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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

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

dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medi¢i attivi li jiddahhlu fxi
parti tal-gisem

(90/385/KEE)

(GU L 189, 20.7.1990, p. 17)

Emendata minn:

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data
»M1  Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE ta' 1-14 ta' Gunju 1993 L 169 1 12.7.1993
»M2  Id-Direttiva tal-Kunsill 93/68/KEE tat-22 ta’ Lulju 1993 L 220 1 30.8.1993
»M3 Ir-Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal- L 284 1 31.10.2003
Kunsill tad-29 ta' Settembru 2003
»M4  Direttiva 2007/47/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal- L 247 21 21.9.2007

5 ta' Settembru 2007
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ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL
tal-20 ta> Gunju 1990

dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward
il-mezzi medic¢i attivi li jiddahhlu f’xi parti tal-gisem

(90/385/KEE)

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAIJIET EWROPE],

Wara 1i kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ekonomika
Ewropea, u b’mod spe¢jali Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mressqa mill-Kummissjoni (1);
Bi gbil mal-Parlament Ewropew (?),
Wara 1i kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Socjali u Ekonomiku (%);

Billi f’kull Stat Membru mezzi medi¢i attivi li jiddahhlu f'xi parti
tal-gisem ghandhom jaghtu lill-pazjenti, lil min juzahom u lil nies
ohra, livell gholi ta’ protezzjoni u jilhqu I-livell mahsub ta’ rendiment
meta jiddahhlu fxi parti tal-gisem;

Billi hafna Stati Membri ppruvaw jizguraw 1i jkun hemm livell ta’
sigurta permezz ta’ specifikazzjonijiet obbligatorji marbuta kemm mal-
karatteristi¢i teknici ta’ sigurtd kif ukoll mal-proceduri li jispezzjonaw
dawk il-mezzi; billi dawk l-ispecifikazzjonijiet ivarjaw minn Stat
Membru ghall-ichor;

Billi d-dispozizzjonijiet nazzjonali 1i jizguraw li hemm dak il-livell ta’
sigurta ghandhom jigu armonizzati biex jiggarantixxu l-moviment liberu
tal-mezzi medi¢i attivi li jiddahhlu £xi parti tal-gisem minghajr ma
jnaqqgsu I-livelli gustifikati ta’ sigurta ezistenti fl-Istati Membri;

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

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

Billi r-regoli 1i jirregolaw il-mezzi medi¢i attivi li jiddahhlu fxi parti
tal-gisem jistghu jkunu jghoddu biss ghal dawk id-dispozizzjonijiet
mehtiega biex jissodisfaw il-htigijiet essenzjali; billi, minhabba
li huma essenzjali, dawn il-htigijiet ghandhom jiehdu post id-dispoziz-
zjonijiet nazzjonali korrispondenti,

Billi, sabiex tinghata prova ta’ konformita ma’ dawn il-htigijiet essenz-
jali u biex tkun sorveljata dik il-konformita, jehtieg li jkun hemm stan-
dards armonizzati fuq livell Ewropew li jolqtu, b’mod partikulari, il-
prevenzjoni tar-riskji marbuta mad-disinn, il-manifattura u l-imballagg
ta’ mezzi medici attivi li jiddahhlu f'xi parti tal-gisem; billi dawk il-
mizuri migjuba flimkien fuq livell Ewropew jigu formulati minn korpi
tal-ligi privati u jibgghu test mhux obbligatorju; billi ghal dak il-ghan il-
Kumitat Ewropew tal-Istandardizzazzjoni (CEN) u I-Kumitat Ewropew
ghall-Istandardizzazzjoni Elettroteknika (CENELEC) huma meqjusa
bhala I-korpi kompetenti biex jadottaw I-istandards armonizzati bi
gbil mal-linji-gwidi generali ghall-kooperazzjoni bejn il-Kummissjoni
u dawk iz-zewg korpi ffirmata fit-13 ta’ Novembru 1984; billi ghall-
finijiet ta’ din id-Direttiva, standard armonizzat huwa specifikazzjoni
teknika (standard Ewropew jew dokument li jigbor kollox fih) adottat

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

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

¢) GU C 159, 26.6.1989, p. 47.
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minn wiehed jew aktar minn dawk il-korpi wara li jkun irtirat mill-
Kummissjoni bi gbil mad-Direttiva tal-Kunsill 83/189/KEE tat-28 ta’
Marzu 1983 li tistabbilixxa procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni
fil-qasam tar-regolamenti u l-istandards teknici (1), kif emendat l-ahhar
mid-Direttiva 88/182/KEE (), u I-linji-gwidi generali msemmija
hawn fugq;

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

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

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

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

2. Ghall-finjjiet ta’ din id-Direttiva, it-tifsiriet li gejjin ghandhom
jghoddu:

VM4
(a) “mezz mediku” jfisser kull strument, mezz, ghodda, sofiware,
materjal jew artiklu iehor, sew jekk uzat wahdu jew fkumbinazzjoni,
flimkien ma' kwalunkwe accessorju, inkluz is-sofiware mahsub mill-
manifattur biex jintuza specifikament ghal finijiet dijanjosti¢i u/jew
terapewti¢i 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, taffija jew kumpens ghal
korriment jew dizabilita,

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

— kontroll tal-konc¢epiment,

u li ma jilhagx l-azzjoni princ¢ipali tieghu gewwa jew fuq il-gisem

uman b'mizuri farmakologi¢i, immunologi¢i jew metaboli¢i, imma
li jkun assistit fil-funzjoni tieghu b'dawn il-mizuri;

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

(¢) “mezz attiv mediku 1i jiddahhal fxi parti tal-gisem” ifisser kull
mezz mediku mahsub biex jiddahhal kollu jew parti minnu,
permezz ta’ operazzjoni jew medicina, fil-gisem tal-bniedem jew
permezz ta’ intervent mediku fl-orifice naturali, u li hu mahsub
jibga’ hemm wara li ssir il-proc¢edura;

(d) “mezz maghmul skond I-ordni” jfisser kull mezz maghmul specifika-
ment f'konformita mar-ricetta miktuba ta' tabib ikkwalifikat li taghti,
taht ir-responsabbilta tieghu, karatteristi¢i specifi¢i tad-disinn u li
hu mahsub ghall-uzu uniku ta' pazjent partikolari; Mezzi prodotti

1) GU L 109, 26.4.1983, p. 8.

() GU
() GU L 81, 26.3.1988, p. 75.
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bil-massa li jehtiegu li jigu adattati biex jissodisfaw it-talbiet specifici
tat-tabib jew kull professjonist ichor m'ghandhomx ikunu ikkunsidrati
bhala mezzi maghmula fuq struzzjonijiet specifici;

() “mezz mahsub ghall-investigazzjoni klinika” jfisser kull mezz
mahsub ghall-uzu minn tabib ikkwalifikat meta dan jaghmel 1-
investigazzjonijiet klini¢i kif imsemmija f'Sezzjoni 2.1 ta' I-
Anness 7 fambjent kliniku adegwat ghall-bniedem.

Ghall-fini 1i ssir investigazzjoni klinika kwalunkwe persuna ohra, li
permezz tal-kwalifiki professjonali taghha, hija awtorizzata li
taghmel tali investigazzjoni ghandha tkun accettata bhala ekwiva-
lenti ghal tabib ikkwalifikat;

(f) “fini mahsub” tfisser 1-uzu li ghalih I-mezz huwa mahsub skond id-
data pprovduta minn dak li jimmanifattura fuq it-tikketta, fl-istruz-
zjonijiet u/jew f'materjal promozzjonali;

(g) “jitgieghed ghas-servizz” ifisser 1i jsir disponibbli lill-professjoni
medika biex timpjantah ;

(h) “tgeghid fis-suq” tfisser l-ewwel darba 1li kontra hlas jew b'xejn
mezz li mhuwiex mezz intenzjonat ghal investigazzjoni klinika jsir
disponibbli, b'intenzjoni 1i jigi distribwit u/jew jintuza fis-suq
Komunitarju, minghajr ma wiehed jikkonsidra jekk huwiex gdid
jew irrangat kollu kemm huwa;

(i) “fabbrikant” tfisser il-persuna naturali jew legali bir-responsabilta
tad-disinn, tal-fabbrikazzjoni, ta' l-imballagg u ta' l-ittikkettjar ta'
mezz qabel ma dan jiddahhal fis-suq taht ismu, minghajr ma
wiehed jikkunsidra jekk dawn l-operazzjonijiet jitwettqux minn
dik il-persuna stess jew f'isem terza persuna.

L-obbligi ta' din id-Direttiva fuq il-fabbrikanti japplikaw ukoll
ghall-persuna naturali jew legali li tarma, tippakkja, tipprocessa,
tirranga prodott wiched jew aktar 1i jkun diga lest u/jew 1i twah-
hallu it-tikketti, u/jew 1i taghtih l-ghan intenzjonat ghalih bhala
mezz bl-intenzjoni li jiddahhal fis-suq taht isimha. Dan is-subpa-
ragrafu ma japplikax ghall-persuna li, ghalkemm ma jkunx il-
fabbrikant fit-tifsira ta' l-ewwel subparagrafu, jarma jew jaddatta
mezz li diga ddahhal fis-suq ghall-ghan li ghalih huwa intenzjonat
ghal pazjent individwali.

(j) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kull persuna fizika jew guridika
stabbilita fil-Komunita li, espli¢itament mahtura mill-manifattur,
tahdem u tista' tigi indirizzata mill-awtoritajiet u l-korpi fil-Komu-
nitd minflok il-manifattur fir-rigward ta' l-obbligi ta' dan ta' l-ahhar
taht din id-Direttiva;

(k) “data klinika” tfisser l-informazzjoni dwar is-sikurezza u/jew I-
ezekuzzjoni ggenerati mill-uzu tal-mezz. Id-data klinika tigi minn:

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

— investigazzjoni(jiet) klinika (klini¢i) jew studji ohra rrappurtati
fletteratura xjentifika, ta' mezz simili li l-ekwivalenza tieghu
ghall-mezz imsemmi tista' tkun ippruvata; jew

— rapporti ppubblikati u/jew m'humiex dwar esperjenzi klinici
ohra jew tal-mezz imsemmi jew ta' mezz simili li -ekwivalenza
tieghu ghall-mezz imsemmi tista' tkun ippruvata.

3. Fejn mezz mediku impjantabbli attiv huwa mahsub 1i jamministra
sustanza definita bhala prodott medi¢inali fit-tifsira ta' 1-Artikolu 1 tad-
Direttiva tal-Kunsill 2001/83/KE ('), dak il-mezz ghandu jkun irregolat

() GU L 311, 28.1 1.2001, p. 67. Direttiva kif emendata I-ahhar bir-Regolament
(KE) Nru 1901/2006 (GU L 378, 27.12.2006, p. 1).
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minn din id-Direttiva, bla pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 2001/83/KE fir-rigward tal-prodott medicinali.

