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Suggett: Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
apparat mediku dijanjostiku in vitro

Id-delegazzjonijiet isibu fl-Anness ghal dan id-dokument it-test konsolidat tal-premessi u l-artikoli
tal-proposta ghal Regolament dwar apparat mediku dijanjostiku in vitro mhejji mill-Presidenza
Lussemburgiza bil-hsieb tal-finalizzazzjoni ta’ Approé¢¢ Generali, u b’hekk jitlesta 1-Approcé

Generali parzjali li ntlahaq fil-laqgha tal-Kunsill (EPSCO) fid-19 ta’ Gunju 2015.

It-test il-gdid meta mqabbel mal-proposta tal-Kummissjoni huwa miktub b'tipa grassa. It-thassir

huwa mmarkat bi [...].

It-test f'dan id-dokument gie pprezentat lid-delegazzjonijiet fid-dokumenti WK 76/2015, ghall-
premessi, u WK 52/2015 kif emendat bi WK 71/2015 ghall-artikoli.
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ANNESS

Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
dwar apparati medici dijanjostici in vitro

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-
Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4)(c) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trasmissjoni tal-abbozz tal-att legislattiv lill-Parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew",

[...]Wara li kkonsultaw i1-Kumitat tar—Regjuniz,

[..J°

Filwaqt li jagixxu f'’konformita mal-proc¢edura legislattiva ordinarja,

Billi:

(1) Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-
mezzi medici dijanjostici in vitro,* tikkostitwixxi 1-qafas regolatorju tal-Unjoni ghall-apparati
medic¢i dijanjosti¢i in vitro. Madankollu, tinhtieg revizjoni fundamentali ta’ dik id-Direttiva
biex tistabbilixxi qafas regolatorju sod, trasparenti, prevedibbli u sostenibbli ghall-apparati, li

jizgura livell gholi ta’ sikurezza u sahha, filwaqt li jappogga l-innovazzjoni.

' G6ucCl..Ll..1lp[.]

2 [...] I-Kumitat tar-Regjuni ddec¢ieda li ma jaghtix l-opinjoni tieghu.

3 [...] Sostitwit bil-Premessa (66a).

4 GU L 331, 7.12.1998, p. 1
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2

3)

“4)

Dan ir-Regolament ghandu I-ghan li jizgura 1-funzjonament bla xkiel tas-suq intern fir-
rigward tal-apparati medici dijanjosti¢i in vitro filwaqt li juza bhala bazi livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha. Fl-istess waqt, dan ir-Regolament jistabbilixxi standards gholjin ta'
kwalita u sikurezza ghall-apparati, biex jindirizza preokkupazzjonijiet komuni dwar is-
sikurezza fir-rigward ta' dawk il-prodotti. [z-zewg objettivi qed jintlahqu simultanjament u
huma marbutin b’mod inseparabbli, filwaqt li wiehed mhux anqas importanti mill-iehor. Fir-
rigward tal-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, dan ir-
Regolament jarmonizza r-regoli ghat-tqeghid fis-suq u fis-servizz tal-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro u l-ac¢cessorji taghhom fis-suq tal-Unjoni, li konsegwentement jistghu
jibbenefikaw mill-prin¢ipju tal-moviment liberu tal-merkanzija. Fir-rigward tal-

Artikolu 168(4)(c) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, dan ir-Regolament
jistabbilixxi standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza ghal dawk l-apparati billi jizgura, fost
affarijiet ohrajn, li d-data ggenerata fl-istudji dwar il-prestazzjoni [...] tkun affidabbli u soda u

li s-sikurezza tas-suggetti li jippartecipaw fl-istudji dwar il-prestazzjoni [...] tkun protetta.

L-elementi principali tal-approc¢¢ regolatorju ezistenti, bhas-supervizjoni tal-korpi notifikati,
il-klassifikazzjoni tar-riskju, il-pro¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, [...] l-evalwazzjoni
tal-prestazzjoni u l-istudji dwar il-prestazzjoni, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq,
ghandhom jissahhu b'mod sinifikanti, filwaqt li ghandhom jigu introdotti dispozizzjonijiet li
jizguraw it-trasparenza u t-traccabbilta fir-rigward tal-apparati medici dijanjostic¢i in vitro

ghandhom jigu introdotti ghat-titjib tas-sahha u s-sikurezza.

Sa fejn ikun possibbli, il-gwida zviluppata ghall-apparati medici dijanjosti¢i in vitro fuq livell
internazzjonali, partikolarment fil-kuntest tat-Task Force ghall-Armonizzazzjoni Globali
(GHTF) u l-inizjattiva ta' segwitu taghha - il-Forum Internazzjonali tar-Regolaturi tal-
Apparati Medi¢i, ghandha tigi kkunsidrata biex tigi promossa l-konvergenza globali tar-
regolamenti li tikkontribwixxi ghal livell gholi ta' sikurezza madwar id-dinja u li tiffacilita I-
kummeré¢, partikolarment fid-dispozizzjonijiet dwar 1-Identifikazzjoni Unika tal-Apparat
(UDI), ir-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni, id-dokumentazzjoni teknika, il-

kriterji ta' klassifikazzjoni, il-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-evidenza klinika.
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(6)
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®)

€))

Hemm karatteristi¢i specifici tal-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro, b'mod partikolari
f'termini ta' klassifikazzjoni tar-riskju, proc¢eduri ta' valutazzjoni tal-konformita u evidenza
klinika, u tas-settur tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro li jirrikjedu l-adozzjoni ta'
legislazzjoni specifika, 1i tkun distinta mil-legislazzjoni dwar apparati medici ohra, filwaqt li

l-aspetti orizzontali komuni ghaz-zewg setturi ghandhom jigu allinjati.

[.]

[l-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandu jigi delimitat b’mod ¢ar minn
legislazzjoni ohra li tikkon¢erna prodotti bhall-apparati medici, prodotti generali tal-

laboratorju u prodotti ghall-uzu ta' ricerka biss.

Ghandha tkun ir-responsabbilta tal-Istati Membri li jiddec¢iedu skont il-kaz jekk prodott jagax
taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew le. Fejn mehtieg, il-Kummissjoni
tista' tiddeciedi, fuq inizjattiva proprja, skont il-kaz, jekk prodott jagax jew le taht id-
definizzjoni ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro jew ta’ ac¢essorju ghal apparat mediku
dijanjostiku in vitro. Tali azzjoni ghandha tittiehed ukoll [...] fuq talba motivata kif dovut

minn Stat Membru.

Sabiex jigi zgurat I-oghla livell ta' protezzjoni tas-sahha, jehtieg li jigu ¢carati u msahha r-
regoli li jirregolaw l-apparati medic¢i dijanjostici in vitro mmanifatturati u uzati, inkluz il-kejl

u t-twassil tar-rizultati, f'istituzzjoni tas-sahha unika biss.

(10) Jehtieg jigi ¢éarat [...] 1 s-software minnu nnifsu, meta jkun mahsub specifikament mill-

manifattur biex jintuza ghal wiehed jew aktar mill-iskopijiet medic¢i stabbiliti fid-definizzjoni
ta' apparat mediku dijanjostiku in vitro, huwa kwalifikat bhala apparat mediku dijanjostiku in
vitro, filwaqt i s-software ghal skopijiet generali, anke meta jintuza fambjent tal-kura tas-
sahha, jew software mahsub ghall-applikazzjonijiet ta' benessri, mhuwiex kwalifikat bhala
apparat mediku dijanjostiku in vitro. Il-kwalifika ta’ software, bhala apparat jew accessorju,
hija indipendenti mill-post fejn jinsab jew it-tip ta’ interkonnessjoni bejn is-software u I-

apparat.
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(11) Ghandu jigi ¢carat li t-testijiet kollha li jipprovdu informazzjoni dwar il-predispozizzjoni ghal
kundizzjoni medika jew marda (ez. it-testijiet genetici) u t-testijiet li jipprovdu informazzjoni
biex jigi previst ir-rispons jew ir-reazzjonijiet ghat-trattament, id-dijanjostika ta'

akkumpanjament, huma apparati medici dijanjosti¢i in vitro.

(11a) Id-dijanjostika ta' akkumpanjament hija essenzjali ghad-definizzjoni tal-eligibbilta tal-
pazjenti ghal trattament specifiku bi prodott medicinali permezz tad-determinazzjoni
kwantitattiva jew kwalitattiva ta' indikaturi specifici li jidentifikaw is-suggetti b'riskju
relattivament gholi li jizviluppaw reazzjoni avversa ghall-prodott medicinali specifiku, jew li
Jidentifikaw il-pazjenti fil-popolazzjoni li ghalihom il-prodott terapewtiku gie studjat
adegwatament u nstab li hu sikur u effettiv. Bijomarkaturi bhal dawn jistghu jkunu

prezenti f’suggetti b’sahhithom u/jew f'pazjenti.

(11b) Ghandu jigi ééarat li l-apparati li jimmonitorjaw ir-rispons ghal trattament bil-prodott
medicinali korrispondenti ghall-fini ta' aggustament tat-trattament biex tinkiseb sikurezza
Jjew effettivita mtejba ta’ dak il-prodott medicinali korrispondenti huma kkunsidrati bhala
dijanjostika ta' akkumpanjament. Apparat li jintuza fil-monitoragg ta' droga ta' trattament
biex jizgura li I-koncentrazzjoni tad-droga fil-gisem tal-bniedem tkun gewwa I-limiti tal-

margini terapewtiku tad-droga mhux ikkunsidrat bhala dijanjostika ta' akkumpanjament.

(11c) Ir-rekwizit biex jitnaqqsu kemm jista’ jkun ir-riskji ghandu jigi ssodisfat b'mod li jqis l-istat

attwali l-aktar avvanzat rikonoxxut b'mod generali.

(12) L-aspetti indirizzati fid-Direttiva 2004/108/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
15 ta' Dicembru 2004 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom
x'jagsmu mal-kompatibbilta elettromanjetika u li thassar id-Direttiva 89/336/KEE? [...]* huma
parti integrali mir-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni ghall-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro. Konsegwentement, dan ir-Regolament ghandu jitqies bhala lex specialis

fir-rigward ta’ [...] dik id-Direttiva [...].

