3.5.2019 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L117/11
Rettifika tar-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017
dwar apparati medici dijanjostici in vitro u 1i jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-DecizZjoni tal-
Kummissjoni 2010/227/UE
(I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 117 tal-5 ta’ Mejju 2017)
1. Fil-pagna 183, Premessa (66),
minflok:  “(66) Jenhtieg li r-regoli dwar l-istudji dwar il-prestazzjoni jkunu konformi mal-gwida internazzjonali
stabbilita sew f'dan il-qasam, bhall-istandard internazzjonali ISO 14155:2011 dwar prattika klinika
tajba ghall-investigazzjonijiet klini¢i ta’ apparati medici ghas-suggetti umani, biex ikun aktar facli li
r-rizultati tal-istudji dwar il-prestazzjoni...”,
aqra: “(66) Jenhtieg li r-regoli dwar l-istudji dwar il-prestazzjoni jkunu konformi mal-gwida internazzjonali
stabbilita sew fdan il-qasam, bhall-istandard internazzjonali ISO 20916 dwar studji dwar il-
prestazzjoni klinika bl-uzu ta’ kampjuni minn suggetti umani, li fil-prezent ghadha qed tigi
zviluppata, prattika klinika tajba ghall-investigazzjonijiet klini¢i ta’ apparati medici ghas-suggetti
umani, sabiex ikun aktar facli li r-rizultati tal-istudji dwar il-prestazzjoni...”;
2. Fil-pagna 198, l-Artikolu 10(14),
minflok:  “14.  Fejn il-manifatturi jkollhom Il-apparati taghhom iddisinjati jew immanifatturati minn persuna
guridika jew fizika ohra l-informazzjoni dwar l-identita ta’ dik il-persuna ghandha tkun parti mill-
informazzjoni li ghandha tigi pprezentata fkonformita mal-Artikolu 27(1).”,
aqra: “l14.  Fejn il-manifatturi jkollhom l-apparati taghhom iddisinjati jew immanifatturati minn persuna
guridika jew fizika ohra l-informazzjoni dwar l-identita ta’ dik il-persuna ghandha tkun parti mill-
informazzjoni li ghandha tigi pprezentata fkonformita mal-Artikolu 26(3).”;
3. Fil-pagna 207, l-Artikolu 28(1),
minflok:  “...msemmija fl-Artikolu 30...”,
aqra: “...msemmija fl-Artikolu 27...";
4. Fil-pagna 220, l-Artikolu 48(7), l-ewwel subparagrafu,
minflok:  “...tal-Anness IX, inkluz valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-Tagsimiet 4.4 sa 4.8
ta’ dak l-Anness ta’ mill-inqas...”,
aqra: “...tal-Anness IX, u, barra minn hekk, ghal valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-
Tagsimiet 4.4 sa 4.8 ta’ dak I-Anness ta’ mill-inqas...”;
5. Fil-pagna 221, I-Artikolu 48(9), l-ewwel subparagrafu,
minflok:  “...tal-Anness IX, u inkluz valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-Taqsimiet 4.4 sa 4.8
ta’ dak -Anness ghal mill-angas apparat rapprezentattiv wiehed...”,
aqra: “...tal-Anness IX, u, barra minn hekk, ghal valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-
Tagsimiet 4.4 sa 4.8 ta’ dak I-Anness ghal mill-anqas apparat rapprezentattiv wiehed...”;
6. Fil-pagna 234, I-Artikolu 70(1),
minflok:  “...tal-Artikolu 58(5), u l-Artikoli 71, 72 u 73, I-Artikolu 76(5) u d-dispozizzjonijiet rilevanti...”,
aqra: “...tal-Artikolu 58(5), -Artikoli 71, 72 u 73, u l-Artikolu 76(5) u (6), u d-dispozizzjonijiet rilevanti...”;
7. Fil-pagna 238, l-Artikolu 74(14),