4.  Fejn mezz mediku attiv impjantabbli jinkorpora, bhala parti inte-
grali, sustanza li, jekk uzata separatament, tista' tigi kkunsidrata bhala
prodott medic¢inali fit-tifsira ta' 1-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE
u li huwa possibbli li tahdem fuq il-gisem uman b'azzjoni li hija
ancillari ghal dik tal-mezz, dak il-mezz ghandu jkun evalwat
u awtorizzat fkonformitd ma din id-Direttiva.

4a.  Fejn mezz jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza li, jekk uzata
separatament, tista' tigi kkunsidrata bhala prodott medicinali 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.

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

6.  Din id-Direttiva ma tapplikax:

(a) ghal prodotti medi¢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 jitqies b'mod partikulari 1-mod prin¢ipali 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-eccezzjoni tal-mezzi msemmija fil-paragrafu 4a;

(c

~

ghal trapjanti jew tessut jew celloli ta' origini umana jew ghal
prodotti 1i jinkorporaw jew li jkunu gejjin minn tessut jew celloli
ta' origini umana, bl-e¢¢ezzjoni ta' mezzi msemmija fil-paragrafu 4a;

d

~

ghal trapjanti jew tessut jew celloli li jkunu gejjin mill-annimali,
sakemm ma jigix immanifatturat mezz 1i juza t-tessut ta' l-annimali
1i jsir mhux vijabbli jew prodotti mhux vijabbli gejjin minn tessut ta'
l-annimali.

Artikolu 2

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

Artikolu 3

II-mezzi medi¢i attivi impjantabbli imsemmija fl-Artikolu 1(2)
(¢), (d) u (e), minn hawn 'il quddiem imsejha “mezzi”, ghandhom
jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali 1i japplikaw ghalihom stabbiliti
fl-Anness 1, filwaqt 1i jitqies l-iskop mahsub tal-mezzi koncernati.

Fejn jezisti r-riskju relevanti, mezzi li huma wkoll makkinarju skond it-
tifsira ta' 1-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-sikurezza stipulati fl-Anness I 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.

(") Direttiva 2004/108/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
15 ta' Dicembru 2004 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta' I-Istati Membri
li ghandhom x'jagsmu mal-kompatibilita elettromanjetika (GU L 390,
31.12.2004, p. 24).

() GU L 157, 9.6.2006, p. 24.
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vB
Artikolu 4
VM4

1.  L-Istati Membri m'ghandhom joholqu l-ebda xkiel ghat-tqeghid

fis-suq jew ghall-bidu ta' l-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 li tindika 1i jkunu gew

suggetti ghal assessjar dwar il-konformita taghhom skond 1-Artikolu 9.

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

— mezzi mahsuba ghal investigazzjonijiet klini¢i li jkunu nghataw
ghad-disponibilita ta' prattikanti medic¢i kwalifikati kif xieraq jew
persuni awtorizzati ghal dak l-iskop jekk dawn ikunu jissodisfaw
il-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 10 u fl-Anness 6,

— mezzi maghmula skond struzzjonijiet specifici tal-konsumatur li
jitgieghdu fis-suq u jibdew jaghtu servizz jekk dawn jissodisfaw
il-kundizzjonijiet stipulati fl-Anness 6 u jkunu akkumpanjati mill-
istqarrija, li ghandha tkun disponibbli ghall-pazjent partikulari iden-
tifikat, imsemmija f'dak 1-Anness.

Dawn l-mezzi m'ghandhomx ikollhom it-tikketta CE.

3.  F'fieri, wirjiet, dimostrazzjonijiet, ec¢., I-Istati  Membri

m'ghandhom joholqu 1-ebda xkiel ghall-wirja ta' mezzi li ma jikkonfor-

mawx ma' din id-Direttiva, sakemm ikun hemm tikketta li tidher li

tindika bi¢-car 1i 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.
vB
4.  Meta mezz jibda jintuza, I-Istati Membri jistghu jirrikjedu l-infor-
mazzjoni deskritta fis-sezzjonijiet 13, 14 u 15 t’Anness 1 biex tkun fil-
lingwa jew lingwi nazzjonali taghhom.
M2
5. (a) Fejn it-taghmir huwa soggett ghal Direttivi ohra 1i jkopru aspetti
ohra u 1i jipprovdu wkoll ghat-twahhil ta’ l-immarkar CE, dan
ta’ l-ahhar ghandu jindika 1i t-taghmir huwa prezunt 1i jikkon-
forma mad-dispozizzjonijiet ta’ dawk id-Direttivi l-ohra.

(b) Izda, fejn wahda jew aktar minn dawn id-Direttivi jippermettu
lill-manifattur, waqt perjodu ta’ transizzjoni, li jaghzel liema
arrangamenti japplika, l-immarkar CE ghandu jindika konfor-
mitd mad-Direttivi applikati mill-manifattur biss. F’dan il-kaz,
id-dettalji tad-Direttivi applikati, kif ippubblikat fil-Gurnal
Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej, ghandhom jinghataw fid-
dokumenti, notifiki jew struzzjonijiet mehtiega mid-Direttivi u
li jakkumpanjaw lil dan it-taghmir; dawn id-dokumenti, notifiki
jew struzzjonijiet ghandhom ikunu a¢éessibbli minghajr ma jkun
mehtieg 1i jigi distrutt l-imballagg 1i jzomm it-taghmir sterili.

VM4

Artikolu 5

1.  L-Istati Membri ghandhom jipprezumu li hemm konformita mal-
htigijiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 fil-kaz tal-mezzi 1i jikkon-
formaw mal-istandards nazzjonali relevanti adottati skond l-istandards
armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati fil-Gurnal Ufficjali
tal-Komunitajiet Ewropej; 1-Istati Membri ghandhom jippubblikaw 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 fihom prodotti medi¢inali ta' dan it-tip,
li r-referenzi taghhom gew pubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta' I-Unjoni
Ewropea.
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Artikolu 6

1. Jekk Stat Membru jew il-Kummissjoni tqis li l-istandards armo-
nizzati msemmija f’Artikolu 5 ma jissodisfawx ghal kollox il-htigijiet
bazici msemmija f’Artikolu 3, il-Kummissjoni jew I-Istat Membru
konc¢ernat ghandu jirreferi 1-kaz lill-Kumitat Permanenti stabbilit skond
id-Direttiva »M4 98/34/KE (') «, u jaghti r-ragunijiet tieghu ghal
dan. II-Kumitat ghandu jaghti opinjoni urgenti minghajr dewmien.

Wara li tir¢ievi l-opinjoni tal-Kumitat, il-Kummissjoni ghandha tgharraf
lill-Istati Membri bil-mizuri li ghandhom jittiehdu rigward l-istandards u
l-pubblikazzjoni msemmija f’Artikolu 5.

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

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu ghandhom japplikaw 1-
Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/EC, b'kunsiderazzazzjoni tad-
dispozizzjonijiet ta' 1-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 ghandhom japplikaw 1-
Artikolu 5a (1) sa (4) u Il-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE,
b'kunsiderazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta' 1-Artikolu 8 taghha.

5. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu ghandhom japplikaw 1-
Artikolu 5a (1), (2), (4) u (6) u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE,
b'kunsiderazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta' 1-Artikolu 8 taghha.

Artikolu 7

1.  F’kaz li Stat Membru jsib li I-mezzi msemmija f*Artikolu 1(2)(¢) u
(d), imqgieghda sew fis-servizz u wuzati skond I-ghan intenzjonat
taghhom, jistghu jikkompromettu s-sahha u/jew is-sigurta tal-pazjenti,
min juzahom jew, fejn jghodd, persuni ohra, hu ghandu jichu l-mizuri
kollha xierqa biex jirtira dawk il-mezzi mis-suq jew jipprojbixxi jew
jirristringi milli jitqieghdu fis-suq jew fis-servizz.

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

(a) nuqgqas li jilhqu I-htigijiet essenzjali msemmija f*Artikolu 3, f’kaz li
l-mezz ma jilhaqx l-istandards totalment jew parzjalment imsem-
mija f"Artikolu 5;

(b) uzu hazin ta’ dawk l-istandards;
(c) difetti fl-istandards infushom.

2.  II-Kummissjoni ghandu tikkonsulta mal-partijiet ikkoncernati
kemm jista’ jkun malajr. F’kaz li, wara l-konsultazzjoni, il-Kummissjoni
tara li:

— il-mizuri huma gustifikati, hi ghandu tgharraf minnufih lill-Istat
Membru li ha Il-inizjattiva u lill-Istati Membri 1-ohra; fejn id-deciz-
joni msemmija fil-paragrafu 1 hi kkagunata minn difetti fl-istan-
dards, il-Kummissjoni, wara li tikkonsulta mal-partijiet ikkoncernati,
ghandu tressaq il-kaz quddiem il-Kumitat imsemmi f*Artikolu 6(1) fi

(") Id-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' Gunju
1998 1i tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta' informazzjoni fil-qasam ta' I-
istandards u tar-Regolamenti Tekni¢i u r-regoli tas-Servizzi tas-Socjeta ta' I-
Informazzjoni (GU L 204, 21.7.1998, p. 37). Direttiva kif emendata l-ahhar
bl-Att ta' I-Adezjoni 2003.
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zmien xahrejn jekk 1-Istat Membru li ha d-de¢izjoni jkun behsiebu
jzommha u ghandu jibda I-pro¢eduri msemmija f’Artikolu 6(1),

— il-mizuri mhumiex gustifikati, hi ghandha tgharraf minnufih b’dan
lill-Istat Membru 1i ha I-inizjattiva u lill-manifattur jew ir-rapprezen-
tant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita.

3. F’kaz li l-mezz li ma jagbilx ghandu 1- » M2 immarkar CE <, I-
Istat Membru kompetenti ghandu jiehu azzjoni xierqa kontra kull min
wahhal il-marka u ghandu jgharraf lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra dwarha.

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

v M4
Artikolu 8

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi mehtiega biex jassiguraw
li informazzjoni li taslilhom dwar in¢identi msemmija hawn taht li
jinvolvu mezz jigu registrati u evalwati b'mod centralizzat:

(a) kull difett fit-thaddim jew deterjorazzjoni fil-karatterisitici u fl-
ezekuzzjoni ta' mezz, kif ukoll kull insufficjenza fl-ittikkettar j'ew
fl-istruzzjonijiet ghall-uzu li 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-karatterisiti¢i jew 1-
ezekuzzjonijiet tal-mezz ghar-ragunijiet msemmija fil-punt (a), li
twassal ghall-irtirar lura sistematiku tal-mezz ta' l-istess tip mill-
manifattur.

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

3. Wara li jaghmlu evalwazzjoni, possibbilment flimkien mal-mani-
fattur jew mar-rapprezentant awtorizzat tieghu, I-Istati Membri
ghandhom, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7, jinfurmaw immedja-
tament lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar mizuri li
ttiechdu jew li huma mahsuba li jittiechdu biex ir-rikorrenza ta' l-in¢identi
msemmija fil-paragrafu 1 tigi minimizzata, inkluza informazzjoni dwar
dawn Il-in¢identi.