> GUL 390, 31.12.2004, p. 24
6
[...]
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(13) Dan ir-Regolament ghandu jinkludi rekwiziti rigward id-disinn u l-manifattura ta' apparati
medici dijanjostici in vitro i jemettu radjazzjoni jonizzanti minghajr ma jaffettwa I-
applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 2013/59/Euratom tal-5 ta’ Dicembru 2013 li
tistabbilixxi standards baZici ta' sikurezza ghal protezzjoni kontra l-perikli li jirriZultaw
minn esponiment ghal radjazzjoni jonizzanti, u li thassar id-Direttivi 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom u 2003/122/Euratom "[..13 [...]° li
ghandha I-ghan 1i tikseb objettivi ohra.

a4) LM La"

GUL 13,17.1.2014, p. 1.

e

10
11
12

e
M I oy Ty Iy |
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(15)

(16)

(17)

(18)

Ghandu jigi ¢¢arat li l1-apparati medici dijanjostic¢i in vitro offruti lil persuni fl-Unjoni permezz
ta’ servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni, fit-tifsira tad-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta” Gunju 1998 li tistabbilixxi pro¢edura ghall-ghoti ta’
informazzjoni fil-qasam tal-istandards u r-regolamenti tekni¢i'® kif ukoll I-apparati li jintuzaw
fil-kuntest ta’ attivita kummer¢jali biex jinghata servizz dijanjostiku jew terapewtiku lil
persuni fl-Unjoni, ghandhom ikunu f’konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament [...]

meta l-prodott jitqieghed fis-suq jew jinghata s-servizz fl-Unjoni.

Biex jigi rikonoxxut ir-rwol importanti tal-istandardizzazzjoni fil-qasam tal-apparati medici
dijanjostici in vitro, il-konformita mal-istandards armonizzati kif inhu definit fir-Regolament
(UE) Nru [Ref. tar-Regolament futur dwar l-istandardizzazzjoni Ewropea] dwar 1-
istandardizzazzjoni Ewropea'®, ghandha tkun mezz biex il-manifatturi juru li ged jimxu
f’konformita mar-rekwiziti generali tas-sikurezza u I-prestazzjoni u ma’ rekwiziti legali ohra,

bhall-immaniggjar tal-kwalita u lI-gestjoni tar-riskji.

Id-definizzjonijiet fil-qasam tal-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro, [...] rigward l-apparat
innifsu, meta l-apparat isir disponibbli, 1-operaturi ekonomici, l-utenti u l-processi specifici,
il-valutazzjoni tal-konformita, 1-evidenza klinika, [...] il-vigilanza u s-sorveljanza tas-sugq,
standards u specifikazzjonijiet teknici ohrajn ghandhom jigu allinjati mal-prattika stabbilita

sew fl-Unjoni u fuq livell internazzjonali sabiex tizdied i¢-Certezza legali.

Ir-regoli applikabbli ghall-apparati medici dijanjostic¢i in vitro, fejn xieraq, ghandhom jigu
allinjati mal-Qafas Legislattiv il-Gdid ghat-Tqeghid fis-Suq ta' Prodotti, li jikkonsisti mir-
Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 1i
jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-
kummercjalizzazzjoni ta' prodotti, u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 339/93" u d-
Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar
qafas komuni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodotti u li thassar id-Dec¢izjoni tal-

Kunsill 93/465/KEE!®.

13

14
15
16

GU L 204, 21.7.1998, p. 37, kif emendata mid-Direttiva 98/48/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-20 ta’ Lulju 1998, GU L 217, 5.8.1998, p. 18.

GUC[...L[...Lp. [...].

GU L 218, 13.8.2008, p. 30.

GU L 218, 13.8.2008, p. 82.
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(19)

(20)

Ir-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u I-kontroll tal-prodotti li jidhlu fis-suq tal-
Unjoni previsti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 japplikaw ghall-apparati medici
dijanjostici in vitro u 1-accessorji taghhom, li huma koperti b’dan ir-Regolament li ma
jipprevjenix lill-Istati Membri milli jaghzlu l-awtoritajiet kompetenti biex iwettqu dawk il-

kompiti.

Huwa xieraq li jigu stabbiliti b’mod ¢ar 1-obbligi generali tal-operaturi ekonomici differenti,
inkluzi l-importaturi u d-distributuri [...], abbazi tal-Qafas Legislattiv il-Gdid ghat-Tqeghid
fis-Suq ta' Prodotti, minghajr hsara ghall-obbligi specifi¢i stipulati fil-partijiet differenti ta’
dan ir-Regolament, biex jigi mtejjeb il-fehim tar-rekwiziti legali u b hekk tittejjeb il-

konformita regolatorja tal-operaturi rilevanti.

(20a) Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, l-attivitajiet tad-distributuri jinkludu l-akkwist, iz-

Zamma u l-forniment ta' apparati medici dijanjostici in vitro.

(20b) Diversi mill-obbligi tal-manifatturi, bhall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni jew ir-rappurtar ta’

@2y

(22)

vigilanza, li kienu stabbiliti biss fl-annessi tad-Direttiva 98/79/KE ghandhom jigu
inkorporati fid-dispoZizzjonijiet li jippromulgaw dan ir-Regolament biex tigi ffacilitata I-

applikazzjoni tieghu.

Biex jigi zgurat li l-apparati medici dijanjosti¢i in vitro li jigu manifatturati fi produzzjoni
f'lottijiet jibqghu konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u li I-esperjenza mill-uzu tal-
apparati medic¢i dijanjostici in vitro taghhom tigi kkunsidrata ghall-process ta’ produzzjoni, il-
manifatturi kollha ghandu jkollhom sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita u [...] sistema ta’
sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq, li ghandhom ikunu proporzjonati ghall-klassi tar-riskju u t-
tip ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro. Barra minn hekk, biex jigu mitigati r-riskji jew
Jigu evitati incidenti marbutin mal-apparati medici dijanjostici in vitro, il-manifatturi
ghandhom jistabbilixxu sistema ghall-gestjoni tar-riskji u sistema ghar-rappurtar ta’

inéidenti u azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-post.

Ghandu jkun Zgurat li s-supervizjoni u l-kontroll tal-manifattura kif ukoll l-attivitajiet ta’
wara t-tqeghid fis-suq u ta' vigilanza tal-apparati medici dijanjostici in vitro jsiru fl-
organizzazzjoni tal-manifattur minn persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja li

tissodisfa 1-kundizzjonijiet minimi ta' kwalifika.
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(23)

(24)

Ghall-manifatturi li mhumiex stabbiliti fl-Unjoni, ir-rapprezentant awtorizzat ghandu rwol
kru¢jali li jizgura 1-konformita tal-apparati medici dijanjostici in vitro prodotti minn dawk il-
manifatturi u 1i jservi bhala l-persuna ta’ kuntatt taghhom stabbilit fl-Unjoni. [l-kompiti ta'
rapprezentant awtorizzat ghandhom ikunu definiti f'mandat bil-miktub [...]. Meta jitqies ir-
rwol tar-rapprezentanti awtorizzati, ir-rekwiziti minimi li ghandhom jigu sodisfatti ghandhom
ikunu definiti b’mod ¢ar, inkluz ir-rekwizit li jkun hemm disponibbli persuna li tissodisfa 1-
kundizzjonijiet minimi ta’ kwalifika, 1i ghandhom ikunu simili ghal dawk ta' persuna [...]
responsabbli ghall-konformita regolatorja fl-organizzazzjoni tal-manifattur. Barra minn hekk,
fid-dawl tad-diffikulta marbuta mal-infurzar tal-ghoti ta' kumpens ghal danni kontra I-
manifatturi stabbiliti barra mill-Unjoni, jixraq li jkun previst li r-rappreZentanti awtorizzati
Jjkunu legalment responsabbli ghal apparati difettuzi f'kaz ta' nonkonformita mal-obbligi

tal-manifattur | ...].

Biex tigi zgurata certezza legali fir-rigward tal-obbligi tal-operaturi ekonomic¢i, jehtieg li jigi
¢carat meta distributur, importatur jew persuna ohra ghandhom jigu kkunsidrati bhala I-

manifattur ta' apparat mediku dijanjostiku in vitro.
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(25)

(26)

27)

[l-kummer¢ parallel fi prodotti li diga jkunu tqieghdu fis-suq huwa forma legali ta’ kummerc
fis-suq intern abbazi tal-Artikolu 34 tat-tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,
soggett ghal-limitazzjonijiet imposti bil-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza u bil-protezzjoni
tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali previsti fl-Artikolu 36 tat-tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. Madankollu, I-applikazzjoni ta’ dan il-prin¢ipju hija
soggetta ghal interpretazzjonijiet differenti fl-Istati Membri. I1-kundizzjonijiet, b'mod
partikolari r-rekwiziti ghall-ittikkettar mill-gdid u I-imballagg mill-gdid, ghandhom ghalhekk
ikunu specifikati f’dan ir-Regolament, filwaqt 1i tigi kkunsidrata I-kazistika tal-Qorti Ewropea
tal-Gustizzja'” f’setturi rilevanti u prattiki tajba ezistenti ohra fil-qasam tal-apparati medici

dijanjostici in vitro.

L-apparati medic¢i dijanjostici in vitro ghandhom, bhala regola generali, ikollhom il-marka CE
li tindika l-konformita taghhom ma' dan ir-Regolament biex ikunu jistghu ji¢¢aqilqu b’mod
liberu fl-Unjoni u jitgieghdu fis-servizz f'’konformita mal-ghan mahsub ghalihom. L-Istati
Membri ma ghandhomx joholqu ostakoli ghat-tqeghid fis-suq jew fis-servizz taghhom, ghal

ragunijiet relatati mar-rekwiziti stipulati f’dan ir-Regolament.

