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RAKKOMANDAZZJONIJIET

RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tal-5 ta’ April 2013

dwar qafas komuni ghal sistema ta’ identifikazzjoni unika tat-taghmir ghat-taghmir mediku fl-Unjoni

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(2013/172/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 292 tieghu,

Billi:

(1)  It-traccabbilta tat-taghmir mediku matul il-katina kollha
tal-provvista tikkontribwixxi ghas-sikurezza tal-pazjenti
billi thaffef il-vigilanza, is-sorveljanza tas-suq u t-traspa-
renza fdan is-settur.

(2)  Il-qafas regolatorju attwali ghat-taghmir mediku ma fihx
stant, hemm bzonn ta’ rakkomandazzjoni li thejji t-triq
ghal approc¢ regolatorju msahhah ghat-traccabbilta tat-
taghmir mediku.

(3)  I-Proposta minghand il-Kummissjoni Ewropea ghal
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-
apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru
1223/2009 (!), adottata fis-26 ta’ Settembru 2012, u I-
Proposta minghand il-Kummissjoni Ewropea ghal Rego-
lament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-appa-
rati medic¢i dijanjostici in vitro (}) adottata fis-26 ta’
Settembru 2012, fihom dispozizzjonijiet dwar it-traccab-
bilta tat-taghmir mediku u t-taghmir mediku dijanjostiku
in vitro, sabiex jittejbu s-sahha u s-sigurta tal-pazjenti.

4 I-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar l-innovazzjoni fis-settur
tat-taghmir mediku (%) tas-6 ta’ Gunju 2011 jistiednu Lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri biex jaghtu attenzjoni
partikolari lill-kwistjonijiet tal-interoperabbilta u s-siku-
rezza relatati mal-integrazzjoni tat-taghmir mediku fis-
sistemi tas-Sahha Elettronika, l-aktar is-Sistemi tas-Sahha
Personali.

() co
() co
() GU

M(2012) 542 finali.
M(2012) 541 finali.
C 202, 8.7.2011, p. 7.

()

Qed isiru sforzi sinifikanti fuq livell internazzjonali biex
jinholoq approcc globalment armonizzat ghat-traccab-
bilta u biex tinholoq sistema ta’ identifikazzjoni unika
tat-taghmir (UDI) ghat-taghmir mediku.

II-mekkanizmi tal-UDI, imsejsa fuq rekwiziti nazzjonali
ufjew regjonali differenti tat-traccabbilta, diga gew zvilup-
pati u hemm riskju li fdawn il-livelli jinholqu aktar
mekkanizmi tal-UDI divergenti.

Fil-futur, ¢erta informazzjoni li jkun fih il-kodi¢i tal-UDI
jista’ jghaddiha lir-Rekord tas-Sahha Elettronika skont id-
Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni tad-
drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkon-
finali (*), u I-Agenda Digitali ghall-Ewropa (°),

ADOTTAT DIN IR-RAKKOMANDAZZJONI.

1. DAHLA

L-Iskop tar-Rakkomandazzjoni

1. Bhalissa t-traccabbilta mhix regolata mid-Direttivi tat-

Taghmir Mediku (°) izda xi drabi din tigi indirizzata fuq
livell nazzjonali ufjew regjonali. Id-differenzi u l-inkompa-
tibbilta bejn il-mekkanizmi tat-traccabbilta jistghu jdghajfu
u jikkompromettu l-effika¢ja tas-sistemi uzati.

Barra minn hekk, l-izvilupp ta’ mekkanizmi nazzjonali
ufjew regjonali differenti ta’ identifikazzjoni unika tat-
taghmir jobbliga lill-manifatturi biex jadattaw il-prodotti
taghhom ghal kull mekkanizmu sabiex jissodisfaw l-obbligi
tat-traccabbilta.

() GU L 88, 4.4.2011, p. 45.

() http:[[ec.curopa.cu/digital-agenda/
(°) Id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE rigward il-mezzi medici attivi li

jiddahhlu fxi parti tal-gisem (GU L 189, 20.7.1990, p. 17), id-
Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar mezzi medi¢i (GU L 169,
12.7.1993, p. 1), id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar il-mezzi medic¢i dijanjosti¢i in vitro (GU L 331,
7.12.1998, p. 1).


http://ec.europa.eu/digital-agenda/
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3. L-ahjar mod li jizgura traccabbilta effettiva tat-taghmir

mediku fl-Unjoni huwa billi tinholoq sistema tal-UDI armo-
nizzata fuq livell Ewropew. Il-process li ghaddej ta’ revizjoni
tad-Direttivi attwali dwar it-taghmir mediku ghandu
jheggeg lill-Kummissjoni biex tadotta rekwiziti dettaljati
tat-traccabbilta.

. Fil-frattemp, jekk Stat Membru jiddeciedi li jizviluppa

mekkanizmi tal-UDI ghalih innifsu, huwa essenzjali li
dawn isiru b'mod kompatibbli ma’ xulxin u ma’ sistemi
tal-UDI futuri fl-Unjoni. Dan huwa importanti halli jkun
evitat ir-riskju li jinholqu sistemi inkompatibbli u divergenti
li jxekklu l-ghanijiet tas-suq intern u halli jkun ehfef biex
tiddahhal sistema tal-UDI armonizzata fl-Unjoni.