4. Il-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta' dan I-Artikolu
ghandhom jigu adottati skond il-pro¢edura regolatorja msemmija fl-Arti-
kolu 6(3).

Artikolu 9

1.  Fil-kaz tal-mezzi l-ohra barra dawk 1i huma maghmula ghall-indi-
vidwu jew mahsuba ghall-investigazzjonijiet klini¢i, il-manifattur
ghandu, sabiex ikun jista’ jwahhal il- » M2 immarkar CE <, b’ ghazla
tieghu:

(a) jimxi mal-proc¢edura marbuta mad-dikjarazzjoni KE ta’ konformita
msemmija f’Anness 2; jew

(b) jimxi mal-procedura marbuta mat-tip ta’ ezami KE msemmi
f’Anness 3, flimkien ma’:

(1) il-proc¢edura marbuta mat-tip ta’ ezami KE msemmi f”Anness 4,
jew

(i) il-procedura marbuta mad-dikjarazzjoni KE ta’ konformita
imsemmija f°Anness 5.
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2. Fil-kaz tal-mezzi li huma maghmula skond l-esigenzi ta’ indi-
vidwu, il-manifattur ghandu jaghmel id-dikjarazzjoni msemmija
f’Anness 6 qabel ma jqgieghed il-mezz fis-suq.

3. Fejn jagbel, il-proceduri msemmija f’Annessi 3,4 u 6 jistghu
jinhelsu mir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur stabbilit fil-Komu-
nita.

4.  Ir-rekords u I-korrispondenza marbuta mal-pro¢eduri msemmija
fil-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom bil-lingwa uffi¢jali tal-Istat Membru li
fih il-pro¢eduri msemmija ghandhom jsiru u/jew bil-lingwa accettata
mill-korp notifikat imfisser f*Artikolu 11.

5. Wagqt il-pro¢edura ta' l-istima tal-konformita ta' mezz, il-fabbrikant
u/jew il-korp notifikat ghandu jikkonsidra r-rizultati ta' kwalunkwe
proceduri ta' stima jew verifikazzjoni li, fejn ikun xieraq, twettqu
b'mod konformi ma' din id-Direttiva fi stadju intermedjarju tal-fabbri-
kazzjoni.

6. Meta l-procedura ta' stima tal-konformita tinvolvi l-intervent ta'
korp notifikat, il-fabbrikant, jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stab-
bilit fil-Komunita, jista' japplika ghand korp ta' l-ghazla tieghu fl-istrut-
tura tad-dmirijiet li ghalihom il-korp gie notifikat.

7. Il-korp notifikat jista' jitlob, fejn ikun iggustifikat bix-xieraq, kull
informazzjoni jew taghrif necessarju ghall-istabbiliment u zamma tad-
dikjarazzjoni ta' konformita fid-dawl tal-procedura maghzula.

8. Decizjonijiet mehuda mill-korpi notifikati skond 1-Annessi 2, 3 u 5
ghandhom ikunu validi sa massimu ta' hames snin u jistghu jigu estizi
fuq talba, maghmula fhin miftichem fil-kuntratt iffirmat miz-zewg parti-
jiet, ghal aktar perijodi ta' tul massimu ta' hames snin.

9.  Permezz ta' deroga mill-paragrafi 1 u 2 l-awtoritajiet kompetenti
jistghu jippermettu, fuq talba ggustifikata bix-xieraq, id-dhul fis-suq jew
fis-servizz, fit-territorju ta' I-Istat Membru konc¢ernat, ta' mezz individ-
wali i ghalih, il-pro¢eduri msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ma twettqux u li
l-uzu tieghu huwa fl-interess tal-protezzjoni tas-sahha.

10.  Il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta' din
id-Direttiva, inter alia billi jissuplimentawha, dwar il-mezzi li bihom,
fid-dawl tal-progress tekniku u wara li jigu kkunsidrati lI-utenti mahsuba
tal-mezz ikkoncernat, l-informazzjoni stipulata fl-Anness 1 Tagsima 15
tista' tinghata, ghandhom jigu adottati skond il-pro¢eduri regolatorji bl-
iskrutinju msemmi fl-Artikolu 6(4).

Artikolu 9a

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

— fejn jikkunsidra 1i l-konformitd ta' mezz jew ta' familja ta' mezz
ghandha tigi stabbilita permezz ta' deroga mid-dispozizzjonijiet ta'
1-Artikolu 9 billi tigi applikata biss wahda mill-pro¢eduri moghtija
maghzula minn fost dawk msemmija fl-Artikolu 9;

— fejn jikkunsidra li dec¢izjoni hi mehtiega dwar jekk prodott partiko-
lari jew grupp ta' prodotti jagqax fid-definizzjoni ta' 1-Artikolu 1 (2)
(@), (©), (d) jew (e).

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

2. I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri bl-azzjonijiet
mehuda.
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Artikolu 10

1. Fil-kaz tal-mezzi mahsuba ghall-investigazzjonijiet klini¢i, il-mani-
fattur jew ir-rapprezentant awtorizzat »M4 il- <€ stabbilit fil-Komu-
nita ghandu, ghall-inqas 60 jum gabel ma jibdew l-investigazzjonijiet,
jissottometti l-istqarrija msemmija fl-Anness 6 lill-awtoritajiet kompe-
tenti tal-Istat Membru li fih ghandhom jsiru l-investigazzjonijiet.

2. Il-manifattur jista’ jibda l-investigazzjonijiet klini¢i relevanti
fl-ahhar tal-perjodu ta’ 60 jum wara n-notifika, sakemm l-awtoritajiet
kompetenti ma jkunux innotifikawh fdak il-perjodu b’ decizjoni
kuntrarja, wara li jkunu qiesu s-sahha pubblika jew l-ordni pubbliku.

L-Istati Membri ghandhom, madankollu, jawtorizzaw lill-manifatturi
biex jibdew l-investigazzjonijiet klini¢i 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-investigazzjoni klinika.

2a.  L-awtorizzazzjoni msemmija fit-tieni subparagrau ta' paragrafu 2
tista' tkun soggetta ghall-approvazzjoni mill-awtoritd kompetenti.

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

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' l-inves-
tigazzjoni klinika ghal ragunijiet ta' sikurezza, din in-notifika ghandha
tigi kkomunikata lill-Istati Membri kollha u lill-Kummissjoni. Il-mani-
fattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandhom jizguraw
li r-rapport imsemmi fil-punt 2.3.7 ta' l1-Anness 7 ikun disponibbli
ghall-awtoritajiet kompetenti.

5. L-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom jitmwexxew skond
id-dispozizzjonijiet fl-Anness 7. Il-mizuri mfassla biex jemendaw
elementi mhux essenzjali ta' din id-Direttiva 1i jirrelataw mad-dispoziz-
zjonijiet dwar investigazzjoni klinika fl-Anness 7 ghandhom
jigu adottati skond il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 6(4).

Artikolu 10a

1. Kull manifattur li, taht ismu stess, iqieghed fis-suq mezz fkonfor-
mita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 9(2) ghandu jinforma lill-
awtoritajiet kompetenti ta' 1-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-istruzzjo-
nijiet ghall-uzu meta 1-mezz jitqieghed fis-servizz fit-territorju taghhom.

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

Ghall-mezz imsemmi fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1 ir-rappre-
zentant awtorizzat ghandu jinforma lill-awtorita kompetenti ta' I-Istat
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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 I-Kummissjoni bid-dettalji moghtija mill-manifattur
jew mir-rapprezentant awtorizzat, imsemmija fl-ewwel subparagrafu
tal-paragrafu 1.

Artikolu 10b

1. Id-data regolatorja f'konformita ma' din id-Direttiva se tigi
mizmuma f'bank tad-data Ewropew accessibbli ghall-awtoritajiet kompe-
tenti sabiex tghinhom iwettqu I-kompiti taghhom relatati ma' din id-
Direttiva fuq bazi infurmata tajjeb.

Il-bank tad-data se jkun fih dan 1i ge;j:

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

(b) id-data akkwistata f'konformita mal-procedura ta' vigilanza kif idde-
finita fl-Artikolu 8;

(c) id-data relatata ma' l-investigazzjonijiet klini¢i msemmija fl-Arti-
kolu 10.

2.  ld-data ghandha tintbaghat fforma standardizzata.

3. Il-mizuri necessarji ghall-implimentazzjoni tal-paragrafi 1 u 2 ta'
dan 1-Artikolu, b'mod partikulari il-paragrafu 1(c), ghandhom jigu adot-
tati skond il-proc¢edura 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 u/jew
biex jigi zgurat li 1-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-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra kollha dwar il-mizuri transizzjonali waqt li jaghti r-ragu-
nijiet ghad-decizjonijiet tieghu.

[I-Kummissjoni, kull meta hu possibbli, ghandha tikkonsulta mal-parti-
jiet interessati u I-Istati Membri. II-Kummissjoni ghandha tadotta I-opin-
joni taghha, fejn tindika jekk il-mizuri nazzjonali humiex gustifikati jew
le. II-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri kollha u 1-parti-
jiet interessati kkonsultati.

Meta jkun xieraq, il-mizuri necessarji mfassla biex jemendaw 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' ¢ertu prodott jew grupp ta' prodotti jew li
jirrigwardaw restrizzjonijiet jew l-introduzzjoni ta' rekwiziti partikulari
dwar dan, ghandhom jigu adottati skond il-pro¢edura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 6(4). Ghal ragunijiet tassattivi ta'
urgenza, il-Kummissjoni tista' tuza l-proc¢edura ta' urgenza msemmija
fl-Artikolu 6(5).

Artikolu 11

1. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri 1-ohra bil-korpi 1i huma nnominaw sabiex iwettqu
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l-proceduri 1i hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 9 flimkien max-
xoghlijiet specifici li dawn il-korpi gew nominati sabiex iwettqu u n-
numri ta’ identifikazzjoni assenjati lilhom minn gabel mill-Kummiss-
joni.

I-Kummissjoni ghandha tippubblika fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunita-
Jjiet Ewropej lista tal-korpi notifikati u n-numri ta’ identifikazzjoni
taghhom u x-xoghlijiet 1i ghalihom gew notifikati. II-Kummissjoni
ghandha tizgura li din il-lista tinzamm aggornata.

2. L-Istati Membri ghandhom japplikaw il-kriterji minimi, imnizzla
f"Anness 8, ghan-nomina tal-korpi. Il-korpi li jilhqu l-kriterji stabbiliti
mill-istandards armonizzati relevanti ghandhom jitqiesu li jikkonformaw
mal-kriterji minimi relevanti.

Meta jkun jixraq fid-dawl tal-progress tekniku, il-mizuri dettaljati
mehtiega sabiex tkun zgurata applikazzjoni konsistenti tal-kriterji stipu-
lati fl-Anness 8 ta' din id-Direttiva ghall-hatra ta' korpi mill-Istati
Membri ghandhom jigu adottati skond il-pro¢edura regolatorja msem-
mija fl-Artikolu 6(3).

