba’ in¢iz ghandu jinbidel bl-incizi li gejjin:
“— is-soluzzjonijiet adottati kif imsemmija fl-Anness I, Kapitolu I, Sezzjoni 2,
—  l-evalwazzjoni preklinikali,”

l-in¢iz li gej ghandu jigi mdahhal wara s-seba’ inciz:

«

—  l-evalwazzjoni klinika fkonformita ma’ I-Anness X,”
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Fis-Sezzjoni 4 il-parti introduttorja ghandha tinbidel b’dan li gej:

“4.  Il-manifattur ghandu jistabbilixxi u jzomm aggornata procedura sistematika li tirrevedi l-esperjenza
miksuba mill-mezzi fil-fazi wara l-produzzjoni, li tinkludi d-dispozizzjonijiet imsemmija fl-Anness X, u jim-
plimenta mezzi adattati biex tigi applikata kwalunkwe azzjoni korrettiva mehtiega, u jichu kont tan-
natura u r-riskji brabta mal-prodott. Huwa ghandu jgharraf lill-awtoritajiet kompetenti bl-inc¢identi li
gejjin immedjatament malli jsir jaf bihom:”

Fis-Sezzjoni 5 il-kliem “Anness IV, V jew VI” ghandhom jigu sostitwiti minn “Anness II, IV, V jew VI".

L-Anness VIII ghandu jigi emendat kif gej:

(@)

(b)

Fit-tagsima 1 il-kliem “stabbilit fil-Komunita” ghandu jigi mhassar.
Is-Sezzjoni 2.1. ghandha tigi emendata kif gej:
(i)  l-inciz li gej ghandu jigi mdahhal wara I-frazi introduttorja:
“— lisem u l-indirizz tal-manifattur,”
(i) ir-raba’ in¢iz ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
“— il-karatteristici specifici tal-prodott kif indikat fil-preskrizzjoni,”
Is-Sezzjoni 2.2. ghandha tigi emendata kif gej:
(i) it-tieni inc¢iz ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:
“— il-pjan ta’ l-investigazzjoni klinika,”
(i) l-incizi li gejjin ghandhom jiddahhlu wara it-tieni inciz:
“— l-opuskulu ta’ l-investigatur,
— il-konferma ta’ l-assigurazzjoni tas-suggetti,

—  id-dokumenti uzati sabiex jinkiseb kunsens infurmat,

—  stqarrija li tindika jekk il-mezz jinkorpora, jew le, bhala parti integrali, sustanza jew derivattiv tad-
demm uman stipulati fit-tagsima 7.4 ta’ I-Anness I

—  dikjarazzjoni i tindika jekk il-mezz hux immanifatturat bl-uzu tat-tessuti ta’ origini mill-annimali
kif imsemmija fid-Direttiva 2003/32/KE,”

Fit-Tagsima 3.1, l-ewwel paragrafu ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“3.1. fil-kaz ta’ mezz maghmul ghal xi skop specifiku, dokumentazzjoni li jindikaw is-sitfi ta’ manifattura
u jippermettu taghrif tat-tfassil, manifattura u prestazzjonijiet tal-prodott, inkluzi l-prestazzjonijiet
mistennija, biex jippermettu analizi tal-konformita mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.”

Is-Sezzjoni 3.2. ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:
“3.2. ghall-mezzi mahsuba ghall-investigazzjonijiet klinici, id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi:
—  deskrizzjoni generali tal-prodott u l-uzu mahsub tieghu,

— il-pjanti tad-disinn, il-metodi previsti tal-manifattura, b'mod partikolari fir-rigward ta’ 1-
isterilizzazzjoni, u d-dijagrammi tal-komponenti, l-immuntar parzjalment komplut, ic-cirkuwiti
ecc.,