. Din ir-Rakkomandazzjoni ma ghandhiex l-ghan li tiddefi-

nixxi l-aspetti kollha tas-sistemi tal-UDIL Din ghandha
tittiched bhala ghodda li thaffef il-kompatibbilta tal-mekka-
nizmi tat-traccabbilta stabbiliti fuq livell nazzjonali ufjew
regjonali u biex thejji t-triq ghall-implimentazzjoni obbliga-
torja ta’ sistema tal-UDI fl-Unjoni li tkun kompatibbli mad-
dinja kollha.

II-Kamp ta’ Applikazzjoni tar-Rakkomandazzjoni

. Din ir-Rakkomandazzjoni tapplika ghat-taghmir mediku, it-

taghmir mediku impjantabbli attiv (hlief it-taghmir
maghmul apposta ghal individwu jew mahsub ghal inves-
tigazzjonijiet klinici) u t-taghmir mediku dijanjostiku in vitro
(hlief it-taghmir manifatturat fistituzzjonijiet tas-sahha u
ghal evalwazzjoni tal-prestazzjoni), inkluz l-a¢cessorji tagh-
hom.

X’qed jigri fid-Dinja fejn tidhol 1-UDI

. Fuq livell internazzjonali, fl-2008 t-Task Force tal-Armoniz-

zazzjoni Globali (GHTEF) (') waqqfet Grupp ta’ Hidma Ad
Hoc bil-ghan li johlog approc¢ ghall-UDI i jkun koordinat
mad-dinja kollha.

. Dan il-grupp li gabar l-industrija u r-regolaturi, kien

immexxi mill-Kummissjoni Ewropea u waqaf jahdem fSet-
tembru 2011, meta I-GHTF adottat dokument gwida (?)
dwar “Sistema ta’ Identifikazzjoni Unika tat-Taghmir (UDI)
ghat-Taghmir Mediku”.

. Hidmet il-GHTF ghal aktar armonizzazzjoni tal-gafas rego-

latorju tat-taghmir mediku qged issir taht il-patrocinju tal-

(") It-“Task Force ghal Armonizzazzjoni Globali (GHTF)” hija grupp

-~

internazzjoni volontarju ta’ rapprezentanti tal-awtoritajiet regolatorji
tat-taghmir mediku u tal-asso¢jazzjonijiet tal-kummer¢ mill-Ewropa,
il-Istati Uniti tal-Amerka (USA), il-Kanada, il-Gappun u l-Awstralja.
GHTF twaqgfet fl-1992 bi hsieb li twiegeb il-htiega dejjem tikber li
jkun hemm armoniazzazzjoni internazzjonali fir-regolamentazzjoni
tat-taghmir mediku. Il-missjoni tal-GHTF intemmet fDicembru
2012.
www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/
ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf

10.

11.

12.

13.

() I-“Forum

Forum Internazzjonali tar-Regolaturi tat-Taghmir Mediku
(IMDRE) (%).

Din ir-Rakkomandazzjoni hija
zviluppat fuq livell internazzjonali.

allinjata mal-approc¢

X’qed jigri fl-Ewropa fejn tidhol 1-UDI

Fl-2010, il-Kummissjoni Ewropea waqqfet Grupp Ewropew
ta’ Hidma Ad Hoc ghall-UDI fi hdan il-qafas regolatorju
stabbilit mid-Direttivi dwar it-taghmir mediku, sabiex tigi
zviluppata strategija koordinata filwaqt i jitgies il-progress
li sar fuq livell nazzjonali u internazzjonali.

L-ghan ta’ dan il-grupp jinqasam fi tlieta:

(a) L-ewwel, dan huwa mahsub biex iheggeg il-kontribut u
jsegwi r-reazzjoni tal-Awtoritajiet Kompetenti ghax-
xoghol li sar fuq livell internazzjonali;

(b) It-tieni, dan iheggeg l-iskambju tal-fehmiet u l-infor-
mazzjoni dwar inizjattivi nazzjonali li zviluppaw l-Istati
Membri u i jinstabu soluzzjonijiet komuni;

(c) It-tielet, dan ihaffef il-konvergenza mal-legizlazzjoni
futura tal-Unjoni ta’ inizjattivi nazzjonali zviluppati
mill-Istati Membri.

2. RAGUNAMENT

Sistema tal-UDI ghandha l-ghanijiet primarji li ttejjeb is-
sikurezza tal-pazjenti (¥ u tottima I-kura tal-pazjenti.
Dawn l-ghanijiet jitwettqu billi:

(a) ittejjeb ir-rappurtar tal-incidenti,

(b)

thaffef sejhiet b'lura efficjenti u azzjonijiet korrettivi ta’
sikurezza fuq il-post (FSCA) ohra,

thaffef azzjonijiet efficjenti wara t-tqeghid fis-suq mill-
Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali,

thalli li jsiru talbiet fbosta sistemi tad-dejta,

()

tnaqgas il-probabbilta ta’ zbalji medici relatati mal-uzu
hazin tat-taghmir.