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

4. Il-korp notifikat u I-manifattur jew 1- M4 rapprezentant awto-
rizzat < ghandu jistabbilixxi, bi ftehim komuni, iz-Zmien stipulat biex
tintemm il-hidma ta’ evalwazzjoni u verifika msemmija f"Annessi 2 sa
5.

5. Tl-korp innotifikat ghandu jinforma lill-awtorita kompetenti tieghu
dwar ic-certifikati kollha mahruga, modifikati, supplimentati, sospizi,
irtirati jew irrifjutati u lill-korpi nnotifikati 1-ohra fl-iskop ta' din id-
Direttiva dwar i¢-certifikati sospizi, irtirati jew rifjutati u, jekk mitlub,
dwar ic¢-certifikati mahruga. Il-korp innotifikat ghandu wkoll jaghmel
disponibbli, jekk mitlub, l-informazzjoni addizzjonali u relevanti kollha.

6.  Fejn korp innotifikat isib li 1-kondizzjonijiet relevanti ta' din id-
Direttiva ma gewx milhuqa jew m'ghadhomx jigu milhuga minn dak li
jimmanifattura jew li certifikat ma kellux jinhareg, huwa ghandu, meta
jikkunsidra I-prin¢ipju tal-proporzjonalita, jissospendi jew jirtira ¢-Certi-
fikat mahrug jew ipoggi kwalunkwe restrizzjoni fuqu sakemm konfor-
mita ma' tali htigijiet tigi zgurata mill-implimentazzjoni ta' mizuri korret-
tivi adattati minn dak li jimmanifattura.

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

L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Istati Membri 1-ohra u 1-Kummiss-
joni.

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

Artikolu 12

1.  Mezzi ohra barra dawk li huma maghmula ghall-individwu jew
dawk mahsuba ghall-investigazzjonijiet klini¢i meqjusa 1i jilhqu 1-htigi-
jiet essenzjali msemmija f’Artikolu 3 ghandu jkollhom il-marka CE ta’
konformita.
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2. II- »M2 immarkar CE <« ta’ konformita, kif tidher £ Anness 9,
ghandha tidher f’forma cara, li tingara u ma tistax tithassar mal-pakkett
vojt u, fejn jixraq, fuq il-pakketti tal-bejgh, jekk hemm, u fuq il-fuljett
tal-istruzzjonijiet.

YM2
" Ghandu jkun segwit min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat
responsabbli ghall-implimentazzjoni tal-proceduri stabbiliti fl-Annessi
2,4 us.

3. It-twahhil ta’ marki fuq it-taghmir li jafu jqarrqu b’terzi persuni
fejn jidhol it-tifsir u l-forma ta’ l-immarkar CE ghandu jigi projbit.
Tista’ titwahhal kull marka ohra mal-imballagg jew mal-ktejjeb ta’
struzzjonijiet li jakkumpanja t-taghmir sakemm il-visibilita u I-legibilita
ta’ I-immarkar CE ma jkunux b’hekk imnaqqgsa.

Artikolu 13
Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7

(a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li 1-marka CE twahhlet b'mod inde-
bitu jew hi niegsa bi ksur ta' din id-Direttiva, il-manifattur jew ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita ghandu
jkun obbligat 1i jwaqqaf il-ksur ta' regolament taht il-kondizzjonijiet
imposti mill-Istat Membru;

(b) fejn in-nuqqas 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-proc¢eduri stabbiliti fl-Artikolu 7.

Dawk id-dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw ukoll fejn il-marki CE
twahhlu skond il-pro¢eduri f'din id-Direttiva, imma b'mod mhux xieraq,
fuq prodotti li issa m'humiex koperti minn din id-Direttiva

Artikolu 14

Kwalunkwe decizjoni mehuda skond din id-Direttiva:

(a) 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 decizjo-
nighandha tkun notifikata minghajr 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.

Fil-kaz ta' decizjoni kif imsemmija fil-paragrafu ta' qabel, il-fabbrikant,
jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu » M4 ———— <, ghandu
jkollu ¢-cans 1i jaghti l-opinjoni tieghu bil-quddiem, ghajr jekk dik
il-konsultazzjoni ma tkunx possibbli minhabba l-urgenza tal-mizuri li
ghandhom jittiehdu'.

Artikolu 15

1. Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet nazzjonali ezistenti
u l-prattici dwar il-kunfidenzjalita medika, 1-Istati Membri ghandhom
jizguraw i l-partijiet involuti fl-applikazzjoni ta' din id-Direttiva huma
marbuta li josservaw il-kunfidenzjalita fir-rigward ta' I-informazzjoni
kollha miksuba fit-twettiq tal-hidmiet taghhom.
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Dan ma jaffettwax l-obbligazzjonijiet ta' Stati Membri u korpi nnotifi-
kati la fir-rigward ta' informazzjoni re¢iproka u d-disseminazzjoni ta'
avvizi u lanqas fir-rigward ta' 1-obbligazzjonijiet tal-persuni kkoncernati
biex jipprovdu informazzjoni skond il-ligi kriminali.

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

(a) informazzjoni dwar ir-registrazzjoni ta' persuni responsabbli biex
ipoggu fis-suq il-mezz skond I-Artikolu 10a;

(b) informazzjoni lill-utenti li tintbaghat mill-manifattur, minn rappre-
zentant awtorizzat jew minn distributur fir-rigward ta' mizura skond
1-Artikolu 8;

(c¢) informazzjoni li tkun f'¢ertifikati mahruga, modifikati, supplimen-
tati, sospizi jew irtirati.

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-kundizzjonijiet taht liema Il-informazzjoni, barra
dik i hemm referenza ghaliha fil-paragrafu 2, u b'mod partikulari
rigward kwalunkwe obbligu ghall-manufatturi biex jippreparaw
u jiddisponu tagsira ta' l-informazzjoni u d-data marbuta mal-mezz,
tista' tkun disponibbli ghall-pubbliku, ghandhom jigu adottati skond
il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju li hemm referenza ghaliha fl-Arti-
kolu 6(4).

Artikolu 15a

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

II-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-kope-
razzjoni tista' tkun parti mill-inizjattivi zviluppati fuq livell internazzjo-
nali.

Artikolu 16

1. Qabel 1 ta’ Lulju 1992, l-Istati Membri ghandhom jadottaw u
jippubblikaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrat-
tivi mehtiega biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom
jgharrfu mill-ewwel lill-Kummissjoni dwarhom.

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

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

3. L-Istati Membri ghandhom, ghall-perjodu sal-31 ta’ Di¢embru
1994, jippermettu t-tqeghid fis-suq ul-uzu tal-mezzi li jikkonformaw
mar-regoli nazzjonali 1i hemm fis-sehh fit-territorju taghhom fil-31 ta’
Di¢embru 1992.

Artikolu 17

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
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ANNESS 1

HTIGIJIET ESSENZJALI

I. HTIGUJIET GENERALI

1. [I-mezzi ghandhom ikunu ddisinjati u mmanifatturati b’tali mod li, meta
jkunu li jiddahhlu £xi parti tal-gisem skond il-kondizzjonijiet u 1-ghanjiet
stabbiliti, 1-uzu taghhom ma jikkompromettix il-kondizzjoni klinika jew
is-sigurta tal-pazjenti. Huma ma ghandhomx ikunu ta’ riskju ghal min
jimpjantahom jew, fejn jghodd, ghal nies ohra.

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

3. I1-karatteristi¢i u 1-hidmiet imsemmija fis-sezzjonijiet 1 u 2 ma ghandhomx
jaffettwaw hazin sa dak il-livell li I-kondizzjoni klinika u s-sigurta tal-
pazjenti jew, kif jixraq, ta’ persuni ohra jkunu kompromessi kemm idum
iservi l-mezz kif anti¢ipat mill-manifattur, fejn il-mezz jkun espost ghal
stress 1i jista’ jigri waqt il-kondizzjonijiet tal-uzu normali.

4. Il-mezzi ghandhom ikunu ddisinjati, immanifatturati u ppakkjati b’tali mod
li 1-karatteristi¢i u l-hidma taghhom ma tkunx affettwata hazin fil-kondiz-
zjonijiet ta’ hzin u garr stabbiliti mill-manifattur (temperatura, umdita,
ece).

5. Kull effetti 1i jigu wara jew kondizzjonijiet mhux mixtieqa ghandhom
ikunu ta’ riskju accettat meta mqabbla mal-hidmiet mahsuba.

Sa.  Turija ta' konformita mar-rekwiziti essenzjali ghandha tinkludi evalwaz-
zjoni klinika bi gbil ma' I-Anness 7.

II. HTIGUIET RIGWARD ID-DISINN U L-BINJA

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

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

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

— irriskju ta’ wegghat fizi¢i marbuta mal-karatteristici fizici taghhom,
inkluz dimensjonali,

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

— riskji marbuta mal-kondizzjonijiet tal-ambjent prevedibbli b’mod rago-
nevoli bhal magneticfields, influwenzi elettrici barranin, electrostatic
discharge, pressjonijiet jew varjazzjonijiet fil-pressjoni u l-accelleraz-
zjoni,

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

VM4
_ — ir-riskji marbuta mar-radjazzjonijiet ijonizzanti minn sustanzi radjuat-
tivi inkluzi fil-mezz, b’konformitd mar-rekwiziti tal-harsien stipulati
fid-Direttiva tal-Kunsill 96/29/Euratom tat-13 ta' Mejju 1996 1i tistab-
bilixxi standards bazi¢i ta' sigurta ghall-harsien tas-sahha tal-haddiema
u l-pubbliku generali kontra l-perikli li jigu minn radjazzjoni joniz-
zanti (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-

() GU L 159, 29.6.1996, p. 1.
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radjazzjoni  jonizzanti  konnessa ~ ma
ragunijiet medici (1) ,

espozizzjoni  ghal

— riskji i jistghu jinqalghu meta ma jkunx possibbli li ssir manutenzjoni
u kalibrazzjoni, inkluz:

— zieda kbira fit-telf tal-kurrent,

— il-materjal uzat jiqdiem,

— shana zejda mahluga mill-mezz,

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

9. Il-mezzi ghandhom ikunu ddisinjati u mmanifatturati b’tali mod biex jigga-
rantixxu l-karatteristici u l-hidmiet imsemmija 1. “Htigijiet generali”, u
attenzjoni specjali ghandha tinghata lil:

— ghazla ta’ materjal uzat, specjalment fejn jidhlu l-aspetti tossici,

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

— il-kompatibilita tal-mezzi mas-sustanzi li huma mahsuba li juzaw,
— il-kwalita tar-rabtiet, specjalment fejn tidhol sigurta,