It-traccabbilta tal-apparati medici dijanjosti¢i in vitro permezz ta’ sistema ta’ Identifikazzjoni
Unika tal-Apparat (UDI) ibbazata fuq gwida internazzjonali ghandha ttejjeb b'mod sinifikanti
l-effettivita tas-sikurezza wara t-tqeghid fis-suq tal-apparati medic¢i dijanjostici in vitro
permezz ta' titjib fir-rappurtar tal-in¢identi, azzjonijiet korrettivi mmirati ta' sikurezza fuq il-
post u titjib fil-monitoragg mill-awtoritajiet kompetenti. Din ghandha tghin ukoll biex
jitnaqgsu l-izbalji medi¢i u fil-glieda kontra 1-falsifikazzjoni tal-apparati. L-uzu tas-sistema
tal-UDI ghandha wkoll ittejjeb il-politika tax-xiri u 1-gestjoni tal-istokk mill-istituzzjonijiet
[...] tas-sahha.

17

Sentenza tal-Qorti tat-28 ta' Lulju 2011 fil-kawzi maghquda C-400/09 u C-207/10

12042/15 mir/ap/NO/yc 10
ANNESS DG B 3B MT



(27a) Is-sistema tal-UDI ghandha tapplika ghal kull apparat mediku dijanjostiku in vitro fis-suq
bl-ecéezzjoni tal-apparati ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni u tkun ibbaZata fuq principji
rikonoxxuti b'mod internazzjonali, inkluZi definizzjonijiet li huma kompatibbli ma’ dawk li
Jjintuzaw minn shab kummerdcjali ewlenin. Sabiex is-Sistema Ewropea ta’ Identifikazzjoni
Unika tal-Apparat tibda tiffunzjona qabel l-applikazzjoni ta’ dan ir-regolament, ghandhom
Jjigu stabbiliti regoli dettaljati f’dan ir-Regolament u fir-Regolament [referenza tar-

Regolament futur dwar l-apparati medici.

(28) Trasparenza u informazzjoni ahjar huma essenzjali fl-interess pubbliku ghall-protezzjoni tas-
sahha pubblika, biex tinghata setgha lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u biex
dawn ikunu jistghu jiehdu dec¢izjonijiet infurmati, biex tinghata bazi solida ghat-tehid ta'

decizjonijiet regolatorju u biex tinbena I-fidu¢ja fis-sistema regolatorja.

(28a) Biex jigi ffacilitat il-funzjonament tal-Bank tad-Data Ewropew ghall-mezzi medici
(Eudamed), ghandha tkun disponibbli minghajr hlas nomenklatura ghall-apparati medici
skont dan ir-Regolament. Barra minn hekk, din in-nomenklatura ghandha tinghata, sa fejn

ikun possibbli minghajr hlas, anke lil partijiet ikkoncernati ohrajn.
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(29) Wiehed mill-aspetti principali huwa l-holqgien ta’ bazi ta’ data ¢entrali li ghandha tintegra s-
sistemi elettroni¢i differenti [...] biex tigbor u tipprocessa l-informazzjoni fir-rigward tal-
apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro fis-suq u l-operaturi ekonomici rilevanti, éerti aspetti tal-
valutazzjoni tal-konformita, il-korpi notifikati, ic-Certifikati, studji dwar il-prestazzjoni
klinika ta' intervent u studji ohra dwar il-prestazzjoni [...] li jinvolvu r-riskji ghas-suggetti tal-
istudji, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq. L-objettivi tal-bazi tad-data huma li tittejjeb it-
trasparenza generali, 1i jigi integrat u ffacilitat il-fluss tal-informazzjoni bejn l-operaturi
ekonomici, il-korpi notifikati jew l-isponsers u I-Istati Membri, kif ukoll bejn 1-Istati Membri
stess u mal-Kummissjoni, biex jigu evitati rekwiziti multipli ta’ rappurtar u biex titjieb il-
koordinazzjoni bejn I-Istati Membri. Fi hdan suq intern, dan jista’ biss jigi zgurat b’mod
effettiv fil-livell tal-Unjoni u I-Kummissjoni ghandha ghalhekk tkompli tizviluppa u
timmaniggja l-bank tad-data Ewropew ghall-mezzi medi¢i (Eudamed) billi tkompli tizviluppa
1-bank tad-data stabbilit bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE tad-19 ta' April 2010

dwar il-Bank tad-Data Ewropew tal-Mezzi Medi¢i'®.

(30) Is-sistemi elettronic¢i tal-Eudamed rigward l-apparati fis-suq, l-operaturi ekonomici u ¢-
certifikati rilevanti ghandhom jippermettu li I-pubbliku jkun infurmat kif xieraq dwar 1-
apparati fis-suq tal-Unjoni. Is-sistema elettronika ghall-istudji dwar il-prestazzjoni [...]
ghandha sservi ta’ ghodda ghall-kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri u biex I-isponsers ikunu
jistghu jipprezentaw, fuq bazi volontarja, applikazzjoni wahda ghal diversi Stati Membri u
[...] biex jirrapportaw avvenimenti avversi, nuqqasijiet fl-apparati u aggornamenti relatati.
Is-sistema elettronika dwar il-vigilanza ghandha tippermetti li I-manifatturi jirrappurtaw
in¢identi serji u avvenimenti ohra li jistghu jigu rappurtati u li jappoggaw il-koordinazzjoni
tal-valutazzjoni taghhom mill-awtoritajiet kompetenti [...]. Is-sistema elettronika rigward is-
sorveljanza tas-suq ghandha tkun ghodda ghall-iskambju tal-informazzjoni bejn l-awtoritajiet

kompetenti.

B GUL102,23.4.2010, p. 45.
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(31) Fir-rigward tad-data migbura u pprocessata permezz tas-sistemi elettronici tal-Eudamed, id-
Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-
protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment
liberu ta’ dik id-data" tapplika ghall-ipprocessar ta’ data personali i jsir fl-Istati Membri, taht
is-supervizjoni tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, b’mod partikolari l-awtoritajiet
pubbli¢i indipendenti mahtura mill-Istati Membri. Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta' individwi
fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali mill-istituzzjonijiet u I-korpi tal-Komunita u dwar
il-moviment liberu ta' dik id-data®’, japplika ghall-ipprocessar tad-data personali li jsir mill-
Kummissjoni fil-qafas ta’ dan ir-Regolament, taht is-supervizjoni tal-Kontrollur Ewropew
ghall-Protezzjoni tad-data. F'konformita mal-Artikolu 2(d) tar-Regolament (KE) Nru 45/2001,

il-Kummissjoni ghandha tinhatar bhala I-kontrollur tal-Eudamed u s-sistemi elettroni¢i tieghu.

(32) Ghall-apparati medici dijanjostici in vitro |...] tal-klassi C u D, il-manifatturi ghandhom
jaghmlu sommarju tal-aspetti princ¢ipali dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat u l-ezitu

tal-evalwazzjoni [...] tal-prestazzjoni £ dokument li ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.

(33) Il-funzjonament tajjeb tal-korpi notifikati huwa kruc¢jali biex jigi zgurat livell gholi ta’ sahha u
sikurezza u ta' fidu¢ja tac-c¢ittadini fis-sistema. Il-hatra u l-monitoragg tal-korpi notifikati mill-
Istati Membri, skont kriterji dettaljati u stretti, ghandhom ghalhekk ikunu soggetti ghal
kontrolli fil-livell tal-Unjoni.

¥ GUL281,23.11.1995, p. 31.
% GULS,12.1.2001, p. 1.
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(33a) L-ezitu tal-valutazzjoni tal-korp notifikat tad-dokumentazzjoni teknika tal-manifatturi,
b'mod partikolari d-dokumentazzjoni taghhom tal-evalwazzjoni tal-prestazzjoni u l-gestjoni
tar-riskji, ghandu jigi evalwat b'mod kritiku mill-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati. Din l-evalwazzjoni, li hi parti mill-approcc ibbazat fuq ir-riskju lejn is-
sorveljanza u l-monitoragg tal-attivitajiet tal-korp notifikat tista' tkun ibbazata fuq tehid ta'

kampjuni mid-dokumentazzjoni rilevanti.

(34) Il-pozizzjoni tal-korpi notifikati vis-a-vis il-manifatturi ghandha tissahhah, inkluzi d-dritt u d-
dmir taghhom li jwettqu verifiki ghall-gharrieda fugq il-post [...] u li jwettqu testijiet fiziCi jew
fil-laboratorju fuq apparati medici dijanjostic¢i in vitro biex jizguraw li l-manifatturi jibqghu

jikkonformaw wara li jir¢ievu ¢-cCertifikazzjoni originali.

(34a) Bil-ghan li tidied it-trasparenza b'rabta mas-sorveljanza tal-korpi notifikati mill-
awtoritajiet nazzjonali, I-awtoritajiet responsabbli ghandhom jippubblikaw informazzjoni
dwar id-dispoZizzjonijiet taghhom rigward il-hatra u I-monitoragg ta' korpi notifikati ghal
apparati medici dijanjostici in vitro. F’konformita mal-prattika amministrattiva tajba, din
l-informazzjoni [...] ghandha tinamm aggornata mill-awtorita nazzjonali b’mod partikolari

biex tirrifletti bidliet rilevanti, sinifikanti jew sostantivi ghall-proceduri.

(34b) B'mod partikolari fid-dawl tar-responsabbilta tal-Istati Membri b'rabta mal-organizzazzjoni
u l-ghoti ta' servizzi tas-sahha u kura medika, I-Istati Membri jistghu jistabbilixxu rekwiziti
addizzjonali dwar il-korpi notifikati mahtura ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-apparati
li bhala bazi jkollhom it-territorju taghhom, rigward kwistjonijiet li mhumiex regolati f'dan
ir-Regolament. Din il-possibbilta hija minghajr pregudizzju ghal legislazzjoni orizzontali

aktar specifika tal-UE dwar il-korpi notifikati u t-trattament indagqs tal-korpi notifikati.
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

Ghall-apparati medici dijanjostici in vitro tal-klassi D |[...], 1-awtoritajiect kompetenti
ghandhom jigu infurmati [...] dwar ié-Certifikati moghtija minn korpi notifikati [...] u

jinghataw id-dritt [...] ghall-iskrutinju [...] tal-valutazzjoni mwettqa minn korpi notifikati. [...]