Internazzjonali  tar-Regolaturi  tat-Taghmir ~ Mediku
(IMDRF)” twaqqaf fi Frar 2011 bhala forum biex jigu diskussi d-
direzzjonijiet futuri tal-armonizzazzjoni regolatorja tat-taghmir
mediku. Dan huwa grupp volontarju ta’ regolaturi tat-taghmir
mediku mill—Awstralja, il-Brazil, il-Kanada, i¢c-Cina (osservatur), 1-
Unjoni Ewropea, il-Gappun, ir-Russja (osservatur) u l-Istati Uniti li
nghaqdu Ikoll flimkienn biex jibnu fuq il-hidma fundamentali tat-
“Task Force ghal Armonizzazzjoni Globali (GHTF) ghat-Taghmir
Mediku”. L-“Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO)” tichu sehem
fl-IMDRF bhala osservatur.

Is-sikurezza tal-pazjent tinftichem bhala l-evitar, il-prevenzjoni u t-
titjib tar-rizultati negattivi jew korrimenti li jigu mill-processi tal-kura
tas-sahha. Dawn l-avvenimenti fihom “zbalji”, “devjazzjonijiet”, “inci-
denti”. Is-sikurezza tohrog minn hidma id fid tal-komponenti tas-
sistema; ma tkunx tinsab go persuna, taghmir jew dipartiment. It-
titjib tas-sikurezza jiddependi fuq it-taghlim dwar kif is-sikurezza tigi
mill-hidma id fid tal-komponenti. Is-sikurezza tal-pazjent hija
subsett tal-kwalita tal-kura tas-sahha.


http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

L-istabbiliment ta’ sistema tal-UDI tista’ wkoll tghin biex
jintlahqu ghanijiet ohrajn fosthom kwistjonijiet bhall-glieda
kontra l-iffalsifikar, kontroll ahjar tad-distribuzzjoni, il-
gestjoni tal-istokk u r-rimborz.

Madankollu, l-ghanijiet imsemmija fil-paragrafu 14 ghan-
dhom jitqiesu bhala konsegwenza pozittiva possibbli tas-
sistema tal-UDL

Titjib fir-Rappurtar tal-Incidenti

L-uzu ta’ UDI huwa mistenni jtejjeb ir-rappurtar tal-inci-
denti u jaghti l-opportunita li jingabru l-inc¢identi kollha
relatati ma’ taghmir mediku wiehed fuq livell ta’ Unjoni
u, fil-kaz ta’ UDI accettati u kompatibbli b’mod internazz-
jonali, fuq livell internazzjonali. Dan se jzid il-potenzjal
biex jitqabblu r-rizultati assoc¢jati ma’ kull taghmir mediku
specifiku.

Sejhiet b'lura effigienti u azzjonijiet korrettivi ohra ta’ sikurezza
fugq il-post

Jekk ikun jinghata identifikatur uniku lil taghmir specifiku u
l-uzu tieghu matul il-katina tad-distribuzzjoni (uzu globali),
it-taghmir innifsu jkun jista’ jigi identifikat minghajr ambig-
wita.

Biex tkun zgurata t-traccabbiltd, mhuwiex bizzejjed li kull
manifattur ikun Zviluppa mekkanizmu tat-traccabbilta
ghalih innifsu. In-nuqqas ta’ sistema fl-Unjoni li tintuza
matul il-katina kollha tal-provvista jista® jwassal biex
minhabba li kull attur fil-katina tad-distribuzzjoni jista’
jbiddel il-modifikar li jkun zviluppa l-manifattur. Dan jista’
johloq error fil-kodifikar tat-taghmir mediku li min-naha
tieghu jipperikola t-traccabbilta tat-taghmir fil-kaz tal-
FSCA. Jekk tintuza l-istess lingwa tal-kodifikar, jittejbu s-
segwitu u t-traccar tat-taghmir mediku.

Azzjonijiet efficjenti wara t-tqeghid fis-suq mill-Awtoritajiet
Kompetenti Nazzjonali

Sistema tal-UDI tghin b'mod specifiku biex jigu mmirati
prodotti identifikati.

Barra minn hekk, din taghti opportunita biex ikunu zgurati
reazzjonijiet koordinati mill-Istati Membri.

Talbiet fbosta sistemi tad-dejta

Jekk tintuza l-istess UDI fsistemi differenti tad-dejta (kemm
fuq livell regolatorju kif ukoll fuq livell ta’ istituzzjonijiet
tas-sahha), it-talbiet isiru aktar effi¢jenti u jkun ehfef biex
isiru tfittxijiet ghal informazzjoni aggregata. Bhalissa, dan I-
approc¢ mhux possibbli ghax kull sistema tad-dejta
ghandha I-ghodda tal-identifikazzjoni taghha stess.

Tnaqqis fl-izbalji medici

Jista’ jkun mistenni li, jekk jintuzaw il-mekkanizmi tal-iden-
tifikazzjoni, jonqos l-ghadd ta’ taghmir mediku li jkun
intghazel bi zball.