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

— jekk jixraq, li ma jaghmlux,

— it-thaddim sew tas-sistemi ta’ programmazzjoni u kontroll, inkluz
is-software. M4 Ghall-mezzi li jinkorporaw sofiware jew li huma
sofiware mediku fihom infushom, dan jehtieg li jigi vvalidat skond
l-ahhar zviluppi billi jigu kkunsidrati I-prin¢ipji tac-ciklu tal-hajja ta'
l-izvilupp, il-gestjoni tar-riskju, il-validazzjoni u l-verifika. <

10.  Fejn mezz jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza li, jekk uzata separa-
tament, tista’ tigi kkunsidrata bhala prodott medic¢inali kif iddefinit fl-Arti-
kolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE u 1li huwa probabbli li jista’ jahdem fuq
il-gisem b’azzjoni ancillari ghal dik tal-mezz, il-kwalita, is-sigurta u I-
utilita tas-sustanza jehtieg li jigu vverifikati b’analogija mal-metodi speci-
fikati fl-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ghas-sustanzi li huma msemmija fl-ewwel paragrafu, il-korp innotifikat
ghandu, wara li jivverifika l-utilitd tas-sustanza bhala parti mill-mezz
mediku u wara li jikkonsidra I-fini mahsub tal-mezz, jitlob opinjoni xjen-
tifika minn wahda mill-awtoritajiet kompetenti mahtura mill-Istati Membri
jew mill-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini (EMEA) li tagixxi b’mod parti-
kolari permezz tal-kumitat taghha bi qbil mar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (%), dwar il-kwalitd 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 1-EMEA
ghandha tikkunsidra l-process tal-manifattura u d-data relatata ma' l-utilita
ta' l-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-utilitd tas-sustanza bhala parti
mill-mezz u wara li jikkonsidra I-fini mahsub tal-mezz, jitlob opinjoni
xjentifika mill-EMEA 1i tagixxi b’mod partikulari permezz tal-kumitat
taghha dwar il-kwalita u s-sigurta tas-sustanza, inkluz dwar il-profil kliniku
ta' benefic¢ju/riskju ta' l-inkorporazzjoni tad-derivat tad-demm uman fil-
mezz. Meta tippubblika l-opinjoni taghha, I-EMEA ghandha tikkunsidra 1-
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 f’xi mezz, b’mod
partikolari li jkollha x’tagsam mal-process ta' manifattura taghha, il-korp
innotifikat ghandu jigi infurmat bil-bidliet u ghandu jikkonsulta ma'
l-awtorita kompetenti relevanti ghall-medicini (i.e. dik involuta fil-konsul-

(") GU L 180, 9.7.1997, p. 22

(®) Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu
2004 1i jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini. (GU L 136, 30.4.2004, p. 1). Regolament kif emendat I-
ahhar bir-Regolament (KE)Nru 1901/2006.
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11.

12.

13.

14.

14.1.

14.2.

tazzjoni inizjali) sabiex tikkonferma li I-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 I-bidliet ma
jkollhom Il-ebda impatt negattiv fuq il-beneficcju stabbilit/il-profil ghar-
riskju biz-zieda tas-sustanza fil-mezz.

Meta l-awtorita kompetenti rilevanti tal-medicini (jigifieri dik involuta fil-
konsultazzjoni inizjali) tkun kisbet informazzjoni dwar is-sustanza ancil-
lari, li jista’ jkollha impatt fuq il-profil stabbilit ta' benefi¢ju/riskju taz-
zieda ta' sustanza mal-mezz, hija ghandha tipprovdi lill-korp innotifikat
b’opinjoni, dwar jekk din l-informazzjni ghandhiex impatt fuq il-profil
stabbilit ta' beneficju/riskju taz-zieda tas-sustanza fil-mezz mediku jew
le. Il-korp innotifikat ghandu jqis l-opinjoni xjentifika aggornata fil-kunsi-
derazzjoni mill-gdid tieghu ta' l-evalwazzjoni tal-procedura ta' evalwaz-
zjoni tal-konformita.

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

Il-mezzi ghandu jkollhom kodic¢i li permezz taghhu huma u l-manifattur
taghhom ikunu jistghu jigu identifikati b’mod inekwivoku (specjalment
rigward it-tip ta’ mezz u s-sena ta’ manifattura); ghandu jkun possibbli
li dan il-kodi¢i jinqara, jekk hemm bzonn, minghajr htiega ta’ operazzjoni.
Meta l-mezz jew l-accessorji tieghu jkollhom l-istruzzjonijiet mehtiega
biex jithaddem il-mezz jew jindika l-parametri ta’ thaddim jew aggusta-
ment, permezz ta’ sistema viziva, dik l-informazzjoni ghandu tinftichem
minn min juzaha u, kif jixraq, mill-pazjent.

Kull mezz ghandu jkollu, b’mod ¢ar u li ma jithassarx, id-dettalji li gejjin,
fejn jixraq fil-forma ta’ sinjali 1i huma generalment maghrufa:

Fuq il-pakkett vojt:

— il-metodu ta’ sterilizzazzjoni,

— indikazzjoni li tghin lil dan il-pakkett biex jintgharaf kif inhu,
— l-isem u l-indirizz tal-manifattur,

— deskrizzjoni tal-mezz,

— jekk il-mezz hux mahsub ghal investigazzjonijiet klini¢i, il-kliem:
“esklussivament ghal investigazzjonijiet klini¢i”,

— jekk il-mezz hu maghmul ghall-individwu, il-kliem “maghmul ghall-
individwu”,

— dikjarazzjoni li I-mezz li jiddahhal fxi parti tal-gisem jinsab f’kondiz-
zjoni sterili,

— ix-xahar u s-sena tal-manifattura,

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

Fuq il-pakkett tal-bejgh:

— l-isem 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,

— deskrizzjoni tal-mezz,
— l-ghan tal-mezz,
— il-karatteristi¢i relevanti ghall-uzu tieghu,

— jekk il-mezz hux mahsub ghal investigazzjonijiet klinici, il-kliem:
“esklussivament ghall-investigazzjonijiet klini¢i”,

— jekk il-mezz hu maghmul ghall-individwu, il-kliem: “mezz maghmul
ghall-individwu”,
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— dikjarazzjoni li I-mezz li jiddahhal £'xi parti tal-gisem jinsab f’kondiz-
zjoni sterili,

— ix-xahar u s-sena tal-manifattura,

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

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

VM4
_ — fil-kaz ta' mezz fit-tifsira ta' I-Artikolu 1(4a), indikazzjoni li I-mezz fih
derivat tad-demm uman jew prodott immodifikat tat-tessut uman.

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

— is-sena tal-awtorizzazzjoni biex titwahhal il- »M2 immarkar CE <,

— id-dettalji msemmija fil-14.1 u 14.2, hlief dawk imsemmija fit-tmien u

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

— informazzjoni li tghin lit-tabib jaghzel mezz adattat u s-software u 1-
accessorji li jikkonformaw,

— informazzjoni li jkun fiha l-istruzzjonijiet dwar l-uzu biex jghinu lit-
tabib u, fejn jixraq, lill-pazjent biex juza l-mezz, l-a¢tessorji u s-sofi-
ware tieghu sew, kif ukoll l-informazzjoni dwar il-karatteristika, 1-
iskop u Il-hinijiet ghal spezzjonijiet ta’ thaddim u provi u, fejn jixraq,
il-mizuri ta’ manutenzjoni,

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

— informazzjoni rigward ir-riskji ta’ interferenza reciproka (') marbuta
mal-prezenza tal-mezz waqt investigazzjonijiet jew trattament speci-
fiku,

— l-istruzzjonijiet mehtiega f’kaz ta’ pakkett vojt li jgarrab hsarat u, fejn
jixraq, dettalji tal-metodi adattati ta’ sterilizzazzjoni mill-gdid,

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

[-fuljett tal-istruzzjonijiet ghandu ikun fih ukoll dettalji biex it-tabib ikun
jista’ jgharraf lill-pazjent dwar l-indikazzjonijiet kuntrarji u l-prekawzjoni-
jiet li ghandhom jittiehdu. Dawn id-dettalji ghandu jkun fihom b’mod
specjali:

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

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

— prekawzjonijiet 1i ghandhom jittiehdu rigward l-esposizzjoni, f’kondiz-
zjonijiet tal-ambjent prevedibbli b’mod ragonevoli, ghal magnetic
fields, influwenzi elettri¢i barranin, electrostatic discharge, pressjonijiet
jew varjazzjonijiet fil-pressjoni u l-accellerazzjoni, ecc.,

— informazzjoni adekwata rigward il-prodotti medi¢inali li l-mezz
imsemmi ghandu juza ,

— data ta' I-ahhar harga jew l-ahhar revizjoni ta' l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

16. Konferma li -mezz jilhaq il-htigijiet marbuta mal-karatteristici u hidmiet,
kif imsemmija 1. “Htigijiet generali”, f’kondizzjonijiet normali tal-uzu, u
l-evalwazzjoni tal-effetti ta’ wara jew effetti mhux mixtieqa ghandhom
ikunu bazati fuq informazzjoni klinika stabbilita skond Anness 7.

(!) “Riskji ta’ inteferenza reciproka” tfisser effetti hziena fuq il-mezz kkagunati minn stru-
menti li jkunu pezenti waqt l-investigazzjonijiet jew it-trattament, u vici-versa.
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3.2.

ANNESS 2
DIKJARAZZJONI KE TA’ KONFORMITA
(Sistema kompluta ta’ garanzija tal-kwalita)

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

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

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-
Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE b’mod konformi ma’ 1-Artikolu
12 u ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub.

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

L-immarkar CE ghandu jkun akkumpanjat bin-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat responsabbli.

Sistema ta’ kwalita

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

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-affarijiet kollha adattati biex jaghtu informazzjoni dwar il-kategorija
ta’ prodotti 1i huma mahsuba 1i jkunu manifatturati,

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

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

— impenn biex izomm is-sistemkwalita ta’ kwalita approvata b’tali mod li
tibqa’ sufficjenti u eftikaci,

— PM4 intrapriza mill-manifattur sabiex jistabbilixxi u jZzomm aggornat
sistema ta' sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq li tinkludi d-dispoziz-
zjonijiet imsemmija fl-Anness 7. < L-impenn ghandu jkun fih obbligu
biex il-manifattur jgharraf lill-awtoritajiet kompetenti dwar l-in¢identi li
gejjin hekk kif isir jaf bihom:

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

(i1) kull raguni teknika jew medika li twassal ghat-tnehhija tal-mezz
mis-suq mill-manifattur.