Sabiex tissahhah is-sikurezza tal-pazjent u biex jittieched kont dovut tal-progress teknologiku,
is-sistema tal-klassifikazzjoni aftwali | ...] ghall-apparati medi¢i dijanjostici in vitro stabbilita
fid-Direttiva 98/79/KE ghandha tinbidel fundamentalment, f’konformita mal-prattika
internazzjonali, u ghalhekk il-pro¢eduri korrispondenti tal-valutazzjoni tal-konformita

ghandhom jigu adattati.

Jehtieg, b'mod partikolari ghall-fini tal-pro¢eduri ta' valutazzjoni tal-konformita, li l-apparati
medi¢i dijanjostici in vitro jigu kklassifikati flerba' klassijiet tar-riskju u 1i jigi stabbilit sett ta'
regoli robusti ta' klassifikazzjoni bbazata fuq ir-riskju, fkonformita mal-prattika

internazzjonali.

Il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita ghall-apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro tal-
klassi A, bhala regola generali, ghandha titwettaq taht ir-responsabbilta eskluziva tal-
manifatturi, billi tali apparati joholqu riskju baxx ghall-pazjenti. Ghall-apparati medi¢i
dijanjostici in vitro tal-klassijiet B, C u D, l-involviment ta' korp notifikat ghandu jkun

obbligatorju sal-livell adatt.

Il-pro¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jigu zviluppati aktar filwaqt li r-
rekwiziti ghall-korpi notifikati fir-rigward tal-prestazzjoni tal-valutazzjonijiet taghhom

ghandhom jigu specifikati b’mod ¢ar biex jigu zgurati kundizzjonijiet indaqs ghal kulhadd.
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(39a) Jixraq li ¢-Certifikati tal-bejgh hieles jinkludu informazzjoni li tippermetti li I-bank tad-data

(40)

(41)

(42)

Ewropew ghall-mezzi medici (Eudamed) jintuza sabiex tinkiseb informazzjoni dwar I-
apparat u b’mod partikolari dwar jekk huwiex fis-sugq, [...] gie rtirat mis-sugq jew ittiehed

lura u dwar kwalunkwe Certifikat dwar il-konformita tieghu.

Jehtieg li jigu ¢carati r-rekwiziti dwar il-verifika tal-hrug tal-lott ghall-apparati medici

dijanjostici in vitro tal-oghla riskju.

Il-laboratorji ta' referenza tal-Unjoni Ewropea ghandhom ikunu jistghu jivverifikaw permezz
ta' ttestjar fil-laboratorju tal-prestazzjoni ddikjarata v 1-konformita ta' tali apparati mal-
ispecifikazzjonijiet [...] komuni applikabbli, meta tali specifikazzjonijiet [...] komuni jkunu
disponibbli, jew ma' soluzzjonijiet ohra maghzula mill-manifattur biex jigi zgurat livell ta'

sikurezza u prestazzjoni li tal-anqas ikun ekwivalenti.

Sabiex jigi zgurat livell gholi ta' sikurezza u prestazzjoni, it-turija ta' konformita mar-rekwiziti
generali dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni ghandha tkun imsejsa fuq evidenza klinika. Jehtieg
li jigu ¢carati r-rekwiziti ghal tali evidenza klinika. Bhala regola generali, l-evidenza klinika
ghandha tinsilet minn studji dwar il-prestazzjoni [...] i ghandhom jitwettqu taht ir-
responsabbilta ta' sponser 1i jista' jkun il-manifattur jew persuna guridika jew fizika li tiehu r-

responsabbilta ghall-istudju dwar il-prestazzjoni [...].
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(43)

(44)

Ir-regoli dwar l-istudji dwar [...] il-prestazzjoni ghandhom ikunu konformi mal-gwida
internazzjonali prin¢ipali, bhall-istandard internazzjonali [...] dwar prattika klinika tajba ghall-
investigazzjonijiet klini¢i ta' apparati medici ghas-suggetti umani biex jigi ffacilitat |...] li r-
rizultati tal-istudji dwar il-prestazzjoni li jitwettqu fl-Unjoni [...] jkunu jistghu jigu accettati
bhala dokumentazzjoni x'imkien iehor u biex jigi ffacilitat [...] li r-rizultati tal-istudji dwar
il-prestazzjoni li jitwettqu barra mill-Unjoni f'konformita mal-linji gwida internazzjonali
Jkunu jistghu jigu accettati fl-Unjoni. |...| Barra minn hekk ir-regoli ghandhom ikunu
[f'konformita |...]) mal-aktar verzjoni recenti tad-Dikjarazzjoni tal-Assoc¢jazzjoni Medika
Dinjija ta' Helsinki dwar il-Prin¢ipji Eti¢i ghar-Ricerka Medika li Tinvolvi s-Suggetti Umani
biex jigi zgurat li l-istudju dwar il-prestazzjoni [...] li jitwettqu fl-Unjoni jkunu accettati
x'imkien iehor u li l-istudji dwar il-prestazzjoni [...] li jitwettqu barra mill-Unjoni fkonformita

mal-linji gwida internazzjonali jkunu jistghu jigu acc¢ettati fl-Unjoni skont dan ir-Regolament.

Ghandha tigi stabbilita sistema elettronika fil-livell tal-Unjoni biex jigi zgurat li kull studju
dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent u studji ohra dwar il-prestazzjoni [...] li jinvolvu riskji
ghas-suggetti tal-istudji [...] jigu rregistrati u rrappurtati f’bazi ta’ data accessibbli ghall-
pubbliku. Biex jigi protett id-dritt ghall-protezzjoni tad-data personali, rikonoxxut mill-
Artikolu 8 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, id-data personali tas-
suggetti i jippartecipaw fi studji dwar il-prestazzjoni [...] ma ghandhiex tigi rregistrata fis-
sistema elettronika. Biex jigu zgurati sinergiji mal-qasam tal-provi klini¢i fuq il-prodotti
medic¢inali, is-sistema elettronika ghall-istudji dwar il-prestazzjoni [...] fuq l-apparati medici
dijanjostici in vitro ghandha tkun interoperabbli mal-bazi ta’ data tal-UE, li ghandha tkun

stabbilita ghal provi klini¢i fuq prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem.
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(45) Fejn studju dwar il-prestazzjoni klinika [...] ta' intervent jew studju [...] iechor dwar il-
prestazzjonti [...] 1i jinvolvi riskji ghas-suggetti ghandhom jitwettqu f'aktar minn Stat Membru
wiehed, I-Istati Membri ghandu [...] jkollhom il-possibbilta li jippermettu li sponser
jipprezenta applikazzjoni unika sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv. Sabiex ikun hemm
kondivizjoni tar-rizorsi u tigi zgurata l-konsistenza fir-rigward tal-valutazzjoni tal-aspetti
relatati mas-sahha u s-sikurezza tal-apparat ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni u tax-xejra
xjentifika tal-istudji dwar il-prestazzjoni [...] li jkunu ser jitwettqu f'diversi Stati Membri, din
l-applikazzjoni unika ghandha tiffacilita 1-koordinazzjoni volontarja bejn 1-Istati Membri taht
id-direzzjoni ta’ Stat Membru koordinatur. Il-valutazzjoni koordinata ma ghandhiex tinkludi I-
valutazzjoni ta’ aspetti intrinsikament nazzjonali, lokali u etic¢i ta’ studju dwar il-prestazzjoni
klinika, inkluz il-kunsens infurmat. [...] Il-Kummissjoni, li tighor l-esperjenzi ta’ din il-
koordinazzjoni volontarja bejn l-Istati Membri, ghandha tfassal rapport u tipproponi

riezami tad-dispozizzjonijiet rilevanti dwar procedura koordinata ta’ valutazzjoni.

(46) L-isponsers ghandhom jirrappurtaw, lill-Istati Membri kkonc¢ernati, ¢erti avvenimenti avversi
u difetti fl-apparat li jsehhu matul l-istudju dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent u studji
ohra dwar il-prestazzjoni [...] li jinvolvu riskji ghas-suggetti. [...] L-Istati Membri ghandu
jkollhom il-possibbilta i jtemmu jew jissospendu dawn I-istudji jekk dan jitqies li jkun
mehtieg biex jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-suggetti involuti f'tali studji. Tali

informazzjoni ghandha tigi trasmessa lill-Istati Membri I-ohra.

(47) B’eienzjoni minn xi rekwiziti generali, id-dispoZizzjonijiet ta’ dan |...]ir-Regolament
ghandhom ikopru biss 1-istudji dwar il-prestazzjoni [...] mahsuba biex jigbru data xjentifika

u li ghandhom ghanijiet regolatorji stipulati f'dan ir-Regolament.

(47a) Filwagqt li jehtieg li jitwettqu studji dwar il-prestazzjoni bl-uzu ta’ kampjuni li jifdal skont
rekwiZiti stretti tal-protezzjoni tad-data u rekwiZiti etic¢i u xjentifici, mhuwiex mehtieg li tali

studji jigu rregolati f'konformita ma' dan ir-Regolament.
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(47aa) Jehtieg jigi ¢carat li studji tal-prestazzjoni li mhumiex dawk fejn it-tehid ta’ kampjuni
invaziv isir biss ghall-iskop tal-istudju u dawk fejn l-istudju jkun studju ta’ intervent
dwar il-prestazzjoni klinika ta’ intervent jew fejn ikun jinkludi aktar proceduri invazivi
jew fejn jirrigwarda dijanjostika ta’ akkumpanjament, ma jidhlux fl-ambitu tal-
proceduri dettaljati stabbiliti f’dan ir-Regolament. Madankollu, dawk l-istudji jistghu
jaghtu data valida tal-prestazzjoni li tista' tintuza mill-manifatturi biex issostni I-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni taghhom u ghalhekk ghandhom jigu vvalutati mill-korpi

notifikati bhala parti mid-dokumentazzjoni teknika.