3. DEFINIZZJONIJIET

Ghall-finijiet ta’ din ir-Rakkomandazzjoni japplikaw dawn
id-definizzjonijiet li gejjin:

(@) “taghmir mediku” tfisser kull strument, apparat,
ghodda, softwer, materjal jew artiklu ichor, sew jekk
uzat wahdu jew fkombinazzjoni, inkluz is-softwer
mahsub mill-manifattur tieghu biex jintuza specifika-
ment ghal finijiet dijanjostici ufjew terapewtici, u
mehtieg ghall-applikazzjoni xierqa tieghu, mahsuba
mill-manifattur tieghu biex jintuza ghal finijiet medici
fuq il-bnedmin bl-iskop ta’:

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

— dijanjozi, monitoragg, trattament, taffija jew
kumpens ghal korriment jew dizabbilta,

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

— kontroll tal-konc¢epiment,

u li ma jiksibx l-azzjoni ewlenija mahsuba ghalih
fgisem il-bniedem jew fuqu, b'mezzi farmakologici,
immunologi¢i jew metabolici, imma li jista® jigi
meghjun fil-funzjoni tieghu b'dawn il-mezzi (!);

(b) “taghmir mediku impjantabbli attiv’ tfisser kull
taghmir mediku attiv mahsub biex jiddahhal kollu
jew parti minnu, b'mod kirurgiku jew mediku, fgisem
il-bniedem jew b'intervent mediku fl-orifice naturali, u
li hu mahsub biex jibga' fejn hu wara li ssir il-proce-
dura (?);

(c) “taghmir mediku dijanjostiku in vitro” tfisser kull
taghmir mediku li huwa reagent, prodott ta' reagent,
kalibratur, materjal tal-kontroll, kitt, strument, apparat,
taghmir jew sistema, sew jekk uzat wahdu jew fkom-
binazzjoni, mahsub mill-manifattur tieghu biex jintuza
fin vitro biex jigu ezaminati l-ezemplari, inkluz id-
donazzjonijiet tad-demm u tat-tessuti, idderivati minn
gisem il-bniedem, ghall-iskop biss jew l-aktar biex
jaghtu taghrif:

— dwar qaghda fizjologika jew patologika, jew

— dwar anormalita kongenitali, jew

— biex jintabu s-sikurezza u l-kampatibbilta ma’ rice-
vituri potenzjali, jew

— biex ikunu segwiti mizuri terapewtici.

(") L-Artikolu 1(2)a tad-Direttiva 93/42/KEE.
(®) L-Artikolu 1(2)c tad-Direttiva 90/385/KEE.
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Ir-recipjenti  ghall-ezemplari jitqiesu bhala taghmir
mediku dijanjostiku in vitro. “Recipjenti ghall-ezem-
plari” huma dak it-taghmir sew tat-tip bil-vakwu u le,
mahsub specifikament mill-manifatturi tieghu biex
primarjament ikun fih u jippriserva l-ezemplari dderi-
vati minn gisem il-bniedem bl-iskop ta’ ezami dijan-
jostiku in vitro.

Il-prodotti ghall-uzu generali fil-laboratorju mhumiex
taghmir mediku dijanjostiku in vitro ghajr jekk dawn
il-prodotti, minhabba l-karatteristi¢ci taghhom, ikunu
mahsuba specifikament mill-manifatturi taghhom biex
jintuzaw fl-ezami dijanjostiku in vitro ().

(d) “Traccabbilta” tfisser il-hila li jigu traccati l-passat, 1-
applikazzjoni jew il-lok ta’ dak li jkun ged jitqies;

() “Identifikazzjoni Unika tat-Taghmir — UDI” tfisser serje
ta’ karattri numerici jew alfanumerici li tinholoq skont
standards ta’ identifikazzjoni u kodifikar li huma accet-
tati mad-dinja kollha u b’hekk tkun tista’ ssir l-identi-
fikazzjoni minghajr ambigwita ta’ taghmir mediku
specifiku fis-suq. L-UDI fiha l-identifikatur tat-taghmir
u l-identifikatur tal-produzzjoni;

(f) “identifikatur tat-taghmir” tfisser kodi¢i numeriku jew
alfanumeriku uniku specifiku ghal manifattur u ghal
mudell ta’ taghmir;

(@) “identifikatur tal-produzzjoni” tfisser kodi¢i numeriku
jew alfanumeriku uniku li jidentifika dejta relatata mal-
unita tal-produzzjoni tat-taghmir;

(h) “trasportatur tal-UDI” tfisser il-mod li bih tasal l-iden-
tifikazzjoni unika tat-taghmir permezz tal-Identifikazz-
joni Awtomatika u I-Gbir tad-Dejta () (AIDC) u, jekk
inhu applikabbli, permezz tal-Interpretazzjoni Legibbli
mill-Bniedem (HRI) tieghu;

(i) “sistemi elettronic¢i tal-UDI” tfisser kodic¢i tal-identifi-
katur ta’ repositorju centralifta’ taghmir li jahzen fbazi
tad-dejta u informazzjoni relatataassocjata li tidentifika
ta’ taghmir specifiku li tgieghed fis-suq tal-Unjoni;

() “interpretazzjoni legibbli mill-bniedem” tfisser format
legibbli tal-karattri tad-dejta kodifikati bis-simboli tal-
AIDG;

(k) “marka diretta fuq il-komponenti” tfisser kull teknolo-
gija li tista’ tintuza biex jitwassal simbolu fuq wic¢ ta’

(") L-Artikolu 1(2)b tad-Direttiva 98/79/KE.