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

L-elementi kollha, il-htigijiet u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur
ghas-sistema ta’ kwalita tieghu ghandhom ikunu ddokumentati b’mod
sistematiku u ordnat f’forma ta’ politiki u proc¢eduri miktuba. Din id-
dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kontroll ghandu taghti lok biex ikun
hemm interpretazzjoni l-istess tal-politiki ta’ kwalita u l-proceduri bhal
programmi ta’ kwalita, pjanijiet ta’ kwalita, manwali ta’ kwalita u rekords
ta’ kwalita. »M4 Ghandha tinkludi b’mod partikolari d-dokumentazzjoni,
data u records korrispondenti li jirrizultaw mill-proceduri msemmija fil-
punt (c). <«

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

— l-istrutturi organizzattivi, ir-responsabbiltajiet tal-istaff 1i jmexxi u
l-awtorita organizzattiva tieghu fejn tidhol il-kwalita tad-disinn u I-
manifattura tal-prodotti,

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

VM4
— fejn id-disinn, il-manifattura u/jew l-ispezzjoni finali u l-ittestjar
tal-prodotti, jew elementi taghhom, jigu esegwiti minn parti
terza, il-metodi ta' monitoragg ta' l-operazzjoni efficjenti tas-
sistema tal-kwalitd u b’mod partikolari t-tip u l-firxa tal-kontroll
applikat lill-parti terza.

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

— l-ispecifikazzjonijiet tad-disinn, inkluz l-istandards 1i ghandhom
jigu applikati u deskrizzjoni tas-soluzzjonijiet adottati biex jint-
lahqu I-htigijiet essenzjali li jghoddu ghall-prodotti meta l-istan-
dards imsemmija f’Artikolu 5 ma jigux applikati kompletament,

— il-metodi ta’ kontroll u l-verifika tad-disinn, il-processi u azzjoni-
jiet sistematici li jintuzaw meta l-prodotti jkunu qed jigu ddisinjati,

— dikjarazzjoni li tindika jekk il-mezz jinkorporax, bhala parti inte-
grali, sustanza jew derivat tad-demm uman imsemmija fis-
sezzjoni 10 ta' I-Anness 1 u d-data tat-testijiet maghmula f’din
il-konnessjoni mehtiega sabiex jigu assessjati s-sikurezza, il-
kwalita 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.

(d) il-metodi ta’ kontroll u li lI-kwalita tkun assigurata fl-istadju ta’ mani-
fattura u b’mod partikulari:

— il-processi u l-proceduri 1li ghandhom jintuzaw, spec¢jalment
rigward l-isterilizzazzjoni, ix-xiri u d-dokumenti relevanti,

— proceduri ta’ identifikazzjoni tal-prodott stabbiliti u mizmuma
aggornati permezz ta’ tpingijiet, specifikazzjonijiet jew dokumenti
ohra relevanti f’kull stadju tal-manifattura;

(e) it-testijiet u l-provi adattati li ghandhom isiru qabel, waqt u wara 1-
produzzjoni, il-frekwenza li biha ghandhom isehhu, l-apparat tat-testi-
jiet uzat.

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

It-tim li nghata l-inkarigu tal-evalwazzjoni ghandu ikun fih tal-ingas
membru wiehed li diga kellu esperjenza tal-evalwazzjonijiet tat-teknologija
kkonc¢ernata. »M4 Il-procedura ta' I-evalwazzjoni ghandha tinkludi spez-
zjoni fil-propjeta tal-manifattur u f’kazijiet debitament sostanzjati, fil-prop-
jeta tal-fornituri tal-manifattur u/jew tas-sottokuntratturi sabiex ikunu spez-
zjonati l-processi ta' manifatturar. <

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

3.4. Il-manifattur ghandu jgharraf lill-korp i approva s-sistema ta’ kontroll tal-
kwalita bi kwalunkwe pjan biex ibiddel is-sistema tal-kwalita.
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4.2.

43.

4.4.

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

Ezaminar tad-disinn tal-prodott

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

» M4 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 (d). <«

Ghandha tinkludi fost affarijiet ohra:
— l-ispecifikazzjonijiet tad-disinn, inkluz l-istandards 1i gew applikati,

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

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

— 1- »M4 evalwazzjoni < klinika msemmija £ Anness 7,
— il-fuljett draft ta’ istruzzjonijiet.

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

Fil-kaz tal-mezzi msemmija fl-Anness 1, fis-Sezzjoni 10 it-tieni paragrafu,
il-korp innotifikat ghandu, fir-rigward ta' l-aspetti msemmija f’dik is-
sezzjoni, jikkonsulta ma' wiehed mill-awtoritajiet kompetenti mahtura
mill-Istati Membri f’konformita mad-Direttiva 2001/83/KE jew ma' I-
EMEA qabel tittiched dec¢izjoni. L-opinjoni ta' l-awtoritd nazzjonali
kompetenti jew ta' -EMEA ghandha tkun ifformulata fi Zmien 210 gurnata
minn meta tkun ir¢evuta dokumentazzjoni valida. L-opinjoni xjentifika ta'
l-awtorita nazzjonali kompetenti jew ta' -EMEA ghandha tkun inkluza fid-
dokumentazzjoni li tikkon¢erna I-mezz. Il-korp innotifikat ghandu jikkun-
sidra sewwa |-fehmiet imfissra fdin il-konsultazzjoni meta jichu d-deciz-
joni 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, I-
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 ir¢evuta dokumentazzjoni valida. Il-korp innoti-
fikat ghandu jikkonsidra sewwa l-opinjoni ta' -EMEA meta jichu d-deciz-
joni tieghu. Il-korp innotifikat ma jistax jibghat ic-certifikat jekk l-opinjoni
xjentifika ta' -EMEA ma tkunx favorevoli. Huwa ghandu jgharraf bid-
decizjoni finali tieghu lill-EMEA.

L-applikant ghandu jgharraf lill-korp notifikat i hareg ic-certifikat tad-
disinn ta’ ezami KE b’kull modifika 1i saret lid-disinn approvat. Il-modi-
fikazzjonijiet lid-disinn approvat ghandu jkollhom approvazzjoni ohra
mill-korp notifikat i hareg ic-certifikat tad-disinn ta’ ezami KE fejn
dawk il-bidliet jistghu jaffettwaw il-gbil mal-htigijiet essenzjali ta’
din id-Direttiva jew il-kondizzjonijiet preskritti ghall-uzu tal-prodott. Din
l-approvazzjoni mizjuda ghandha tinghata fil-forma ta’ zieda mac-certifikat
tad-disinn ta’ ezami KE.
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5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Sorveljanza

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

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

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— id-data stipulata fil-parti tas-sistema ta' kwalita relatata mad-disinn,
bhar-rizultati ta' l-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
ecc.

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

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

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat bla avviz lill-mani-
fattur, u ghandu jaghtih rapport tal-ispezzjoni.

Disposizzjonijiet amministrattivi

Ghal mill-inqas 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 in¢iz 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-sezzjoni-
jiet 3.4, 4.3, 53 u 54.

Fugq talba, il-korp notifikat ghandu jaghmel disponibbli lill-korpi notifikati
l-ohra u lill-awtorita kompetenti l-informazzjoni relevanti kollha dwar
l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalitd mahrugin, rifjutati jew irtirati.

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 uffi¢jali 1i jikkoncerna r-rilaxx tal-lott ta'
derivat tad-demm uman uzat fil-mezz, mahrug minn laboratorju ta' I-Istat
jew laboratorju mahtur ghal dak il-fini minn Stat Membru f’konformita ma'
1-Artikolu 114(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.
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4.2.

ANNESS 3
EZAMI TAT-TIP KE

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

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

L-applikazzjoni ghandu tinkludi:

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

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

— id-dokumentazzjoni deskritta f’sezzjoni 3 mehtiega biex issir evalwaz-
zjoni tal-konformita tal-kampjun rapprezentattiv tal-produzzjoni msem-
mija, hawn wara maghruf bhala “tip”, mal-htigijiet ta’ din id-Direttiva.

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

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

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

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

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

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

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, ta' l-analizi tar-riskju, ta' l-investigaz-
zjonijiet 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 f’dan 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' 1-abbozz ta' l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

I1-korp notifikat ghandu:

jifli u jivvaluta d-dokumentazzjoni, jivverifika li t-tip gie mmanifatturat
skond dik id-dokumentazzjoni; ghandu jzomm rekord tal-affarijiet i gew
iddisinjati skond id-dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards imsemmija
f*Artikolu 5, kif ukoll l-affarijiet 1i skond huma d-disinn mhux ibbazat fuq
id-dispozizzjonijiet relevanti tal-istandards imsemmija;

jaghmel jew ikun ghamel l-ispezzjonijiet xierqa u t-testijiet mehtiega biex
jivverifika jekk is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur lahqux il-htigijiet
essenzjali ta’ din id-Direttiva fejn l-istandards imsemmija fArtikolu 5 ma
kinux applikati;
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VM4

4.3.

4.4.

7.2.

7.3.

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

jagbel mal-applikant dwar il-post fejn se jsiru l-ispezzjonijiet u t-testijiet
mehtiega.

F’kaz 1i t-tip jissodisfa l-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, il-korp noti-
fikat ghandu johrog certifikat tat-tip ta’ ezami KE lill-applikant. I¢-certi-
fikat ghandu ikun fih l-isem u l-indirizz tal-manifattur, ir-rizultati tal-ispez-
zjoni, il-kondizzjonijiet li bihom ic¢-certifikat huwa validu u l-informaz-
zjoni mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat.

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

Fil-kaz ta' mezzi msemmija fl-Anness 1, Sezzjoni 10 t-tieni paragrafu, il-
korp innotifikat ghandu, fir-rigward ta' l-aspetti msemmija f’dik is-
sezzjoni, jikkonsulta ma' wahda mill-awtoritajiet kompetenti mahtura
mill-Istati Membri f’konformita mad-Direttiva 2001/83/KE jew 1-EMEA
qabel jiechu dec¢izjoni. L-opinjoni ta' I-awtoritd nazzjonali kompetenti jew
ta' -EMEA ghandha titfassal fi zmien 210 gurnata wara li tasal id-doku-
mentazzjoni valida. L-opinjoni xjentifika ta' l-awtoritd nazzjonali kompe-
tenti jew ta' -EMEA trid tkun inkluza fid-dokumentazzjoni li tikkon¢erna
l-mezz. Il-korp innotifikat ghandu jikkonsidra sewwa I-fehmiet imfissra
f’din il-konsultazzjoni meta jichu d-decizjoni tieghu. Huwa ghandu
jgharraf bid-dec¢izjoni finali tieghu lill-korp kompetenti kkoncernat.

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

L-applikant ghandu jgharraf lill-korp notifikat li hareg ic-certifikat tat-tip
ta’ ezami KE b’kull modifika 1i saret lill-prodott approvat.

Il-modifikazzjonijiet lill-prodott approvat ghandu jkollhom approvazzjoni
ohra mill-korp approvat li hareg i¢-cCertifikat tat-tip ta’ ezami KE meta
dawk il-bidliet jistghu jaffettwaw il-konformita mal-htigijiet essenzjali
jew il-kondizzjonijiet preskritti ghall-uzu specifikat tal-prodott. Din 1-
approvazzjoni l-gdida ghandu tinhareg, fejn jixraq, fil-forma ta’ zieda
mac-certifikat inizjali tat-tip ta’ ezami KE.