(47b) Il-manifatturi ghandu jkollhom rwol attiv matul il-fazi ta’ wara t-tqeghid fis-suq billi jighru
informazzjoni b’mod sistematiku u attiv mill-esperjenza wara t-tqeghid fis-suq marbuta
mal-apparati taghhom sabiex jaggornaw id-dokumentazzjoni teknika taghhom u
Jikkooperaw mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti inkarigati mill-attivitajiet ta' vigilanza
u sorveljanza tas-suq. Ghal dan il-ghan il-manifatturi ghandhom jistabbilixxu sistema ta'
sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq (PMS) li tkun komprensiva u li tkun stabbilita taht is-
sistema ta' mmaniggjar tal-kwalita u abbaZi ta' pjan ghall-PMS. Id-data u l-informazzjoni
rilevanti migbura wagqt l-attivitajiet tal-PMS, kif ukoll it-taghlimiet miksuba minn
kwalunkwe azzjoni preventiva u/jew korrettiva implimentata, ghandhom jintuZaw biex tigi
aggornata kwalunkwe parti rilevanti tad-dokumentazzjoni teknika [...], bhall-valutazzjoni

tar-riskju u l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, u ghandhom jilhqu I-ghanijiet tat-trasparenza.

(48) Biex jigu protetti ahjar is-sahha u s-sikurezza fir-rigward tal-apparati fis-suq, is-sistema
elettronika ghall-vigilanza [...] ghall-apparati medic¢i dijanjostici in vitro ghandha ssir aktar
effettiva [...] biex jigu rrappurtati l-in¢identi serji u l-azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-

post.

(49) Il-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-pazjenti ghandhom ikunu jistghu jirrappurtaw inc¢identi
serji ssuspettati fil-livell nazzjonali bl-uzu ta' formati armonizzati. L-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghandhom jinfurmaw lill-manifatturi u jikkondividu I-informazzjoni mal-pari
taghhom meta jikkonfermaw li jkun gara in¢ident serju, sabiex inaqqsu kemm jista' jkun ir-

rikorrenza ta’ dawk l-in¢identi.
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(50) Il-valutazzjoni tal-in¢identi serji rrappurtati u l-azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-post
ghandha ssir fuq livell nazzjonali, izda ghandha tigi zgurata l-koordinazzjoni fejn ikunu graw
in¢identi simili jew fejn jinhtieg li jittiehdu azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-post
f’aktar minn Stat Membru wiehed, bl-objettiv ta' kondivizjoni tar-rizorsi u biex tigi zgurata I-

konsistenza fir-rigward tal-azzjoni korrettiva.

(51) Ir-rappurtar ta' avvenimenti avversi setji jew difetti fl-apparat matul l-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika ta' intervent u studji ohra dwar il-prestazzjoni [...] li jinvolvu riskji ghas-
suggetti, u r-rappurtar ta’ in¢identi serji li jsehhu wara li wara li apparat mediku dijanjostiku

in vitro jkun tqieghed fis-suq, ghandhom ikunu distinti b’mod ¢ar biex jigi evitat rappurtar

doppju.

(52) Ir-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq ghandhom jigu inkluzi f’dan ir-Regolament biex jissahhu
d-drittijiet u I-obbligi tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, biex tigi zgurata koordinazzjoni
effettiva tal-attivitajiet taghhom ta’ sorveljanza tas-suq u biex jigu ¢carati l-proceduri

applikabbli.

(52a) Kwalunkwe Zieda statistikament sinifikanti fin-numru jew il-gravita tal-incidenti jew I-
effetti kollaterali mistennija li jista' jkollha impatt sinifikanti fuq id-determinazzjoni tal-
beneficcéji meta mqabbla mar-riskji u li tista' twassal ghal riskji inaccéettabbli, ghandha tigi
rrappurtata lill-awtoritajiet kompetenti sabiex dawn ikunu jistghu jivvalutawha u biex jigu

adottati miZuri adatti.

(53) [..]

(54) Filwaqt li dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa d-dritt tal-Istati Membri li japplikaw
tariffi ghal attivitajiet fuq livell nazzjonali, I-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra qabel ma jadottaw il-livell u l-istruttura tat-tariffi,

biex tkun zgurata t-trasparenza.
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(35)

(56)

(57)

Kumitat ta’ esperti, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku (MDCG), maghmul
minn persuni mahtura mill-Istati Membri skont ir-rwol u I-gharfien espert taghhom fil-qasam
tal-apparati medici u l-apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro, ghandu jigi stabbilit skont il-
kundizzjonijiet u I-modalitajiet iddefiniti fl-Artikolu 78 tar-Regolament (UE) [Ref. tar-
Regolament futur dwar l-apparati medici] dwar l-apparati medici*', biex iwettaq il-kompiti
moghtija lilu minn dan ir-Regolament u mir-Regolament (UE) [Ref. tar-Regolament futur
dwar l-apparati medi¢i] dwar l-apparati medi¢i, biex jaghti pariri lill-Kummissjoni u biex
jghin lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri jizguraw implimentazzjoni armonizzata ta’ dan ir-
Regolament. L-MDCG ghandu jkun jista’ jistabbilixxi sottogruppi sabiex jipprovdi I-
gharfien espert tekniku dettaljat mehtieg fil-qasam tal-apparati medici u l-apparati medici
dijanjostici in vitro. Fl-istabbiliment tas-sottogruppi ghandha tigi kkunsidrata kif adatt il-
possibbilta ta’ gruppi esperti jew laboratorji esperti fil-livell tal-UE fil-qasam tal-apparati

medici.

Il-koordinazzjoni aktar mill-qrib bejn l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali permezz tal-
iskambju tal-informazzjoni u valutazzjonijiet koordinati taht id-direzzjoni ta’ awtorita
koordinatri¢i hija fundamentali biex jigi zgurat livell gholi uniformi ta’ sahha u sikurezza fis-
suq intern, partikolarment fl-ogsma tal-istudji dwar il-prestazzjoni [...] u I-vigilanza. [...] 1I-
principju ta’ skambju u valutazzjoni kkoordinati ghandu japplika wkoll ghall-attivitajiet -
ohra kollha ta' awtorita deskritti f’dan ir-Regolament, bhall-hatra tal-korp notifikat, u
ghandu jigi promoss fil-qasam tas-sorveljanza tal-apparati medici dijanjostici in vitro fis-
suq. Hidma, koordinazzjoni u komunikazzjoni kongunti tal-attivitajiet ghandhom iwasslu

wkoll ghal uzu aktar effi¢jenti tar-rizorsi [...] u hila esperta fil-livell nazzjonali.

[1-Kummissjoni ghandha tipprovdi appogg xjentifiku, tekniku u logistiku korrispondenti lill-
awtorita nazzjonali koordinatri¢i u tizgura li s-sistema regolatorja ghall-apparati medi¢i
dijanjostici in vitro tigi implimentata b'mod effettiv fil-livell tal-Unjoni abbazi ta' evidenza

xjentifika soda.

21
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(58)

(39)

(60)

L-Unjoni u, fejn ikun adatt, I-Istati Membri ghandhom jipparte¢ipaw b’mod attiv fil-
kooperazzjoni regolatorja internazzjonali fil-qasam tal-apparati medici dijanjosti¢i in vitro
biex jigi ffacilitat I-iskambju ta’ informazzjoni marbuta mas-sikurezza fir-rigward tal-apparati
medic¢i dijanjostici in vitro u biex jitrawwem l-izvilupp ulterjuri ta’ linji gwida regolatorji
internazzjonali li jippromwovu l-adozzjoni ta’ regolamenti fgurisdizzjonijiet ohra b’livell ta’

protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza ekwivalenti ghal dak stabbilit b’dan ir-Regolament.

Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali u josserva l-prin¢ipji rikonoxxuti b'mod
partikolari mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea u spe¢jalment id-dinjita
tal-bniedem, l-integrita tal-persuna, il-protezzjoni tad-data personali u I-liberta tal-arti u x-
xjenza, il-liberta li twettaq attivitajiet ekonomici u d-dritt ghall-proprjeta. Dan ir-Regolament

ghandu jigi applikat mill-Istati Membri f’konformita ma’ dawk id-drittijiet u I-prin¢ipji.

Bil-ghan li jinzamm livell gholi ta’ sahha u sikurezza, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea b'rabta mal-[...] elementi li ghandhom jigu indirizzati fid-dokumentazzjoni
teknika, tal-kontenut minimu tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u ta¢-certifikati mahruga
mill-korpi notifikati, [...] tal-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita [...]; éerti aspetti
relatati mal-istabbiliment tas-sistema tal-UDI; l-informazzjoni li ghandha tigi pprezentata

ghar-registrazzjoni ta' apparati medici dijanjostic¢i in vitro u ¢erti operaturi ekonomici [...].

Huwa partikolarment importanti li I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa waqt il-
hidma preparatorji taghha, inkluz fil-livell tal-esperti. [I-Kummissjoni, meta tkun ged thejji u
tfassal l-atti delegati, ghandha tizgura trasmissjoni simultanja, f'waqtha u xierqa tad-

dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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(61)

(62)

(63)

(64)

Sabiex ikunu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament,
il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta’ implimentazzjoni. Dawk is-setghat ghandhom
jigu ezercitati fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-16 ta' Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet
ta' kontroll mill-Istati Membri tal-ezerc¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta'

implimentazzjoni®*.

Il-pro¢edura konsultattiva ghandha tintuza ghall-adozzjoni tal-forma u l-prezentazzjoni tal-
elementi tad-data tat-tagsira tal-manifattur dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni [...] u tal-mudell
ghac-certifikati tal-bejgh hieles, billi dawk 1-atti huma ta' natura pro¢edurali u ma ghandhomx

impatt dirett fugq is-sahha u s-sikurezza fil-livell tal-Unjoni.