(3 L-dentifikazzjoni Awtomatika u 1-Gbir tad-Dejta tirreferi ghall-

metodi biex jigu identifikati l-oggetti b'mod awtomatiku, biex
tingabar id-dejta dwarhom, u biex id-dejta tiddahhal direttament
fis-sistemi tal-kompjuter.

23.

24,

25.

0
()
0

©)
()

oggett (ez jinholqu zewg kundizzjonijiet differenti tal-
jew teknologiji ohra bhall-istampar bl-inkjet jew il-fles-
sografija);

() “manifattur” tfisser il-persuna naturali jew guridika li
tkun responsabbli mid-disinn, il-manifattura, l-imbal-
lagg, u t-tikkettar ta’ taghmir qabel jitgieghed fis-suq
bl-isem tieghu, irrispettivament jekk dan ix-xoghol
ikunx sar minn din il-persuna nnifisha jew fisimha
minn terza persuna (3);

(m) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna
naturali jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tinhatar
b'mod espli¢itu mill-manifattur, u tagixxi u tista’ tigi
indirizzata mill-awtoritajiet u l-korpi tal-Komunita
minflok il-manifattur fejn jidhlu l-obbligi tal-manifattur
skont il-legizlazzjoni rilevanti tal-Komunita (¥);

(n) “importatur” tfisser kwalunkwe persuna naturali jew
guridika stabbilita fl-Unjoni li tqieghed taghmir minn
pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni (°);

(o) “distributur” tfisser kwalunkwe persuna naturali jew
guridika fil-katina tal-provvista, minbarra l-manifattur
jew l-importatur, li taghmel taghmir disponibbli fis-
suq (%)

(p) “operaturi ekonomici” tfisser il-manifattur, ir-rapp-
rezentant awtorizzat, l-importatur u d-distributur (7);

(q) “istituzzjoni tas-sahha” tfisser organizzazzjoni li
ghandha l-ghan ewlieni li tikkura jew tittratta l-pazjenti
ufjew tippromwovi s-sahha pubblika;

(r) “utent” tfisser il-persuna, professjonista jew mhix
esperta, li tuza taghmir;

4. APPROCC SKONT IR-RISKJU

Jekk I-Istati Membri jkun behsiebhom jistabbilixxu sistema
tal-UDI, dawn ghandhom isegwu approc¢ skont ir-riskju
fkonformita mal-klassifikazzjoni tat-taghmir.

Is-sistema tal-UDI ghandha titwettaq pass pass, tibda I-
ewwel il-klassi tat-taghmir bl-akbar riskju ghax din ghandha
tkun l-ewwel wahda li tirrispetta l-kundizzjoni li ggorr I-
UDI

It-tip ta’ UDI

L-UDI ghandu jkun fih zewg partijiet: identifikatur tat-
taghmir u identifikatur tal-produzzjoni.

L-Artikolu 1(2)f tad-Direttiva 93/42/KEE.

L-Artikolu 1(2)j tad-Direttiva 93/42/KEE.

L-Artikolu 2(5) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 218, 13.8.2008, p- 30).

L-Artikolu 2(6) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

L-Artikolu 2(7) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.
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26. L-identifikatur tat-taghmir ghandu jkun fih informazzjoni
statika () specifika ghal manifattur u mudell tat-taghmir,
u tintuza wkoll bhala ¢-“Cavetta” li taghti access ghall-infor-
mazzjoni mahzuna fil-bazi tad-dejta tal-UDL

27. L-identifikatur tal-produzzjoni ghandu jkun fih informazz-
joni dinamika (%) li tidentifika dejta relatata mal-unita tal-
produzzjoni tat-taghmir u tiddetermina l-livell tat-traccab-
bilta li jrid jintlahaq.

28. L-UDI ghandu jidher kemm fformat li jingara mill-bniedem
(verzjoni legibbli mill-bniedem li fiha serje ta’ karattri
numerici jew alfanumerici) kif ukoll fformat li jista’ jinqara
minn teknologija tal-AIDC u jitwassal bi trasportatur.

29. Jekk ikun hemm restrizzjonijiet sinifikanti li jillimitaw l-uzu
tal-AIDC u I-HRI fuq it-tikketta, ghandha tinghata prefe-
renza lill-format tal-AIDC. Madanakollu, certi ambjenti
jew sitwazzjonijiet tal-uzu, bhal fid-djar tal-kura, jistghu
jezigu li tintuza 1-HRI flok 1-AIDC.

30. L-Istati Membri ghandhom jissorveljaw li d-differenza bejn
id-diversi klassijiet tat-taghmir issir biss skont it-tip ta’ iden-
tifikatur tal-produzzjoni (informazzjoni dinamika) fkonfor-
mita mal-paragrafu 31.

31. Bhala regola generali, l-informazzjoni li jaghti l-identifikatur
tal-produzzjoni (informazzjoni dinamika) ghandha tvarja
skont il-klassijiet differenti tar-riskju kif gej (3):

— id-data tal-iskadenza ufjew id-data tal-manifattura ghal
Klassi I,

— in-numru tal-lott ghal Klassi Ila,

— in-numru tal-lott ghal Klassi IIb,

— in-numru tal-lott jew in-numru tas-serje (*) ghal Klassi
L.