minflok:  “14.  I-procedura stabbilita fdan l-Artikolu ghandha, sas-27 ta’ Mejju 2029, tkun applikata biss minn
dawk I-Istati Membri li fihom jitwettqu l-istudji dwar il-prestazzjoni li qablu li japplikawha. Wara s-27 ta’
Mejju 2029, I-Istat Membri kollha ghandhom ikunu mehtiega li japplikaw dik il-procedura.”,
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aqra: “14.  Il-procedura stabbilita fdan 1-Artikolu ghandha, sal-25 ta’ Mejju 2029, tkun applikata biss minn
dawk I-Istati Membri li fihom jitwettqu l-istudji dwar il-prestazzjoni li gablu li japplikawha. Wara s-26 ta’
Mejju 2029, l-Istat Membri kollha ghandhom ikunu mehtiega li japplikaw dik il-procedura.”;
8. Fil-pagna 258, il-punt (g) tal-Artikolu 113(3),

minflok:  “(g) Il-procedura stabbilita fl-Artikolu 74 ghandha tapplika mis-26 ta’ Mejju 2027 minghajr pregudizzju
ghall-Artikolu 74(14).”,

aqra: “(g) il-procedura stabbilita fl-Artikolu 74 ghandha tapplika mis-26 ta’ Mejju 2029 minghajr pregudizzju
ghall-Artikolu 74(14);";
9. Fil-pagna 296, I-Anness VII, Tagsima 4.5.2, il-Punt (a), ir-raba’ inciz,

minflok: “Dak il-pjan ghandu jizgura li l-apparati kollha koperti mic-certifikat jittehdilhom kampjun matul il-
perijodu ta’ validita tac-certifikat.”,

aqra: “Dak il-pjan ghandu jizgura li jittiched kampjun tal-firxa kollha tal-apparati koperti mic¢-certifikat matul il-
perijodu ta’ validita tac-certifikat, u”;
10. Fil-pagna 308, I-Anness IX, Tagsima 2.3, it-ticlet subparagrafu,

minflok:  “Barra minn hekk, fil-kaz ta’ apparati fil-klassi C, il-valutazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita
ghandha tkun akkumpanjata mill-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghal apparati maghzulin fuq
bazi rapprezentattiva fkonformita mad-dispozizzjonijiet fit-Tagsimiet 4.4 sa 4.8. Fl-ghazla...”,

aqra: “Barra minn hekk, fil-kaz ta’ apparati fil-klassi B u C, il-valutazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita
ghandha tkun akkumpanjata mill-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghal apparati maghzulin fuq
bazi rapprezentattiva kif specifikat fit-Tagsima 4. Fl-ghazla...”;

11. Fil-pagna 308, I-Anness IX, it-Tagsima 3,

minflok:  “3. Valutazzjoni tas-sorveljanza applikabbli ghal apparati tal-klassi C u klassi D.”,

aqra: “3. Valutazzjoni tas-sorveljanza”;

12. Fil-pagna 309, I-Anness IX, Tagsima 3.5,

minflok: “Fil-kaz ta’ apparati tal-klassi C, il-valutazzjoni tas-sorveljanza ghandha tinkludi wkoll valutazzjoni tad-
dokumentazzjoni teknika kif imsemmija fit-Tagsimiet 4.4 sa 4.8 ghall-apparat jew apparati kkoncernati
fuq il-bazi ta’ kampjuni rapprezentattivi...”,

aqra: “Fil-kaz ta’ apparati tal-klassi B u C, il-valutazzjoni tas-sorveljanza ghandha tinkludi wkoll valutazzjoni
tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-Taqsima 4 ghall-apparat jew apparati kkoncernati fuq il-bazi
ta’ kampjuni rapprezentattivi...”;

13. Fil-pagna 310, l-Anness IX, Tagsima 4.3,

minflok:  “Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni billi juza I-persunal, impjegat minnu, bi prova li
ghandu gharfien u esperjenza ...",

aqra: “Il-korp notifikat ghandu jivvaluta d-dokumentazzjoni teknika billi juza persunal li ghandu gharfien
u esperjenza li jistghu jigu ppruvati ...”.
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