]

Bil-ghan li l-operaturi ekonomici, il-korpi notifikati, I-Istati Membri u I-Kummissjoni jkunu
jistghu jadattaw ghall-bidliet introdotti minn dan ir-Regolament, jixraq li jigi previst perijodu
transizzjonali twil bizzejjed ghal dak 1-adattament u biex isiru l-arrangamenti organizzattivi
biex jigi applikat b'mod adatt. Huwa partikolarment importanti li sad-data tal-applikazzjoni,
jinhatar ghadd suffi¢jenti ta' korpi notifikati skont ir-rekwiziti I-godda u biex jigi evitat kull

nuqqas ta' apparati medici dijanjostici in vitro fis-suq.

22
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(65) Sabiex ikun hemm transizzjoni bla xkiel lejn ir-registrazzjoni tal-apparati medici dijanjostici
in vitro, tal-operaturi ekonomici rilevanti u ta¢-certifikati, 1-obbligu li I-informazzjoni
rilevanti tiddahhal fis-sistemi elettroni¢i implimentati b’dan ir-Regolament fil-livell tal-
Unjoni ghandu, fil-kaz li s-sistemi tal-I1T korrispondenti jigu Zviluppati kif previst, isir
kompletament effettiv mhux qabel 18-il xahar wara d-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament. Matul il-perijodu transizzjonali,|[...] éerti dispoZizzjonijiet tad-Direttiva
98/79/KE ghandhom jibqghu fis-sehh. Madankollu, I-operaturi ekonomi¢i u l-korpi notifikati
li jirregistraw fis-sistemi elettroni¢i rilevanti previsti fil-livell tal-Unjoni ghandhom jitqiesu /i
qed jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ registrazzjoni adottati mill-Istati Membri skont dawk id-
dispozizzjonijiet tad-Direttivi biex jigu evitati r-registrazzjonijiet multipli. Dan il-perijodu

transizzjonali ghandu jigi estii f’kaZ ta' dewmien fl-i7vilupp tas-sistemi tal-IT.

(65b) Sabiex tkun prevista introduzzjoni bla xkiel tas-sistema tal-UDI, l-obbligu effettiv li t-
trasportatur tal-UDI jitqieghed fuq it-tikketta tal-apparat ghandu, barra minn hekk, ivarja
minn sena sa hames snin wara d-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, skont il-

klassi tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro kkoncernat.

(66) Id-Direttiva 98/79/KE ghandha tithassar biex jigi zgurat li sett wiehed biss ta’ regoli jkun
japplika ghat-tqeghid fis-suq ta' apparati medici dijanjostici in vitro u l-aspetti relatati koperti

b’dan ir-Regolament.

(66a) Il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ta opinjoni23skont l-Artikolu 28(2) tar-
Regolament (KE) Nru 45/2001.

B GULXX, X.Y.20ZZ, p.X.
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(67) Billi l-objettiv ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigu zgurati standards gholjin ta’ kwalita u
sikurezza ghall-apparati medici dijanjostici in vitro, biex b’hekk jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti u persuni ohra, ma jistax jintlahaq
bizzejjed mill-Istati Membri u jista’, minhabba l-iskala tal-mizura, jintlahaq ahjar fil-livell tal-
Unjoni, 1-Unjoni tista' tadotta mizuri, fkonformita mal-principji tas-sussidjarjeta kif stipulat
fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. F'konformita mal-prin¢ipju tal-
proporzjonalita, kif stipulat f'dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li

huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak 1-objettiv.

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar apparati medici dijanjostici in vitro

Kapitolu I

Kamp ta' applikazzjoni u definizzjonijiet

Artikolu 1
Kamp ta' applikazzjoni
1.  Dan ir-Regolament [...] jistipula r-regoli [...] li jikkoncernaw it-tqeghid fis-sugq, id-
disponibbilta fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz ta' apparati medici dijanjostici in vitro u ta'
accessorji ghal apparati medici dijanjosti¢i in vitro ghall-uzu mill-bnedmin fl-Unjoni
[...]. Dan ir-Regolament japplika wkoll ghal studji dwar il-prestazzjoni fuq apparati medici

dijanjostici in vitro mwettqa fl-Unjoni.

Ia. Ghall-finjjiet ta’ dan ir-Regolament, l-apparati medici dijanjostici in vitro u l-a¢¢essorji ghal

apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro minn hawn 'il quddiem ghandhom jissejhu 'apparati'.

2. Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal:

(a) prodotti ghall-uzu generali fil-laboratorju jew il-prodotti li jintuzZaw biss ghar-ricerka,
sakemm dawn il-prodotti, minhabba l-karatteristi¢i taghhom, ma jkunux mahsuba
specifikament mill-manifatturi taghhom biex jintuzaw f'ezami dijanjostiku in vitro;

(b) apparati invazivi ghat-tehid ta' kampjuni jew dawk li jigu applikati direttament mal-
gisem tal-bniedem bl-ghan li jinkiseb kampjun;

(¢) [...] materjal ta' referenza ééertifikat fuq livell internazzjonali | ...];

(d) materjal li jintuza ghal skemi ta' valutazzjoni esterna tal-kwalita [...].
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6a.

Kull apparat li, meta jitqieghed fis-suq jew jitgieghed fis-servizz [...] jinkorpora bhala parti
integrali apparat mediku kif inhu definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) [Ref. tar-
Regolament futur dwar l-apparati medic¢i] dwar apparati medici [...] ghandu jkun irregolat
minn [...] dak ir-Regolament [...]. Ir-[...]Jrekwiziti [...] ta’ dan [...] ir-Regolament ghandhom

japplikaw [...] ghall-parti [...] dwar l-apparat mediku dijanjostiku in vitro [...].

Dan ir-Regolament huwa legislazzjoni specifika tal-Unjoni fit-tifsira tal-Artikolu 1(4) tad-
Direttiva 2004/108/KE [...].

Dan ir-Regolament m'ghandux jaffettwa l-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill [...]
2013/59/Euratom.

Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa l-ligi nazzjonali [...] fir-rigward tal-
organizzazzjoni, I-ghoti jew il-finanzjament ta' servizzi tas-sahha u kura medika, bhar-
[...Jrekwizit li certi apparati medici dijanjostici in vitro jistghu jigu pprovduti biss bi
preskrizzjoni medika, ir-rekwizit li éerti professjonisti tas-sahha jew istituzzjonijiet tal-kura
tas-sahha biss jistghu jipprovdu jew juZaw Certi apparati jew li I-uzu taghhom ghandu jkun

akkumpanjat minn konsulenza professjonali specifika.

Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghal ligijiet nazzjonali dwar I-
access pubbliku ghal dokumenti ufficjali u fir-rigward tal-liberta tal-istampa u Il-liberta tal-

espressjoni f’mezzi ohra ta' informazzjoni.
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[.]

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

Definizzjonijiet relatati mal-apparati:

(1) 'apparat mediku' tfisser 'apparat mediku' kif definit fir-Regolament (UE) Nru [Referenza
ghar-Regolament futur dwar apparati medici]. |...]
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2

3)

“4)

)

'apparat mediku dijanjostiku in vitro' tfisser kwalunkwe apparat mediku li huwa reagent,
prodott ta' reagent, kalibratur, materjal ta' kontroll, kitt, strument, apparat, taghmir, software
jew sistema, kemm jekk jintuza wahdu jew inkella kkombinat ma' xi haga ohra, mahsub mill-
manifattur biex jintuza in vitro ghall-ezami ta' kampjuni, inkluzi d-donazzjonijiet tad-demm u
tac-celloli, idderivati mill-gisem tal-bniedem, unikament jew principalment bl-ghan li tigi
provduta informazzjoni:

— dwar process jew stat fizjologiku jew patologiku;

— dwar malformazzjoni kongenitali,

— dwar il-predispozizzjoni ghal kundizzjoni medika jew marda;

— ghad-determinazzjoni tas-sikurezza u I-kompatibbilta ma' ricevituri potenzjali;

— biex jigi previst rispons jew reazzjonijiet ghat-trattament;

— ghad-definizzjoni jew il-monitoragg ta' mizuri terapewtici.

Ir-rec¢ipjenti tal-kampjuni jitqiesu bhala apparati medici dijanjosti¢i in vitro. Ghall-finijiet ta'
dan ir-Regolament, 're¢ipjent tal-kampjuni' tfisser apparati, kemm tat-tip bil-vakwu u kemm
le, mahsubin specifikament mill-manifatturi taghhom biex primarjament izommu u
jipprezervaw il-kampjuni dderivati mill-gisem tal-bniedem bl-ghan ta' ezami dijanjostiku in

vitro.

'ac¢essorju ghal apparat mediku dijanjostiku in vitro' tfisser oggett li, filwaqt li mhuwiex
apparat mediku dijanjostiku in vitro, huwa mahsub mill-manifattur tieghu biex jintuza
flimkien ma’ apparat mediku dijanjostiku in vitro partikolari wiehed jew aktar biex b’mod
specifiku jippermetti [...] 1-uzu tal-apparat jew apparati medici dijanjostici in vitro
fkonformita mal-ghan jew I-ghanijiet mahsuba taghhom jew biex jassisti b’'mod specifiku u
direttament il-funzjonalita medika tal-apparat jew l-apparati medici bil-hsieb tal-ghan jew

l-ghanijiet mahsuba taghhom,

'apparat ghall-awtottestjar' tfisser kwalunkwe apparat mahsub mill-manifattur biex jintuza

minn persuni mhux esperti;

'apparat ghall-ittestjar qrib il-pazjent' tfisser kwalunkwe apparat li mhuwiex mahsub ghall-
awtottestjar izda huwa mahsub biex iwettaq ittestjar barra mill-ambjent tal-laboratorju,

generalment qrib, jew magenb, il-pazjent minn professjonist tas-sahha,

12042/15 mir/ap/NO/yc 29
ANNESS DG B 3B MT



(6)

(7

®)

(8a)

(8a)

©)

'dijanjostika ta' akkumpanjament' tfisser apparat li huwa essenzjali ghall-uzu sikur u effettiv

ta' prodott medicinali korrispondenti ghal:

- l-identifikazzjoni ta' pazjenti li probabbilment jibbenefikaw mill-prodott medicinali;
Jew;

- l-identifikazzjoni ta' pazjenti li x'aktarx ikunu f'riskju serju akbar ta' reazzjonijiet
avversi serji bhala riZultat ta’ trattament bil-prodott medicinali; jew;

- il-monitoragg tar-rispons ghal trattament bil-prodott medicinali ghall-fini tal-

aggustament tat-trattament biex tinkiseb sikurezza jew effikacja mtejba;

]

'srupp generiku ta’ apparati' tfisser sett ta' apparati li jkollhom l-istess ghanijiet mahsubin jew
ghanijiet mahsubin simili jew teknologija komuni li tippermetti li jigu klassifikati b'mod

generiku li ma jirriflettix karatteristi¢i specifici;

'apparat b'uzu uniku' tfisser apparat li jkun mahsub li jintuza [...] waqt pro¢edura unika;

[.]