32. Fejn xieraq, il-manifatturi jistghu jaghzlu identifikatur tal-
produzzjoni (informazzjoni dinamika) applikabbli ghal
klassi oghla mit-taghmir inkwistjoni.

(") Din l-informazzjoni ma ghandhiex tvarja minn taghmir ghal ichor
bl-istess mudell specifiku.

(%) Din l-informazzjoni tvarja skont mod differenti kif inhu kkontrollat
il-process tal-produzzjoni (bid-data tal-iskadenza/id-data tal-manifat-
tura, in-numru tal-lott jew in-numru tas-serje).

(}) Skont il-gwida internazzjonali, eccezzjonijiet possibbli ufjew ezen-
zjonijiet mir-regola generali, imsejsa fuq il-klassi tat-taghmir, ghan-
dhom jitqiesu.

() Bin-numru tas-serje tkun tista’ tigi identifikata l-unita tat-taghmir
individwali.

L-applikazzjoni tal-UDI

33. Bhala regola generali, -UDI ghandu jkun applikat ghal kull
livell tal-imballagg ghall-klassijiet kollha tat-taghmir (%).

34. It-trasportatur tal-UDI (ir-rapprezentazzjoni AIDC u HRI
tal-UDI) ghandu jkun fuq it-tikketta tat-taghmir, fuq I-
imballagg tieghu, jew fuq it-taghmir innifsu (marka diretta
fuq il-komponenti), u fuq il-livelli oghla kollha tal-imbal-
lagg ().

5. IL-KUNDIZZJONIJIET L1 GHANDHOM JISSODISFAW L-
OPERATURI EKONOMICI, L-ISTITUZZJONIJIET TAS-
SAHHA U L-UTENTI PROFESSJONISTI

35. Sabiex jilhqu I-ghanijiet tas-sistema tal-UD], filwaqt li jizvi-
luppaw il-mekkanizmi nazzjonali tal-UDI taghhom stess, 1-
operaturi ekonomici u l-istituzzjonijiet tas-sahha ghandhom
jahznu l-informazzjoni permezz tal-katina tad-distribuzz-
joni li tkun relatata kemm mal-identifikatur tat-taghmir
(informazzjoni statika) kif ukoll mal-identifikatur tal-
produzzjoni (informazzjoni dinamika). L-istituzzjonijiet
tas-sahha u, fejn fattibbli, l-utenti professjonisti ghandhom
juzaw din l-informazzjoni meta jirrappurtaw l-in¢identi.
B'hekk, b’'mod partikolari, tkun tista’ azzjoni aktar efficjenti
fkaz ta’ sejha b'lura jew irtirar tal-prodotti.

36. L-informazzjoni relatata mal-identifikatur tat-taghmir
(informazzjoni statika) ghandha tingabar fil-bazijiet tad-
dejta nazzjonali tal-UDL

37. Ladarba jkun stabbilit il-bank tad-dejta Ewropew ghall-
mezzi medi¢i (EUDAMED), l-informazzjoni relatata mal-
identifikatur tat-taghmir (informazzjoni statika) se jigi
centralizzat fil-livell Ewropew permezz ta’ sistema elett-
ronika tal-UDI i se tkun parti mill-EUDAMED tal-futur.

38. Fir-rigward tal-informazzjoni relatata mal-identifikatur tal-
produzzjoni (informazzjoni dinamika), din ma ghandhiex
tintbaghat lill-bazijiet tad-dejta nazzjonali tal-UDI u mhux
se tkun inkluza fis-sistema elettronika Ewropea tal-UDL

Ghallfini ta’ din ir-Rakkomandazzjoni, l-operaturi ekono-
mici, l-istituzzjonijiet tas-sahha u l-utenti professjonisti
ghandhom jigu allinjati mal-kundizzjonijiet li gejjin.

Il-manifatturi

39. L-ewwel, il-manifatturi ghandhom jallokaw UDI, kif xieraq
(il-parti statika u I-parti dinamika) ghat-taghmir mediku li
jimmanifatturaw.

40. It-tieni, il-manifatturi ghandhom jaghtu l-elementi tad-dejta
mehtiega (ara l-Anness) li jrid jiddahhal fil-bazi tad-dejta
tal-UDL

() Skont il-gwida internazzjonali, ec¢ezzjonijiet possibbli ufjew ezen-

zjonijiet mir-regola generali, imsejsa fuq il-klassi tat-taghmir, ghan-
dhom jitqiesu.

(®) Skont il-gwida internazzjoni, il-pallets mhumiex inkluzi fin-nozzjoni
ta’ imballagg ta’ livelli oghla u ghaldagstant il-kundizzjonijiet tal-UDI
ma japplikawx ghall-pallets.
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41. It-tielet, il-manifatturi ghandhom ibiddlu t-tikkettjar tal- ghandu jahtar rapprezentant awtorizzat uniku fl-Unjoni.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

prodotti taghhom sabiex jistampaw il-kodi¢i tal-UDI sa
fejn huwa prattikabbli fuq it-tikketta tat-taghmir, tal-imbal-
lagg tieghu, u fuq il-livelli oghla kollha tal-imballagg, kif

jissemma fil-paragrafu 34.

