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1.

II

(Komunikazzjonijiet)

KOMUNIKAZZJONIJIET MINN ISTITUZZJONIJIET, KORPI, UFFICCJI U
AGENZIJI TAL-UNJONI EWROPEA

[L-KUMMISSJONI EWROPEA

Avviz tal-Kummissjoni dwar l-applikazzjoni tat-Taqsimiet 2.3 u 3.3 tal-Anness IX tar-Regolament
(UE) 2017/745 u tar-Regolament (UE) 2017/746 fir-rigward tal-awditi tal-korpi notifikati mwettqa
fil-kuntest tal-valutazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

(2021/C 8/01)

Rekwiziti legali

Ir-Regolament (UE) 2017/745 (') (“Ir-Regolament dwar l-apparati medi¢i”) u r-Regolament (UE) 2017/746 ()
(“ir-Regolament dwar l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro”), minn hawn il quddiem fdan l-avviz imsejha
“ir-Regolamenti dwar l-apparati medici”, jistipulaw, fil-Kapitolu I rispettiv taghhom tal-Anness IX, it-tagsimiet 2.3
u 3.3., ir-rekwiziti relatati ma’ sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita i trid titwettaq mill-manifatturi qabel it-tqeghid fis-
suq jew it-tqeghid fis-servizz ta’ apparat, skont id-dispozizzjonijiet stabbiliti mill-Artikolu 52 tar-Regolament dwar
l-apparati medici u mill-Artikolu 48 tar-Regolament dwar l-apparati medici dijanjostici in vitro.

Dawn ir-rekwiziti huma soggetti ghall-valutazzjoni tal-konformita li trid titwettaq minn korpi terzi mahtura skont
ir-Regolamenti tal-apparati medici (“korpi notifikati”). Il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita tinkludi
dispozizzjonijiet specifici dwar l-awditi kif ukoll dwar il-valutazzjonijiet ta’ sorveljanza. B'mod partikolari, jenhtieg li
l-procedura ta’ valutazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita tal-manifattur imwettqa mill-korp notifikat tinkludi
awditu fil-post tal-manifattur u, jekk xieraq, fil-post tal-fornituri tal-manifattur ufjew tas-sottokuntratturi biex
jivverifikaw il-processi ta’ manifattura u processi ohra rilevanti. Bl-istess mod, jenhtieg li l-valutazzjoni tas-sorveljanza
mwettqa mill-korp notifikat, tinkludi awditi fuq il-post tan-negozju tal-manifattur u, jekk xieraq, tal-fornituri ufjew tas-
sottokuntratturi tal-manifattur, ta’ langas darba kull 12-il xahar.

Skont 1-Artikolu 44(2) tar-Regolament dwar l-apparati medici u skont I-Artikolu 40(2) tar-Regolament dwar l-apparati
medici dijanjostici in vitro, jenhtieg li l-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati jissorveljaw il-korpi
notifikati stabbiliti fit-territorju taghhom u s-sussidjarji u s-sottokuntratturi taghhom, biex jizguraw li l-konformita
kontinwa mar-rekwiziti u t-twettiq tal-obbligi stabbiliti fir-Regolamenti dwar l-apparati medici jigu ssodisfati. Skont
l-Artikolu 46(4) tar-Regolament dwar l-apparati medici u skont I-Artikolu 42(4) tar-Regolament dwar l-apparati medici
dijanjostici in vitro, jekk awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati tkun accertat li korp notifikat ma ghadux jissodisfa
l-obbligi tieghu, jenhtieg li l-awtorita tissospendi, tirrestringi, jew tirtira l-hatra, kompletament jew parzjalment, skont
kemm ikun gravi n-nuqqas ta’ harsien ta’ dawk l-obbligi.

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017 dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva
2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE
u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici dijanjostici in vitro u li
jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GUL 117, 5.5.2017, p. 176).
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Skont l-Artikolu 113 tar-Regolament dwar l-apparati medici u skont l-Artikolu 106 tar-Regolament dwar l-apparati
medici dijanjostici in vitro, jenhtieg li l-Istati Membri jistabbilixxu r-regoli dwar penali li japplikaw ghal ksur tad-
dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-Regolamenti u jenhtieg li jiechdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu
implimentati. Il-penali ddeterminati jridu jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

2. Cirkostanzi ta’ e¢éezzjoni fil-kuntest tal-pandemija tal-COVID-19

L-Istati Membri kif ukoll il-korpi notifikati u l-partijiet kkoncernati I-ohra, gharrfu lill-Kummissjoni li r-restrizzjonijiet
fuq l-ivvjaggar u ta’ kwarantina imposti b'reazzjoni ghall-pandemija tal-COVID-19, kemm fl-Istati Membri kif ukoll fil-
pajjizi mhux tal-UE, affettwaw b'mod sinifikanti l-hila tal-korpi biex iwettqu awditi fuq il-post fil-bini tal-manifatturi u
tal-provvisti ufjew tas-sottokuntratturi taghhom.