—  id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega sabiex wiched jithem id-disinji u d-dijagrammi u 1-
operazzjoni tal-prodotti msemmija iktar il fuq,
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ir-rizultati ta’ l-analizi tar-riskju u lista ta’ l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5, applikati kollha jew
parzjalment, u d-deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex ilahhqu mal-kondizzjonijiet
essenzjali ta’ din id-Direttiva jekk l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5 ma gewx applikati,

jekk il-mezz jinkorporax, bhala parti integrali, sustanza jew derivat tad-demm uman, imsemmija fis-
sezzjoni 7.4 fl-Anness I, u d-data dwar it-testijiet maghmula fdan ir-rigward li huma mehtiega biex
jigu assessjati s-sigurta, il-kwalita u l-utilita ta’ dik is-sustanza jew derivat tad-demm uman, li
tikkonsidra I-fini mahsub tal-mezz,

jekk il-mezz huwa mmanifatturat bl-uzu ta’ tessuti ta’ origini mill-annimali kif stipulat fid-Direttiva
2003/32/KE il-mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskju fdan ir-rigward li kienu applikati biex inaqqsu r-
riskju ta’ infezzjoni,

ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, u ta’ l-ispezzjonijiet u t-testijiet teknici esegwiti, ecc.

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex jigi zgurat li I-process tal-manifattura jipproduci
prodotti li huma mmanifatturati fkonformita mad-dokumentazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ta’ din is-

Sezzjoni.

Il-manifattur ghandu jawtorizza l-istima, jew il-verifika fejn mehtieg, ta’ I-effika¢ja ta” dawn il-mizuri.”

Is-Sezzjoni 4 ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“4.

L-informazzjoni stabbilita fid-dikjarazzjonijiet ikkoncernati b’dan I-Anness ghandha tinzamm ghal
perjodu ta’ Zmien ta’ mill-inqas hames snin. Fil-kaz ta’ mezz uzat fl-operazzjonijiet biex jiddahhal fil-gisem
il-perjodu ghandu jkun ta’ mill-inqas 15-il sena.”

Is-Sezzjoni 5 li gejja ghandha tigi mizjuda:

“5.

Ghall-mezzi maghmulin skond struzzjonijijet specifi¢i, dak li jimmanifattura ghandu jichu r-
responsabbilta li jirrevedi u jirregistra l-esperjenza miksuba mill-mezzi fil-fazi wara l-produzzjoni, li
tinkludi d-dispozizzjonijiet imsemmija fl-Anness X, li jimplimenta mezzi adattati biex tigi applikata kull
azzjoni korrettiva mehtiega. Din ir-responsabilita ghandha tinkludi obbligu ghal manifattur sabiex jgharraf
lill-awtoritajiet kompetenti bl-incidenti li gejjin immedjatament malli jsir jaf bihom u bl-azzjonijiet
korrettivi relevanti:

kwalunkwe difett jew deterjorament fil-karatteristici ufjew l-ezekuzzjoni ta’ mezz, kif ukoll
kwalunkwe insuffi¢jenza fit-tikketti jew l-istruzzjonijiet ghall-uzu li jistghu jew setghu jwasslu ghall-
mewt ta’ pazjent jew konsumatur jew ghal deterjorament serju fil-kondizzjoni ta’ sahhtu;

kwalunkwe raguni teknika jew medika marbuta mal-karatteristici jew l-ezekuzzjoni ta’ mezz ghar-
ragunijiet imsemmija fis-subparagrafu (i) li twassal ghall-irtirar sistematiku tal-mezzi ta’ -istess tip
mill-manifattur.”

L-Anness IX ghandu jigi emendat kif gej:

@)

II-Kapitolu I ghandu jigi emendat kif gej:

(i)

(ii

fis-Sezzjoni 1.4. is-sentenza li gejja ghandha tigi mizjuda:

“Software li jahdem ghalih jigi kkonsidrat bhala mezz mediku attiv.”

Is-Sezzjoni 1.7. ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“1.7. Is-sistema centrali tac-cirkolazzjoni

Ghall-fini ta’ din id-Direttiva, is-‘sistema centrali tac-cirkolazzjoni’ tfisser il-kanali li gejjin:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens ghall- bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superjuri, vena
cava inferior.”
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(b)

Fil-Kapitolu II, fis-Sezzjoni 2, is-Sezzjoni 2.6 li gejja ghandha tigi mizjuda:

“2.6. Fil-kalkolu tal-perjodu msemmi fis-Sezzjoni 1.1, tal-kapitolu I, uzu kontinwu jfisser uzu reali bla

interruzzjoni tal-mezz ghall-fini mahsub. Madankollu fejn l-uzu ta’ mezz jitwaqqaf sabiex l-mezz jigi
mibdul immedjatament bl-istess mezz jew wiched identiku dan ghandu jigi kkunsidrat bhala estensjoni ta’
l-uzu kontinwu tal-mezz.”