'apparat iffalsifikat’ tfisser kull apparat bi preientazzjoni falza tal-identita tieghu, u/jew tas-
sors tieghu u/jew tac-certifikati tal-marka CE jew dokumenti relatati mal-proceduri tal-
marka CE tieghu. Din id-definizzjoni ma tinkludix nonkonformita mhux intenzjonata u hi

minghajr pregudizzju ghall-ksur tad-drittijiet ta' proprjeta intellettwali;

'kitt' tfisser sett ta' komponenti li jigu ppakkjati flimkien u li huma mahsuba li jintuZaw

biex jitwettaq eZami dijanjostiku in vitro specifiku, jew parti minnu;

'ghan mahsub' tfisser 1-uzu li ghalih ikun mahsub l-apparat skont id-data provduta mill-
manifattur fuq it-tikketta, fl-istruzzjonijiet ghall-uzu jew f'materjal jew dikjarazzjonijiet

promozzjonali jew marbutin mal-bejgh;
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(10) ‘'tikketta' tfisser l-informazzjoni bil-miktub, stampata jew grafika li tidher jew fuq l-apparat

innifsu, jew inkella fuq l-imballagg ta’ kull unita jew fuq l-imballagg ta’ apparati multipli;

(11) 'struzzjonijiet ghall-uzu' tfisser l-informazzjoni moghtija mill-manifattur biex tinforma lill-

utent dwar I-ghan mahsub u l-uzu tajjeb tal-apparat u b'kull prekawzjoni li ghandha tittiched;

(12) 'Identifikazzjoni Unika tal-Apparat' ("UDI') tfisser sensiela ta’ karattri numerici jew
alfanumerici li tinholoq permezz ta’ standards ta’ identifikazzjoni u ta’ kkowdjar tal-apparat li
huma aééettati internazzjonalment u li tippermetti I-identifikazzjoni minghajr ambigwitajiet

ta’ apparati specifici fis-sugq;

Definizzjonijiet relatati mad-disponibbilta tal-apparati:
(13) 'disponibbilta fis-suq' tfisser kwalunkwe provvista ta' apparat, ghajr apparat ghall-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni, ghad-distribuzzjoni, il-konsum jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni

matul attivita kummercjali, sew jekk bi hlas kif ukoll jekk bla hlas;

(14) 'tgeghid fis-suq' tfisser I-ewwel darba li apparat, ghajr apparat ghall-evalwazzjoni tal-

prestazzjoni, isir disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

(15) 'tqeghid fis-servizz' tfisser l-istadju li fih apparat, ghajr apparat ghall-evalwazzjoni tal-
prestazzjoni, ikun sar disponibbli lill-utent ahhari bhala apparat lest biex jintuza fis-suq tal-

Unjoni ghall-ewwel darba skont lI-ghan mahsub ghalih;

(15a) 'sikurezza' tfisser li ma jkunx hemm riskji inaccettabbli, meta l-apparat jintuza

[fkonformita mal-ghan mahsub;

(15aa) 'riskju' tfisser il-kombinazzjoni tal-probabbilta li ssehh il-hsara u lI-kobor ta’' dik il-

hsara;

12042/15 mir/ap/NO/yc 31
ANNESS DG B 3B MT



(15b) 'determinazzjoni tal-beneficcéji meta mqabbla mar-riskji' tfisser l-integrazzjoni tal-
valutazzjonijiet kollha tal-beneficcji u tar-riskji ta’ rilevanza possibbli ghall-uzu tal-

apparat ghall-ghan mahsub, meta jintuza f'konformita mal-ghan mahsub;

(15¢) 'kompatibbilta' hija I-kapadita ta’ apparat, inkluz is-software, meta jintuza flimkien ma’
apparat wiehed iehor jew aktar skont I-ghan mahsub tieghu, biex:
- jahdem minghajr ma tintilef jew tigi kompromessa l-kapacita li jahdem kif
mahsub, u/jew
- jintegra u/jew jopera minghajr il-htiega ta' modifika jew adattament ta’ xi parti
tal-apparati kkombinati, u/jew

- JjintuZaw flimkien minghajr kunflitt/interferenza jew reazzjoni avversa.

(15d) 'interoperabbilta' hija l-kapacita ta’ ;ewg apparati jew aktar, inkluz is-software, mill-
istess manifattur jew minn manifatturi differenti, biex
- Jjiskambjaw informazzjoni u juzaw l-informazzjoni li tkun giet skambjata ghall-
ezekuzzjoni korretta ta’ funzgjoni specifikata minghajr ma jinbidel il-kontenut tad-
data, u/jew
- jikkomunikaw ma' xulxin, u/jew

- jahdmu flimkien kif mahsub.

Definizzjonijiet relatati mal-operaturi ekonomici, I-utenti u I-processi specifici:
(16) 'manifattur' tfisser il-persuna fizika jew guridika li timmanifattura jew tibni mill-gdid apparat
jew li tqabbad lil xi hadd jiddisinjalha, jimmanifatturalha jew irrestawrat mill-gdid apparat, u

li tikkumer¢jalizza dak l-apparat f’isimiha jew bil-marka kummerc¢jali taghha.

(16a) ‘restawrat mill-gdid’, | ...]ghall-finijiet tad-definizzjoni ta’ manifattur, [...] #fisser il-bini
kompletament mill-gdid ta' apparat li jkun diga tqieghed fis-suq jew tqieghed fis-servizz,
jew il-manifattura ta’ apparat gdid minn apparati uzati, biex jingieb f'konformita ma’ dan

ir-Regolament, flimkien mal-ghoti ta’ hajja gdida lill-apparat irrestawrat mill-gdid;
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(17) 'rapprezentant awtorizzat' tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li
tkun ir¢eviet mandat bil-miktub minghand manifattur, /i jinsab barra I-Unjoni Ewropea,
sabiex tagixxi f’ismu fir-rigward ta' kompiti specifi¢ci marbuta mal-obbligi ta’ dan tal-ahhar

skont dan ir-Regolament;

(18) ‘'importatur' tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tqieghed

apparat minn pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni;

(19) 'distributur' tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika fil-katina ta’ provvista, ghajr il-

manifattur jew l-importatur, li qieghed l-apparat ghad-dispozizzjoni fis-suq;

(20) 'operaturi ekonomici' tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, I-importatur u d-

distributur;

(21) 'istituzzjoni tas-sahha' tfisser organizzazzjoni li I-ghan primarju taghha huwa l-kura jew it-

trattament tal-pazjenti jew il-promozzjoni tas-sahha pubblika;

(22) 'utent' tfisser kwalunkwe professjonist fil-kura medika jew persuna mhix esperta li tuza I-

apparat;

(23) 'persuna mhix esperta' tfisser individwu li ma jkunx ir¢ieva edukazzjoni formali f’qasam

rilevanti tal-kura tas-sahha jew f’dixxiplina medika;

Definizzjonijiet relatati mal-valutazzjoni tal-konformita:
(24) 'valutazzjoni tal-konformita' tfisser il-process li juri jekk ikunux gew sodisfatti r-rekwiziti ta’

dan ir-Regolament relatati mal-apparat;

(25) 'korp ta' valutazzjoni tal-konformita' tfisser korp li jwettaq attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-

konformita ta’ partijiet terzi inkluzi l-ikkalibrar, l-ittestjar, i¢-Certifikazzjoni u I-ispezzjoni;

(26) 'korp notifikat' tfisser korp ta' valutazzjoni tal-konformita maghzul fkonformita ma' dan ir-

Regolament;
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(27) 'marka tal-konformita CE' jew 'marka CE' tfisser marka li permezz taghha l-manifattur jindika
li I-apparat ikun konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti f’dan ir-Regolament u
legislazzjoni applikabbli ohra tal-Unjoni marbuta mal-armonizzazzjoni, li tipprevedi t-twahhil

taghha;

Id-definizzjonijiet relatati mal-evidenza klinika:

(28) 'evidenza klinika' tfisser id-data klinika u r-rifultati tal-evalwazzjoni tal-prestazzjoni
marbuta ma' apparat li jkunu ta" ammont u kwalita sufficjenti biex jippermettu valutazzjoni
kwalifikata ta' jekk l-apparat joffrix il-benefi¢éju/i u s-sikurezza klinici previsti, meta

jintuza(...] kif previst mill-manifattur;

(29) 'validita xjentifika ta' analita' tfisser l-assoc¢jazzjoni ta' analita ma' kundizzjoni klinika jew stat

fizjologiku,

(30) 'prestazzjoni' tfisser il-kapacita ta' apparat mediku li jikseb l-ghan mahsub tieghu kif iddikjarat
mill-manifattur. Din tikkonsisti mill-prestazzjoni analitika u, fejn applikabbli, il-prestazzjoni

klinika li tappogga 1-ghan mahsub tal-apparat;
(31) 'prestazzjoni analitika' tfisser il-kapacita ta' apparat li jindividwa jew ikejjel analita partikolari;
(32) 'prestazzjoni klinika' tfisser il-kapacita ta' apparat li jipprovdi rizultati li jkunu korelatati ma'
kundizzjoni klinika partikolari jew process jew stat fizjologiku jew patologiku skont il-

popolazzjoni fil-mira u l-utent li ghalih ikun mahsub;