Ir-raba’, il-manifatturi ghandhom izommu rekords elett-
roni¢ci kemm tal-identifikatur tat-taghmir (informazzjoni
statika) kif ukoll tal-identifikatur tal-produzzjoni (infor-
mazzjoni dinamika).

Fl-ahhar, il-manifatturi ghandhom izommu rekords elett-
ronic¢i tal-operatur ekonomiku, l-istituzzjoni tas-sahha jew
l-utenti professjonisti li lilhom fornew kull prodott speci-
fiku.

L-importaturi

L-ewwel, l-importaturi ghandhom jivverifikaw li l-mani-
fattur ikun alloka UDI kif xieraq (il-parti statika u l-parti
dinamika) ghall-prodott qabel igeghduh fis-suq tal-Unjoni.
Meta importatur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li din
il-kundizzjoni ma gietx issodisfata, dan ma ghandux igie-
ghed it-taghmir fis-suq tal-Unjoni qabel dan ikun sar
konformi.

It-tieni, l-importaturi ma ghandhomx inehhu jew ibiddlu 1-
UD], inkella t-traccabilita ma tkunx possibbli.

It-tielet, l-importaturi ghandhom jaccertaw jekk l-apparat
kienx diga gie rregistrat fil-bazi tad-dejta tal-UDI tal-Istat
Membru fejn l-apparat ikun tgieghed fis-suq tal-Unjoni.

dhom jivverifikaw li l-identifikatur tat-taghmir (informazz-
joni statika) fuq il-prodott tikkorrispondi ghal dik fil-bazi
tad-dejta tal-UDL

Jekk it-taghmir ma jkunx ghadu gie rregistrat, l-importaturi
ghandhom jallinjaw mal-kundizzjonijiet dwar ir-registrazz-
joni tal-informazzjoni relatata mal-identifikatur tat-taghmir
(informazzjoni statika).

Ir-raba’, l-importaturi ghandhom izommu rekords elett-
roni¢i kemm tal-identifikatur tat-taghmir (informazzjoni
statika) kif ukoll tal-identifikatur tal-produzzjoni (infor-
mazzjoni dinamika).

[l-hames, l-importaturi ghandhom izommu rekords elett-
ronici tal-operatur ekonomiku li jkun fornihom btaghmir.

Fl-ahhar, l-importaturi ghandhom izommu rekords elett-
ronici tal-operatur ekonomiku, l-istituzzjoni tas-sahha jew
l-utenti professjonisti li lilhom fornew it-taghmir.

Ir-rapprezentanti awtorizzati

Meta manifattur li jgieghed taghmir fis-suq fismu stess ma
jkollux post tan-negozju registrat fi Stat Membru, dan

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

Din il-hatra ghandha tkun effettiva ghall-ingas ghat-taghmir
kollu tal-istess mudell.

Ir-rapprezentanti awtorizzati ghandu jkollhom access, fuq
talba, ghar-rekord kemm tal-identifikatur tat-taghmir (infor-
mazzjoni statika) kif ukoll ghall-identifikatur tal-produzz-
joni (informazzjoni dinamika) relatata mal-prodott(i) li
ghalihom ikunu nhatru.

Id-distributuri

L-ewwel, qabel jaghmlu taghmir disponibbli fis-suq id-
distributuri ghandhom jivverifikaw li I-manifattur u, fejn
applikabbli, l-importatur, ikun alloka kif xieraq UDI (il-
parti statika u l-parti dinamika) ghall-prodott. Meta impor-
tatur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li din il-kundizz-
joni ma gietx issodisfata, dan ma ghandux jaghmel it-
taghmir disponibbli fis-suq tal-Unjoni qabel ma dan ikun
sar konformi.

It-tieni, id-distributuri ma ghandhomx inehhu jew ibiddlu I-
UD], inkella t-trac¢cabilita ma tkunx possibbli.

It-tielet, id-distributuri ghandhom izommu rekords elett-
roni¢i kemm tal-identifikatur tat-taghmir (informazzjoni
statika) kif ukoll tal-identifikatur tal-produzzjoni (infor-
mazzjoni dinamika).

Ir-raba’, id-distributuri ghandhom izommu rekord elett-
roniku tal-operatur ekonomiku li jkun fornihom b’taghmir.

Fl-ahhar, id-distributuri ghandhom izommu rekord elett-
roniku tal-operatur ekonomiku, I-istituzzjoni tas-sahha
jew l-utenti professjonisti li lilhom fornew taghmir.

L-istituzzjonijiet tas-sahha

L-ewwel, l-istituzzjonijiet tas-sahha ghandhom izommu
rekord elettroniku kemm tal-identifikatur tat-taghmir (infor-
mazzjoni statika) kif ukoll tal-identifikatur tal-produzzjoni
(informazzjoni dinamika) tat-taghmir mediku li jidhol
fdawn l-organizzazzjonijiet. Informazzjoni relatata kemm
mal-identifikatur tat-taghmir (informazzjoni statika) kif
ukoll mal-identifikatur tal-produzzjoni (informazzjoni dina-
mika) fejn ghandu xjagsam it-taghmir li dwaru jkunu gew
irrappurtati incidenti, ghandha tintuza mill-istituzzjonijiet
tas-sahha meta jirrappurtaw l-in¢identi.