Disposizzjonijiet amministrattivi

Fugq talba, il-korp notifikat ghandu jaghmel disponibbli lill-korpi notifikati
l-ohra u lill-awtorita kompetenti, l-informazzjoni relevanti kollha dwar ic-
¢ertifikati tat-tip KE u addendi mahruga, rifjutati jew irtirati.

Korpi notifikati ohra jistghu jiksbu kopja tac-certifikati ta’ l-ezaminazzjoni
tat-tip KE u/jew l-addenda ghalihom. L-annessi ghac-certifikati ghandhom
ikunu disponibbli ghall-korpi notifikati I-ohra meta ssir applikazzjoni ragu-
nata u wara li jigi nfurmat il-manifattur.

[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jzomm
kopja tac-certifikati ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip KE u s-supplimenti
taghhom flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghal perjodu ta’
mill-inqgas »M4 hmistax-il sena mill-manifattura ta' l-ahhar prodott <.
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6.2.

6.3.

6.4.

ANNESS 4
VERIFIKA TAL-KE

Il-verifika tal-KE hija l-proc¢edura li biha manifattur jew ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan il-Komunita jizgura u jiddikkjara li
I-prodotti soggetti ghad-dispozizzjonijiet tat-Tagsima 3 huma f’konformita
mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip KE u jissodisfaw
il-htigiet tad-Direttiva li japplikaw ghalihom.

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbiliti fi hdan
il-Komunita ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’
manifattura jizgura l-konformita tal-prodotti mat-tip deskritt fic-certifikat
ta’ ezaminazzjoni tat-tip KE u mal-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw
ghalihom. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit
fi hdan il-Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE fuq kull prodott
u ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita.

Il-manifattur ghandu, qabel tibda l-manifattura, jifformola dokumenti
li jiddefinixxu l-processi ta’ manifattura, b’mod partikolari b’rigward
ghall-isterilizzazzjoni, flimkien mad-dispozizzjonijiet tar-rutina kollha
stabbiliti minn qabel li ghandhom jigu implimentati sabiex jizguraw
l-uniformita tal-produzzjoni u Il-konformita tal-prodotti mat-tip deskritt
fic-certifikat ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip KE kif ukoll mal-htigiet relevanti
ta’ din id-Direttiva.

Il-manifattur ghandu jiechu hsieb 1i jistitwixxi u jzomm aggornata sistema
ta’ sorveljanza wara li jsir il-marketing. Din l-impriza ghandha tinkludi 1-
obbligu mill-parti tal-manifattur 1i jinnotifika lill-awtoritajiet kompetenti
dwar l-avvenimenti li gejjin minnufih meta jsiru maghrufa:

(1) kull bidla fil-karatteristi¢i jew rendimenti u kull inezattezza fil-ktejjeb
ta’ struzzjonijiet ghal taghmir li jista’ jwassal jew wassal ghall-mewt
ta’ pazjent jew ghal deterjorazzjoni fl-istat ta’ sahhtu;

(i1) kull raguni teknika jew medika li tirrizulta fit-tnehhija ta’ taghmir mis-
suq minn manifattur.

Il-korp notifikat ghandu jwettaq l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet xierqa
sabiex jiccekkja l-konformita tal-prodott mal-htigiet ta’ din id-Direttiva
permezz ta’ ezaminazzjonijiet u ttestjar ta’ prodotti fuq bazi ta’ statistika,
kif specifikat fit-Tagsima 6. Il-manifattur ghandu jawtorizza l-korp noti-
fikat sabiex jistma l-efficjenza tal-mizuri mehuda skond it-Tagsima 3,
permezz ta’ revizjoni fejn xieraq.

Verifika ta’ statistika

Il-manifatturi ghandhom jipprezentaw il-prodotti manifatturati fil-forma ta’
lottijiet uniformi u ghandhom jichdu l-mizuri mehtiega kollha sabiex il-
process ta’ manifattura jizgura l-uniformita ta’ kull lott prodott.

Ghandu jittiched kampjun b’mod kazwali minn kull lott. Prodotti
f’kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru
testijiet xierqa, kif stabbilit fl-istandard(s) li hemm referenza ghalihom
fl-Artikolu 5, jew testijiet ekwivalenti, sabiex tigi vverifikata l-konformita
taghhom mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip KE u
b’hekk jigi stabbilit jekk lott ghandux jigi accettat jew rifjutat.

Il-Kontroll statistiku tal-prodotti ser ikun ibbazat fuq attributi u/jew
varjabbli, li jirrikjedu skemi ta' l-ghazla tal-kamp u b’karatteristici operaz-
zjonali li jassiguraw livell gholi ta' sikurezza u twettiq skond l-ahhar
teknologija. 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.

Fejn jigu accettati lottijiet, il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew jikkawza
t-twahhil ta’, in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu fuq kull prodott u
ghandu jifformola certifikat ta’ konformita bil-miktub dwar it-testijiet
imwettqa. Il-prodotti kollha fil-lott jistghu jitqieghdu fis-suq ghajr dawk
il-prodotti mill-kampjun 1i instabu li ma kienux f’konformita.

Fejn lott jigi rifjutat, il-korp notifikat ghandu jiehu mizuri xierqa sabiex
jimpedixxi t-tqeghid fis-suq ta’ dak il-lott. Fl-eventwalita ta’ twarrib
b’mod frekwenti ta’ lottijiet il-korp notifikat jista’ jissospendi l-verifika
ta’ statistika.
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6.5.

[l-manifattur jista’, taht ir-responsabbilita tal-korp notifikat, iwahhal in-
numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar waqt il-pro¢ess ta’ manifat-
tura.

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jizgura li jkun
jista’ jissupplixxi ¢-certifikati ta’ konformita tal-korp notifikat meta mitlub.

L-applikazzjoni ghall-mezzi msemmija fl-Artikolu 1(4a)

Hekk kif titlesta 1-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 c-certifikat ufficjali li jikkoncerna r-rilaxx tal-lott
tad-derivat tad-demm uman uzat fil-mezz, mahrug minn laboratorju ta'
I-Istat jew laboratorju mahtur ghal dak il-fini minn Stat Membru f’konfor-
mita ma' l-Artikolu 114(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.
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3.2.

ANNESS 5
DIKJARAZZJONI KE TA’ KONFORMITA MAT-TIP
(Garanzija tal-kwalita tal-produzzjoni)

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

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

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fi hdan
il-Komunita ghandu jwahhal l-immarkar CE b’mod konformi ma’ I-Arti-
kolu 12 u ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub. Din
id-dikjarazzjoni ghandha tkopri kampjun jew aktar identifikat tal-prodott u
ghandha tinzamm mill-manifattur. L-immarkar CE ghandu jigi akkum-
panjat min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat responsabbli.

Sistema ta’ kwalita

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

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

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

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

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

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

(1) kull deterjorament fil-karatteristici jew it-thaddim, kif ukoll xi
zbalji fil-fuljett tal-ghal mezz 1i jistghu jwasslu jew setghu wasslu
ghall-mewt ta’ pazjent jew deterjorament {’sahhtu;

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

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

L-elementi kollha, il-htigijiet u l-dispozizzjonijiet addottati mill-manifattur
ghas-sistema ta’ kwalita tieghu ghandhom ikuu ddokumentati b’mod siste-
matiku u ordnat f’forma ta’ politiki u pro¢eduri miktuba. Din id-dokumen-
tazzjoni tas-sistema ta’ kontroll ghandha taghti lok biex ikun hemm inter-
pretazzjoni l-istess tal-politiki ta’ kwalita u l-proceduri bhal programmi ta’
kwalita, pjanijiet ta’ kwalita, manwali ta’ kwalitd u rekords ta’ kwalita.

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

— l-istrutturi organizzattivi, ir-responsabbiltajiet tal-istaff 1i jmexxi
u l-awtorita organizzattiva tieghu fejn tidhol il-manifattura
tal-prodotti,
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vB

v M4

vB
3.3.
34.
4.
4.1.
4.2.

v M4

VB
4.3,
4.4,
5.

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

— fejn il-manifattura u/jew 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-kwalita
u b’mod partikolari t-tip u I-firxa tal-kontroll applikat ghat-terza
parti.

(c) il-metodi ta’ kontroll u li 1-kwalita tkun assigurata fl-istadju ta’ mani-
fattura u b’mod partikulari:
— il-processi u l-proceduri li se jintuzaw, spec¢jalment rigward Il-iste-
rilizzazzjoni, ix-xiri u d-dokumenti relevanti,
— proc¢eduri ta’ identifikazzjoni tal-prodott imsawra u mizmuma
aggornati permezz ta’ tpingijiet, specifikazzjonijiet jew dokumenti
ohra relevanti f’kull stadju tal-manifattura;

d

=

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

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

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

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

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

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

Sorveljanza

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

Il-manifattur ghandu jawtorizza lill-korp notifikat biex jaghmel l-ispezzjo-
nijiet kollha mehtiega u ghandu jaghtih l-informazzjoni kollha adattata,
b’mod partikulari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— id-dokumentazzjoni teknika,

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

Il-korp notifikat ghandu jaghmel minn Zmien ghal zmien spezzjonijiet
adattati u evalwazzjonijiet sabiex jizgura li l-manifattur qed japplika
is-sistema ta’ kwalita approvata, u ghandu jaghti lill-manifattur rapport
evalwattiv.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat bla avviz lill-mani-
fattur, u ghandu jaghtih rapport tal-ispezzjoni.

Il-korp notifikat ghandu jgharraf lill-korpi l-ohra nnotifikati bl-informaz-
zjoni kollha relevanti li tolqot l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita
mahruga, michuda jew irtirati.
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L-applikazzjoni ghall-mezzi msemmija fl-Artikolu 1(4a):

Hekk kif titlesta 1-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 c-certifikat ufficjali li jikkoncerna r-rilaxx tal-lott
tad-derivat tad-demm uman uzat fil-mezz, mahrug minn laboratorju ta'
I-Istat jew laboratorju mahtur ghal dik il-fini minn Stat Membru f’konfor-
mita ma' I-Artikolu 114(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.



1990L0385 — MT — 11.10.2007 — 003.001 — 30

vB
ANNESS 6
STQARRIJA DWAR IL-MEZZI MAHSUBA GHAL GHANUIET
SPECJALI
1. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita
ghandu jsawwar ghall-mezzi maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu jew

ghall-mezzi mahsuba ghall-investigazzjonijiet klini¢i stqarrija li jkun fiha 1-

elementi stipulati fis-sezzjoni 2.