[I-Kapitolu III ghandu jigi emendat kif gej:

U]

(i)

(iv)

(vi)

il-frazi introduttorja ta’ l-ewwel paragrafu tas-Sezzjoni 2.1 ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“ll-mezzi invazivi kollha fir-rigward ta’ orifizji fil-gisem, iktar milli -mezzi kirurgikament invazivi u li
m’humiex mahsuba ghall-konnessjoni ma’ mezz mediku attiv jew li huma mahsuba ghall-konnessjoni ma’
mezz mediku attiv ta’ Klassi I.”

Is-Sezzjoni 2.2 ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“2.2. Regola 6

L-mezzi kirurgikament invazivi kollha mahsuba ghall-uzu ghal ftit taz-zmien huma fi Klassi Ila
sakemm huma:

— mahsuba specifikament sabiex jikkontrollaw, jiddijanjostikaw, jaghmlu monitoragg jew
jikkoregu difett fil-galb jew fis-sistema centrali tac-cirkolazzjoni permezz ta’ kuntatt dirett ma’
dawn il-partijiet tal-gisem, li fdan il-kaz qeghdin fi Klassi III,

—  strumenti kirurgici li jistghu jergghu jintuzaw, li fdan il-kaz qeghdin fi Klassi I,

—  mahsuba specifikament ghall-uzu fkuntatt dirett mas-sistema nervuza centrali, li fdan il-kaz
qeghdin fi Klassi III,

—  mahsuba sabiex jipprovdu l-energija fil-forma ta’ radjazzjoni jonizzanti li fdan il-kaz geghdin
fi Klassi IIb,

—  mahsuba li jkollhom effett bijologiku jew li jkunu ghal kollox jew fil-bicca I-kbira assorbiti li
fdan il-kaz qeghdin fi Klassi IIb,

—  mahsuba biex jamministraw medicini permezz ta’ sistema tat-tqassim, jekk dan isir b'mod li
jkun potenzjalment perikoluz waqt li jigi kkonsidrat il-mod ta’ l-applikazzjoni, li fdan il-kaz
qeghdin fi Klassi IIb.”

fis-Sezzjoni 2.3 l-ewwel inciz ghandu jigi sostitwit minn dan li gej:

“— jew specifikament sabiex jikkontrollaw, jiddijanjostikaw, jaghmlu monitoragg jew jikkoregu difett
fil-qalb jew fis-sistema centrali tac-¢irkolazzjoni permezz ta’ kuntatt dirett ma’ dawn il-partijiet tal-
gisem, li fdan il-kaz qeghdin fi Klassi III,”

fis-Sezzjoni 4.1, fl-ewwel paragrafu, ir-referenza “65/6 5/KEE” ghandha tigi sostitwita bir-referenza “2001/
83/KE”.

fis-Sezzjoni 4.1. it-tieni paragrafu ghandu jigi sostitwit minn dan Ii gej:
“L-mezzi kollha li jinkorporaw, bhala parti integrali, derivat tad-demm uman qeghdin fi Klassi III.”
fis-Sezzjoni 4.3 fit-tieni paragrafu l-frazi li gejja ghandha tigi mizjuda:

“sakemm ikunu specifikament uzati sabiex jiddizinfettaw l-mezzi invazivi li fdan il-kaz qeghdin fi Klassi

b

fis-Sezzjoni 4.4. il-kliem “Mezzi mhux attivi” ghandhom jigu sostitwiti bil-kelma “Mezzi".
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10.