Barra minn hekk, l-indikaturi epidemjologici attwali ghall-COVID-19 fI-UE u madwar id-dinja, u t-tbassir fuq perjodu ta’
zmien qasir, jaghmlu l-qaghda aktar serja u jzidu l-htiega biex possibbilment jittiehdu mizuri straordinarji temporanji
fkazijiet specifici meta l-inabbilta tal-korpi notifikati biex iwettqu awditi fuq il-post tista’ tkabbar ir-riskju ta’ skarsezzi
ta’ apparati vitali.

L-industrija kif ukoll il-korpi notifikati sejhu ghall-possibbilta li jittiehdu mizuri straordinarji temporanji, inkluzi awditi
mill-boghod, relatati ma’ awditi fuq il-post tal-korp notifikat skont ir-Regolamenti dwar l-apparati medici.

Ir-riskji potenzjali relatati mal-inabbilta ghall-korpi notifikati li jwettqu attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita fil-
kuntest ta¢-¢irkostanzi tal-COVID-19 u r-restrizzjonijiet konsegwenti fuq l-ivvjaggar kienu gew diskussi mill-Grupp ta’
Koordinazzjoni dwar l-Apparati Medi¢i (MDCG) fil-laqghat tieghu fOttubru u fDicembru 2020. Ghaldagstant,
il-bzonn potenzjali, f¢irkostanzi eccezzjonali, li jittiehdu mizuri straordinarji temporanji, inkluzi awditi mill-boghod,
gie rikonoxxut mill-MDCG u appoggat mill-maggoranza kbira tal-Istati Membri.

3. Konsiderazzjonijiet mill-Kummissjoni
[I-Kummissjoni tixtieq b'dan tikkummenta dwar din il-qaghda.

L-ewwel nett, il-Kummissjoni tfakkar fl-obbligu tal-awtoritajiet tal-Istati Membri li jimmonitorjaw il-korpi notifikati
stabbiliti fit-territorju taghhom, biex jizguraw il-konformita mar-rekwiziti ghall-awditi stabbiliti fil-Kapitolu I tal-
Anness IX, it-tagsimiet 2.3 u 3.3, b’kunsiderazzjoni xierqga tal-prin¢ipju tal-proporzjonalita.

It-tieni nett, fir-rigward tal-impozizzjoni ta’ penali fkonformita mal-Artikolu 113 u 106 rispettivament tar-Regolamenti
dwar l-apparati medici, il-Kummissjoni tfakkar fir-rekwizit li jigu applikati kwalunkwe dispozizzjonijiet nazzjonali dwar
il-penali ghall-ksur tar-rekwiziti stabbiliti fdawn ir-Regolamenti b’kunsiderazzjoni wkoll tal-prin¢ipju tal-
proporzjonalita.

Fdak il-kuntest, u sabiex jigu applikati I-principji generali tad-dritt tal-Unjoni b’'mod effettiv, jenhtieg li jitgies is-sett
kumulattiv ta’ cirkostanzi li gej:

1. i¢-¢irkostanzi eccezzjonali u mhux previsti kkawzati mill-krizi tal-COVID-19;

2. il-bzonn li tigi Zgurata d-disponibbilta kontinwa ta’ apparati medici u ta’ apparati medici dijanjostici in vitro sikuri u li
jahdmu, u l-htiega ghall-ghajnuna li tipprevjeni r-riskju ta’ skarsezzi ta’ tali apparati fl-UE fl-interess tas-sahha
pubblika, specjalment meta l-apparati jkunu klinikament mehtiega matul il-perjodu tar-restrizzjonijiet tal-
COVID-19;

3. il-konformita mar-rekwizit ghal awditi fuq il-post fir-Regolamenti dwar l-apparati medici generalment isservi biex
tivverifika l-konformita fir-rigward tal-manifattura u ta’ processi rilevanti ohra fuq il-post. Minkejja, li bhalissa, ma
kienx possibbli li jigi kkwantifikat b'mod shih l-impatt tal-bzonn imsemmi fil-punt 2 hawn fuq, informazzjoni
ghad-dispozizzjoni tal-Kummissjoni dwar l-uzu tal-korpi notifikati tal-mizuri straordinarji, inkluzi l-awditi mill-
boghod, marbuta mal-valutazzjonijiet imwettqa skont id-Direttivi dwar l-apparati medici tidher li turi livell xieraq
ta’ sikurezza u ma tikkompromettix l-affidabbilta generali ta’ tali valutazzjonijiet. () Dan dment li dawn il-mizuri
jittiehdu biss wara analizi oggettiva ta’ kaz b’kaz ta’ kull qaghda individwali fid-dawl tac-cirkostanzi rilevanti, inkluzi
r-restrizzjonijiet fuq l-ivvjaggar u l-ordnijiet nazzjonali, biex jigi identifikat jekk ikunx hemm ostakli konkreti li
jipprevjenu t-twettiq ta’ awditu sikur fuq il-post, u meta l-inabbilta li jitwettaq tali awditu fuq il-post tkunx tista’
tipprevjeni li jinghata access jew li tigi zgurata provvista kontinwa ta’ apparati lis-suq.