2. L-istqarrijia ghandu jkun fiha l-informazzjoni li gejja:
2.1.  Ghall-mezz maghmul ghall-individwu:
VM4

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur,

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

vB

— stqarrija 1i tikkonferma li l-mezz hu mahsub biex jintuza b’mod
esklussiv minn pazjent partikulari, flimkien ma’ ismu,

— l-isem tat- PM4 prattikant tal-medicina debitament kwalifikat kif
suppost < li ghamel il-preskrizzjoni u, jekk hemm bzonn, l-isem
tal-klinika koncernata,

v M4

— il-karatteristi¢i specifici tal-prodott 1i jidhru mill-preskrizzjoni,

vB

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

VM4
2.2.  Ghal mezz mahsub ghall-investigazzjonijiet klini¢i koperti mill-Anness 7:

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

— il-pjan ta' l-investigazzjoni klinika,

— il-fuljett ta' l-investigatur,

— il-konferma ta' l-assigurazzjoni tas-suggetti,

— id-dokumenti uzati biex jinghata kunsens informat,

— dikjarazzjoni 1i turi jekk il-mezz jinkorporax, bhala parti integrali,
sustanza jew derivat tad-demm uman imsemmi f’sezzjoni 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-medic¢ina kwalifikat kif suppost jew persuni
awtorizzati ohra u ta' l-istituzzjoni responsabbli ghall-investigazzjoni-
jiet,

— il-post, id-data tal-bidu u l-perjodu ta' zmien ippjanati ghall-investigaz-
zjonijiet,

— dikjarazzjoni li tafferma li I-mezz imsemmi jikkonforma mar-rekwiziti
essenzjali barra mill-aspetti li jikkonstitwixxu r-raguni ta' l-investigaz-
zjonijiet u li, fir-rigward ta' dawn l-aspetti, kull prekawzjoni tkun
ittiechdet biex jigu protetti s-sahha u s-sikurezza tal-pazjent.

VB

3. II-manifattur ghandu jidde¢idi li jzomm disponibbli ghall-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti:

3.1. »M4 Ghal mezz maghmul fuq struzzjonijiet speifi¢i, dokumentazzjoni
li tindika s-sit(i) tal-manifattura u li tippermetti li jinftehmu d-disinn, il-
manifattura u l-prestazzjoni tal-prodott, inkluzi l-prestazzjonijiet mistennija,
sabiex tkun tista’ ssir l-istima tal-konformita mar-rekwiziti ta' din id-Diret-
tiva. <«
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3.2.

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

Fil-kaz ta’ mezzi mahsuba ghal investigazzjonijiet klini¢i, id-dokumentaz-
zjoni ghandu jkun fiha wkoll:

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

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

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

— PM4 irrizultati ta' l-analizi tar-riskju u lista ta' Il-istandards <
imsemmija f*Artikolu 5, imhaddna kollha jew parti minnhom, u desk-
rizzjoni tas-soluzzjonijiet addottati sabiex jintlahqu l-htigijiet essenzjali
tad-Direttiva fejn l-istandards imsemmija f*Artikolu 5 ma gewx appli-
kati,

— 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 1i saru f’konnessjoni ma' dan, li huma mehtiega biex jevalwaw
is-sikurezza, il-kwalita u l-utilita ta' dik is-sustanza, jew derivat tad-
demm uman, billi titgies ir-raguni mahsuba tal-mezz,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, investigazzjonijiet u testijiet teknici
maghmula, ecc.,

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex jara li l-process
tal-manifattura jizgura li l-prodotti manifatturati jikkonformaw mad-doku-
mentazzjoni msemmija fit-3.1 u fl-ewwel paragrafu ta’ din is-sezzjoni.

[I-manifattur jista’ jawtorizza l-evalwazzjoni, permezz ta’ audit fejn
mehtieg, ta’ kemm huma effettivi dawn il-mizuri.

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' l-ahhar prodott.

Ghall-mezzi maghmulin fuq struzzjonijiet specifi¢i, 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 I-in¢identi li gejjin
immedjatament kif jiskopri dwarhom u dwar l-azzjonijiet korrettivi rele-
vanti:

(1) kwalunkwe difett fit-thaddim jew deterjorament fil-karatterisitici u/jew
fl-ezekuzzjoni ta' mezz, kif ukoll kull insuffi¢jenza fl-ittikkettar jew fl-
istruzzjonijiet ghall-uzu 1i 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 f’punt (i) li twassal
ghall-irtirar lura sistematiku tal-mezz ta' l-istess tip mill-manifattur.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.6.

2.2.

ANNESS 7

EVALWAZZJONI KLINIKA

Dispozizzjonijiet Generali

Bhala regola generali, il-konferma tal-konformita mar-rekwiziti li tikkon-
¢erna 1-karatteristi¢i u l-ezekuzzjonijiet imsemmija fis-Sezzjoni 1 u 2 ta'
I-Anness 1 f’kundizzjonijiet normali 1-uzu tal-mezz u l-evalwazzjoni ta' 1-
effetti kollaterali u l-accettabilita tal-benefic¢ji/proporzjon ta' riskju msem-
mija fis-Sezzjoni 5 ta' I-Anness 1, ghandha tkun ibbazata fuq data klinika.
L-evalwazzjoni ta' din id-data, minn issa 1 quddiem meqjusa bhala eval-
wazzjoni klinika, u fejn hu adattat jittieched kont ta' kull standard armo-
nizzat u relevanti, ghandha ssegwi procedura definita u metodologikament
soda bbazata fuq:

. jew evalwazzjoni tad-dispozizzjoni marbuta mas-sigurta, ma' l-ezekuzzjoni,

mal-karatteristi¢i tad-disinn u l-uzu 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.

. 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 klini¢i ghandhom jigu ezegwiti sakemm mhux gustifi-
kati bizzejjed li jserrhu fuq data klinika 1i diga tezisiti.

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

L-evalwazzjoni klinika u d-dokumentazzjoni taghha ghandha tkun aggor-
nata 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 meqjus 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, l-ezekuzzjonijiet klini¢i mahsuba u t-talbiet tal-manifattur. Is-suffic-
jenza tal-wirja tal-konformitd mal-kondizzjonijiet essenzjali permezz ta'
evalwazzjoni ta' Il-ezekuzzjoni, ittestjar ta' qabel il-produzzjoni
u evalwazzjoni preklinika biss ghandha tigi debitament ssostanzjata.

Id-data kollha ghandha tibga’ kunfidenzjali sakemm ma jkunx meqjus
necessarju li tinxtered,

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

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

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

Konsiderazzjonijiet etici

Investigazzjonijiet klini¢i ghandhom isiru skond id-Dikjarazzjoni ta’
Helsinki approvata mit-18-il Assemblea Medika Dinjija f"Helsinki, il-
Fillandja, fl-1964, u emendata mid-29 Assemblea Medika Dinjija *Tokjo,
il-Gappun, fl-1975 u 1-35 Assemblea Medika Dinjija f"Venezja, 1-Italja, fl-
1983. Hu obbligatorju li I-mizuri kollha marbuta mal-harsien tan-nies isiru
fl-ispirtu tad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki. Dan jinkludi kull pass fl-investi-
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2.3.
23.1.

. L-investigazzjonijiet ~ ghandhom isiru taht ir-responsabbilta ta

gazzjoni klinika mill-ewwel konsiderazzjoni tal-bzonn u 1-gustifikazzjoni
tal-istudji tal-pubblikazzjoni tar-rizultati.

Metodi

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

. Il-proceduri uzati biex isiru l-investigazzjonijiet ghandhom ikunu adattati

ghall-mezz li jkun qed jigi ezaminat.

. L-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom isiru f’¢irkostanzi ekwivalenti ghal

dawk li jkun hemm fil-kondizzjonijiet normali tal-uzu tal-mezz.

. Il-karatteristi¢i kollha xierqa, inkluz dawk li jinvolvu s-sigurta u l-hidmiet

tal-mezz, u l-effetti tieghu fuq il-pazjenti, ghandhom ikunu miflija.

. L-avvenimenti kontrarji serji kollha, sew jekk marbutin mal-mezz jew le,

ghandhom jigu kompletament irregistrati u immedjatament innotifikati lill-
awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru li fih sehh l-avveniment.

»M4 persuna tipprattika I-medi¢ina bi kwalifiki necessarji jew
persuna awtorizzata <, fambjent xieraq.

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

. Rapport miktub, iffirmat mill-ispecjalista mediku responsabbli, ghandu

jkun fih evalwazzjoni kritika tal-informazzjoni kollha migbura waqt
l-investigazzjoni klinika.
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ANNESS 8

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

1. I1-korp, id-direttur tieghu u l-istaff responsabbli biex jaghmel l-evalwaz-
zjoni u l-hidmiet ta’ verifika ma ghandux ikun disinjatur, manifattur, min
jipprovdi jew iwahhal il-mezzi li jikkontrollaw, lanqas ir-rapprezentant
awtorizzat ta’ xi wahda minn dawk il-partijiet. Huma ma jistghux ikunu
involuti direttament fid-disinn, manifattura, bejgh jew manutenzjoni tal-
mezzi, u lanqas jirrapprezentaw lill-partijiet involuti f’dawn l-attivitajiet.
Din ma teskludix il-possibilta ta’ skambju ta’ informazzjoni teknika bejn
il-manifattur u l-korp.

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

3. Il-korp ghandu ikun kapaci jaghmel ix-xoghlijiet kollha f’wiehed minn
Annessi 2 sa 5 moghtija lil dak il-korp u li ghalihom gie notifikat, jekk
dawk ix-xoghlijiet isirux mill-korp innifsu jew taht ir-responsabbilta
tieghu. B’'mod partikulari, ghandu kollu disponibbli l-persunal mehtieg u
I-facilitajiet necessarji biex ikun jista’ jaghmel ix-xoghlijiet tekni¢i u
amministrattivi marbuta mal-evalwazzjoni u l-verifika; ghandu jkollu
wkoll access ghall-apparat mehtieg biex isiru 1-verifiki mehtiega.

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

— tahrig vokazzjonali tajjeb li jkopri l-hidmiet ta’ evalwazzjoni u verifika
li ghalihom gie nominat il-korp,

— gharfien bizzejjed tal-htigijiet tal-kontrolli li jaghmlu u esperjenza
bizzejjed ta’ dawk ix-xoghlijiet,

— il-kapacita mehtiega biex jabbozza certifikati, rekords u rapporti li juru
li l-kontrolli saru.

5. L-imparzjalita tal-istaff 1i jispezzjona ghandha tkun garantita. Il-hlas
taghhom ma ghandux jiddependi min-numru ta’ kontrolli li jsiru, lanqas
mir-rizultati ta’ dawk il-kontrolli.

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

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

IMMARKAR TA’ KONFORMITA CE

— L-immarkar ta’ konformita CE ghandu jkun maghmul mill-inizjali “CE” li
jiehdu I-forma segwenti:

11

INEEESERAREBANURE]

IR RE

— Jekk il-marka CE tigi mé¢ekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet moghtija fid-
disinn gradwat ta’ hawn fuq ghandhom jigu rispettati:

— Il-komponenti varji ta’ l-immarkar CE ghandu jkollhom sostanzjalment
l-istess dimensjoni vertikali li ma tistax tkun anqas minn 5 mm:

Din id-dimensjoni minima tista’ titnehha ghal taghmir Zghir.