L-Anness X ghandu jigi emendat kif gej:

(@

Is-Sezzjoni 1.1 ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“1.1.  Bhala regola generali, il-konferma tal-konformita mal-kondizzjonijiet li jikkoncernaw il-karatteristici u I-
kapacita msemmija fis-Sezzjonijiet 1 u 3 ta’ I-Anness I, taht il-kondizzjonijiet normali ta’ l-uzu tal-mezz,
u l-evalwazzjoni ta’ l-effetti sekondarji u l-accettabilita tal-beneficcju/proporzjon tar-riskju msemmija
fSezzjoni 6 ta’ 1-Anness I, ghandhom ikunu bbazati fuq id-data klinika. L-evalwazzjoni ta’ din id-data,
minn issa 1 quddiem megjusa bhala evalwazzjoni klinika, u fejn hu adattat jittiched kont ta’ kull standard
armonizzat u relevanti, ghandha ssegwi procedura definita u metodologikament soda bbazata fuq:

1.1.1. jew evalwazzjoni kritika tal-letteratura xjentifika relevanti attwalment disponibbli relatata mas-sigurta, I-
ezekuzzjoni, il-karatteristici tad-disinn u I-fini mahsub tal-mezz, fejn:

—  hemm wirja ta’ I-ekwivalenza tal-mezz ghall-mezz li ghalih id-data hija relatata u,

—  id-data turi adegwatament konformita mal-kondizzjonijiet essenzjali u relevanti;
1.1.2. jew evalwazzjoni kritika tar-rizultati ta’ l-investigazzjonijiet klinici kollha maghmula;
1.1.3. jew evalwazzjoni kritika tad-data klinika kkombinata pprovduta £1.1.1 u 1.1.2.”
Is-Sezzjonijiet li gejjin ghandhom jigu mdahhla:

“l.1a  Fil-kaz tal-mezzi impjantabbli u -mezzi fi klassi Ill ghandhom jigu esegwiti investigazzjonijiet klinici
sakemm mhijiex iggustifikata fiducja fid-data klinika ezistenti.

1.1b  L-evalwazzjoni klinika u l-effetti taghha ghandhom jigu ddokumentati. Din id-dokumentazzjoni
ghandha tigi inkluza ufjew interament irreferita fid-dokumentazzjoni teknika tal-mezz.

1.1¢  L-evalwazzjoni klinika u d-dokumentazzjoni taghha jridu jigu attivament aggornati bid-data akkwistata
mis-sorveljanza lil hinn mis-suq. Fejn segwitu kliniku wara t-tqeghid fis-suq bhala parti minn pjan ta’
sorveljanza ghall-mezz wara t-tqeghid fis-suq mhux megqjus necessarju dan ghandu jigi iggustifikat
u iddokumentat kif xierag.

1.1d  Fejn il-wirja tal-konformita mal-kondizzjonijiet essenzjali bbazata fuq id-data klinika mhijiex megjusa
adattata, gustifikazzjoni adegwata ghal kull tip ta’ eskluzjoni ghandha tigi moghtija bbazata fuq il-hrug
tal-gestjoni tar-riskju u jigu kkunsidrati l-ispecificitajict ta’ l-interazzjoni tal-mezz mal-gisem, I-
ezekuzzjonijiet klinici mahsuba u t-talbiet tal-manifattur. Is-sufficjenza tal-wirja tal-konformita mal-
kondizzjonijiet essenzjali permezz ta’ evalwazzjoni ta’ l-ezekuzzjoni, ittestjar ta’ gabel il-produzzjoni
u evalwazzjoni preklinika biss ghandha tigi debitament ssostanzjata.”

Fis-Sezzjoni 2.2. l-ewwel sentenza ghandha tinbidel b'dan li gej:

“Investigazzjonijiet klini¢i ghandhom isiru b'mod konformi mad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki adottata mit-18-il
Assemblea Medika Dinjija fHelsinki, il-Finlandja, fl-1964, kif emendata l-ahhar mill-Assemblea Medika Dinjija;”

Is-Sezzjoni 2.3.5 ghandha tigi sostitwita minn dan li gej:

“2.3.5. L-avvenimenti kontrarji serji kollha, sew jekk marbutin mal-mezz jew le, ghandhom jigu kompletament
irrekordjati u immedjatament innotifikati lill-awtorita kompetenti ta’ l-Istat Membru li fih sehh I-
avveniment.”