() FApril ta’ din is-sena, -MDCG approva gwida dwar mizuri straordinarji temporanji relatati mal-awditi tal-korpi notifikati (MDCG
2020-4) skont id-Direttiva 90/385/KEE, id-Direttiva 93/42/KEE u d-Direttiva 98/79/KE.
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Madankollu, in-nuqqas tal-korpi notifikati li jwettqu awditi fuq il-post jenhtieg li:

— jkun limitat fiz-zmien, b'mod partikolari li kwalunkwe decizjoni ta’ korp notifikat dwar ic-certifikazzjoni tkun
limitata ghaz-zmien strettament mehtieg biex tippermetti ghal awditu xieraq fuq il-post mill-aktar fis possibbli;

— jkun identifikat u ggustifikat fuq bazi ta’ kaz bkaz, u jenhtieg li ¢-¢irkostanzi individwali jigu dokumentati u
sostanzjati kif xieraq mill-korp notifikat; kif ukoll

— ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg biex tigi Zgurata disponibbilta kontinwa ta’ apparati sikuri u li jahdmu,
meta jitfaccaw ostakli konkreti biex jitlestew il-valutazzjonijiet fuq il-post tort ta¢-cirkostanzi tal-COVID-19.

Barra minn hekk, jenhtieg li l-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati jizguraw li meta jwettqu l-awditi u
l-valutazzjonijiet taghhom, il-korpi notifikati jagixxu b’'mod responsabbli u japplikaw approc¢ ibbazat fuq il-fattur ta’
riskju. Dan l-approc¢ jirrikjedi li l-awtoritajiet jikkonfermaw li 1-korpi notifikati dejjem iwettqu riezami bir-reqqa tad-
dokumentazzjoni teknika tal-manifattur relatata mal-istatus u mal-operazzjonijiet rigward l-awditi u l-apparati
kkoncernati. Jenhtieg li I-korpi notifikati jiehdu kont l-attivitajiet imwettqa fuq il-post li jrid isirilhom awditu, is-sistema
ta’ mmaniggjar tal-kwalita tal-manifattur u, fejn xieraq, il-livell ta’ konformita mal-awditi precedenti. Wara dan
ir-riezami, jenhtieg li I-korpi notifikati jwettqu analizi tar-riskju, u li r-rizultati jigu dokumentati u sostanzjati. Jenhtieg li
ma tittieched l-ebda decizjoni li tista’ tipperikola l-validita teknika jew xjentifika ta’ attivita specifika jew is-sikurezza u
|-prestazzjoni tal-apparati.

Jenhtieg li dawn il-mizuri straordinarji temporanji mehuda bhala rispons gha¢-cirkostanzi ecc¢ezzjonali tal-COVID-19
jintuzaw biss matul perjodu limitat ta’ zmien sakemm l-awditi fuq il-post jergghu jkunu possibbli.

[I-Kummissjoni se timmonitorja mill-qrib u regolarment il-qaghda relatata mal-implimentazzjoni tar-Regolamenti dwar
l-apparati medici, inkluzi b'mod partikolari d-dispozizzjonijiet dwar il-valutazzjoni tal-konformita. Dan se jehtieg
kooperazzjoni mill-qrib mal-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati kif ukoll mal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti tal-Istati Membri. B'mod partikolari, meta jitgiesu d-diffikultajiet biex jigi kkwantifikat bis-shih il-kobor tal-
problema minn qabel, b'mod partikolari I-bzonn li wiched jirrikorri ghal mizuri temporanji straordinarji biex tigi
zgurata d-disponibbilta kontinwa tal-apparati u jipprevjeni r-riskju potenzjali ta’ skarsezzi, huwa importanti ferm li jigi
segwit bir-reqqa kif dawn il-mizuri qed jigu applikati fil-prattika.
Ghalhekk, il-Kummissjoni tistieden lill-Istati Membri kollha biex jinnotifikaw b'mod sistematiku l-uzu ta’ mizuri
straordinarji temporanji u jressqu informazzjoni dwar:
1. il-mizuri mehuda minn korpi notifikati individwali (inkluza l-identifikazzjoni tal-korp notifikat u t-tipi ta’ apparati u
manifatturi affettwati) biex iwettqu valutazzjoni tal-konformita mhux fkonformita mar-rekwiziti tal-awditi fuq
il-post, kif ukoll fkaz ta’ valutazzjoni ta’ sorveljanza, inkluz informazzjoni li tiggustifika l-uzu ta’ tali mizuri; kif ukoll

2. il-perjodu ta’ zmien li matulu ¢-certifikati mahruga mill-korpi notifikati skont dawn ta’ hawn fuq se jigu affettwati
minn proc¢eduri mhux konformi li jikkonc¢ernaw awditi li ma twettqux fuq il-post.
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