It-tieni, ghal certu taghmir mediku, bhal dawk uzati ghal
proceduri ta’ riskju gholi ufjew specifikament mahsuba biex
jintuzaw ghal pazjenti briskju gholi, ghandha tigi stabbilita
rabta bejn it-taghmir uzat u l-pazjent trattat bih. Ghalhekk,
l-istituzzjonijiet tas-sahha ghandhom izommu rekord ta’
liema taghmir intuza fuq liema pazjent.
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61. It-tielet, ghal certu taghir bhat-taghmir mediku impjan- 64. Ghall-fini ta’ din ir-Rakkomandazzjoni, l-Istati Membri

62.

63.

tabbli, l-istituzzjonijiet tas-sahha ghandhom jahznu kemm
l-identifikatur tat-taghmir (informazzjoni statika) kif ukoll 1-
identifikatur tal-produzzjoni (informazzjoni dinamika) fl-
Arkivju Elettroniku tal-Pazjenti. Fil-fatt, fkaz ta’ sejha b'lura,
ghandu jkun jista jingharaf liema taghmir mediku gie
impjantat fliema pazjent.

L-utenti professjonisti

Meta fattibbli, informazzjoni relatata kemm mal-identifi-
katur tat-taghmir (informazzjoni statika) kif ukoll mal-iden-
tifikatur  tal-produzzjoni (informazzjoni dinamika) fejn
jidhol it-taghmir li dwaru jkunu gew irrappurtati inc¢identi,
ghandha tintuza mill-utenti professjonisti meta jirrappurtaw
l-in¢identi.

6. IL-BAZI]IET TAD-DEJTA NAZZJONALI TAL-UDI
L-elementi tad-dejta

L-Istati Membri li jkun behsiebhom jistabbilixxu sistema tal-
UDI ghat-taghmir mediku, huma mistiedna jibnu bazijiet
tad-dejta nazzjonali tal-UDL

65.

huma mistiedna jippromwovu l-uzu tal-Lingwagg tal-
Immarkar Estensibbli (XML), bhala format komuni ghall-
iskambju tad-dejta bejn il-bazijiet tad-dejta tal-UDI, u
jqisu l-ispecifikazzjonijiet rilevanti u l-istandards semantici
ezistenti fdan il-qasam.

L-elementi tad-dejta li huma elenkati fl-Anness ghandhom
jiddahhlu fbazijiet tad-dejta nazzjonali tal-UDI u ghan-
dhom jikkorrispondu mal-elementi marbutin mal-identifi-
katur tat-taghmir (informazzjoni statika).

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ April 2013.

Ghall-Kummissjoni
Tonio BORG
Membru tal-Kummissjoni



L 99/24

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

9.4.2013

ANNESS

ELEMENTI TAD-DEJTA TAL-BAZIJIET TAD-DEJTA NAZZJONALI

Il-bazijiet tad-dejta nazzjonali tal-UDI ghandu jkun fihom dawn l-elementi tad-dejta li gejjin:

il-kwantita ghal kull konfigurazzjoni tal-imballagg,
jekk applikabbli, identifikatur(i) alternattiv(i) jew addizzjonali,

il-mod kif il-produzzjoni tat-taghmir hija kkontrollata (id-data tal-iskadenza jew tal-manifattura, in-numru tal-lott, in-
numru tas-serje),

jekk applikabbli, l-identifikatur tat-taghmir ghall-unita tal-uzu (meta ma jkunx assenjat UDI ghat-taghmir fil-livell tal-
unita tal-uzu tieghu, ghandu jigi assenjat identifikatur tat-taghmir ghall-“unita tal-uzu” biex ikun asso¢jat l-uzu ta’
taghmir ma’ pazjent),

l-isem u l-indirizz tal-manifattur (kif turi t-tikketta),
jekk applikabbli, l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat (kif turi t-tikketta),

il-kodi¢i tan-Nomenklatura Globali tat-Taghmir Mediku (GMDN) jew kodi¢i tan-nomenklatura rikonoxxut internazz-
jonalment,

jekk applikabbli, l-isem kummer¢jali/tad-ditta,

jekk applikabbli, il-mudell tat-taghmir, referenza, jew in-numru tal-katalgu,
jekk applikabbli, id-dags kliniku (inkluz il-volum, it-tul, il-gejg u d-dijametru),
deskrizzjoni addizzjonali tal-prodott (fakultattiva),

jekk applikabbli, il-kundizzjonijiet tal-hazna ufjew tal-immaniggar (kif turi t-tikketta jew kif juru l-istruzzjonijiet dwar
l-uzu),

jekk applikabbli, ismijiet kummer¢jali addizzjonali tat-taghmir,

it-tikketta turi li huwa taghmir ghal uzu uniku (iva/le),

jekk applikabbli, 1-ghadd limitat kemm jista’ jintuza mill-gdid,

it-taghmir huwa ppakkjat b'mod sterili (iva/le),

hemm bzonn sterilizzazzjoni qabel jintuza (ivafle),

it-tikketta turi li fih il-lattice (iva/le),

it-tikketta turi li fih id-DEPH (iva/le),

URL ghal informazzjoni ohra, ez. istruzzjonijiet elettroni¢i dwar l-uzu (fakultattiva),

jekk applikabbli, twissijiet kriti¢i jew kontraindikazzjonijiet.
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