(33) '...] studju dwar il-prestazzjoni' tfisser studju mwettaq biex jistabbilixxi jew jikkonferma I-

prestazzjoni klinika ta' apparat;
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(34) 'pjan [...] tal-istudju dwar il-prestazzjoni' tfisser [...] dokument [...] /i jiddeskrivi 1-
gustifikazzjoni, 1-objettivi, id-disinn, il-metodologija, il-monitoragg, il-konsiderazzjonijiet

statistici u l-organizzazzjoni [...] ta' [...] studju dwar il-prestazzjoni klinika;

(35) 'evalwazzjoni tal-prestazzjoni' tfisser il-valutazzjoni u I-analizi tad-data biex tigi stabbilita jew
ivverifikata l-validita xjentifika, il-prestazzjoni analitika u, fejn applikabbli, il-prestazzjoni

klinika tal-apparat;

(36) 'apparat ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni' tfisser apparat mahsub mill-manifattur biex ikun
suggett ghal evalwazzjoni tal-prestazzjoni wahda jew aktar [...] f'laboratorji ghal analizijiet
medici jew flambjenti ohra xierqa li mhumiex gewwa l-uffic¢ji tal-manifattur stess. Apparat
mahsub biex jintuza ghal finijiet ta' ricerka, minghajr ebda objettiv mediku, ma jitqiesx bhala

apparat ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni;

(37) 'studju dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent' tfisser studju dwar il-prestazzjoni klinika fejn
ir-rizultati tat-test jistghu jinfluwenzaw id-decizjonijiet dwar l-immaniggjar tal-pazjenti u/jew

jistghu jintuzaw biex jiggwidaw it-trattament;

(37a) 'suggett’ tfisser individwu li jippartecipa fi studju dwar il-prestazzjoni li I-kampjun(i) tieghu
isirilhom eZami in vitro minn apparat ghal evalwazzjoni tal-prestazzjoni u/jew permezz ta'

kontroll;

(38) 'specificita dijanjostika' tfisser il-kapacita ta' apparat li jirrikonoxxi n-nuqqas ta' markatur fil-

mira asso¢jat ma' marda jew kundizzjoni partikolari;

(39) 'sensittivita dijanjostika’ tfisser il-kapacita ta' apparat li jidentifika I-prezenza ta' markatur fil-

mira assoc¢jat ma' marda jew kundizzjoni partikolari;

(40) 'valur ta' previzjoni' tfisser il-probabbilta li persuna b'rizultat pozittiv ghal test ta' apparat
ghandha kundizzjoni partikolari i ged tigi investigata, jew li persuna b'rizultat negattiv ghal

test ta' apparat ma ghandhiex kundizzjoni partikolari;
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(41) ‘'valur ta' previzjoni pozittiva' tfisser il-kapacita ta' apparat li jissepara r-rizultati pozittivi veri

mir-rizultati pozittivi foloz ghal attribut partikolari f'popolazzjoni partikolari;

(42) 'valur ta' previzjoni negattiva' tfisser il-kapacita ta' apparat li jissepara r-rizultati negattivi veri

mir-rizultati negattivi foloz ghal attribut partikolari fpopolazzjoni partikolari;

(43) 'proporzjon ta' probabbiltd' tfisser il-probabbilta li jkun mistenni rizultat partikolari
findividwu bl-istat fizjologiku jew bil-kundizzjoni klinika fil-mira meta mqabbla mal-
probabbilta li jkun mistenni l-istess rizultat f'individwu minghajr dik il-kundizzjoni klinika

jew dak l-istat fizjologiku;

(44) 'kalibraturi u materjal ta' kontroll' tfisser kull sustanza, materjal jew oggett mahsub mill-
manifattur jew biex jistabbilixxi relazzjonijiet ta' kejl jew biex jivverifika 1-karatteristici tal-

prestazzjoni ta' apparat b'rabta mal-ghan mahsub ta' dak I-apparat;

(45) 'sponser tfisser kwalunkwe individwu, kumpannija, istituzzjoni jew organizzazzjoni li tiehu r-
responsabbilta ghall-bidu [...] ghall-gestjoni u ghall-istabbiliment tal-finanzjament |...] tal-

[...]Jistudju dwar il-prestazzjoni;

(45a) 'kunsens informat’ tfisser l-espressjoni hielsa u volontarjaminn suggett tar-rieda tieghu li
Jippartecipa fi studju dwar il-prestazzjoni partikolari, wara li jkun gie informat dwar -
aspetti kollha tal-istudju dwar il-prestazzjoni li jkunu rilevanti ghad-decizjoni tas-suggett li
Jjiehu sehem jew, fil-kaz ta' minorenni u ta' suggetti inkapacitati, awtorizzazzjoni jew qbil
mir-rappreZentant legalment innominat taghhom biex jigu inkluzi fl-istudju dwar il-

prestazzjoni;

(45b) 'Kumitat tal-etika' tfisser korp indipendenti stabbilit fi Stat Membru f'konformita mal-ligi
ta' dak l-Istat Membru u moghti s-setgha li jaghti opinjonijiet ghall-finijiet ta' dan ir-
Regolament, filwagqt li jitqiesu I-fehmiet ta' persuni mhux esperti, b'mod partikolari pazjenti

Jjew organizzazzjonijiet ta' pazjenti;
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(46) 'avveniment avvers' tfisser kwalunkwe okkorrenza medika, decéiZjoni mhux adatta dwar I-
immaniggjar ta' pazjenti, marda jew korriment mhux mahsub jew kwalunkwe sinjal kliniku
inkonvenjenti, inkluzi sejbiet abnormali fil-laboratorju, f'suggetti, f’utenti jew f'persuni ohra,
fil-kuntest ta' studju dwar il-prestazzjoni [...], sew jekk relatati mal-apparat ghall-istudju dwar
il-prestazzjoni u sew jekk le [...];

(47) 'avveniment avvers serju' tfisser kwalunkwe kaz avvers li jkun wassal ghal kwalunkwe
wiehed minn dawn li gejjin:

— deciijoni dwar l-immaniggjar ta' pazjenti li tirrizulta f'sitwazzjoni ta' theddida ghall-
hajja imminenti tal-individwu li jkun qed jigi ttestjat, jew fil-mewt ta' wild l-individwu,

— mewt,

— deterjorament serju tas-sahha tal-[...]individwu li jkun qed jigi ttestjat jew tar-ricevituri
ta’' donazzjonijiet jew materjali ttestjati, li rrizultaw f'wahda minn dawn li gejjin:

(1) marda jew korriment ta’ theddida ghall-hajja,

(i) tiddghajjef b'mod permanenti parti mill-istruttura tal-gisem jew il-funzjoni tal-
gisem,

(ii1) trattament fl-isptar jew l-estensjoni taz-zmien ta' trattament fl-isptar,

(iv) intervent mediku jew kirurgiku biex tigi impedita marda jew korriment ta'
theddida ghall-hajja jew li tiddghajjef b'mod permanenti parti mill-istruttura tal-
gisem jew il-funzjoni tal-gisem,

(v) mard kroniku,

— sitwazzjoni inkwetanti tal-fetu, mewt tal-fetu jew malformazzjoni kongenitali jew difett
fit-twelid.

(48) 'nuqqas fl-apparat' tfisser inadegwatezza fl-identita, fil-kwalita, fid-durabbilta, fl-affidabbilta,
fis-sikurezza jew il-prestazzjoni ta’ apparat ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, inkluz meta I-
apparat ma jahdimx sew, zbalji waqt 1-uzu jew informazzjoni mhux adegwata moghtija mill-
manifattur;
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Definizzjonijiet relatati mas-sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq, mal-vigilanza u s-sorveljanza tas-

suq:

(48a) 'Sorveljanza wara t-Tqeghid fis-Suq'’ tfisser l-attivitajiet kollha li jsiru mill-manifatturi
f'kooperazzjoni ma' operaturi ekonomici ohrajn biex jintroducu u jommu aggornata
procedura sistematika biex tingabar u tigi rieZaminata b'mod proattiv l-esperjenza miksuba
mill-apparat taghhom li jkun tqieghed fis-suq, li jkun sar disponibbli jew li jkun tqieghed
fis-servizz ghall-iskop tal-identifikazzjoni ta' kull bzonn li tigi applikata kull azzjoni

korrettiva jew preventiva mehtiega;

(48b) 'Sorveljanza tas-Suq' tfisser l-attivitajiet imwettqa u I-mizuri mehuda mill-awtoritajiet
pubblici sabiex jivverifikaw u jizguraw li l-apparati jkunu f’konformita mar-rekwiziti
stabbiliti fil-legislazzjoni rilevanti tal-Unjoni marbuta mal-armonizzazzjoni u li dawn ma
Jipperikolawx is-sahha, is-sikurezza jew kull aspett iehor tal-protezzjoni tal-interessi

pubblici;

(49) 'sejha lura' tfisser kull mizura bil-ghan li jittieched lura apparat 1i jkun diga sar disponibbli
ghall-utent finali;

(50) ‘'irtirar' tfisser kwalunkwe mizura li ghandha I-ghan i tipprevjeni li l-apparat fil-katina tal-
provvista jibqa' jsir disponibbli fis-suq;

(51) 'in¢ident' tfisser kull meta l-apparat ma jahdimx sew jew kwalunkwe deterjorament fil-
karatteristi¢i jew il-prestazzjoni ta’ apparat li jkun sar disponibbli fis-suq inkluz ;ball wagqt I-
uzu minhabba karatteristici ergonomici, kwalunkwe inadegwatezza fl-informazzjoni
moghtija mill-manifattur u kwalunkwe [...] hisara b'konsegwenza tad-decizjoni medika,
azzjoni li ttiehdet jew li ma ttehditx abbazi ta' informazzjoni jew rizultat(i) pprovdut(i) mill-

apparat,
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(52) 'inc¢ident serju' tfisser kwalunkwe inc¢ident li direttament jew indirettament wassal, seta' wassal
jew jista' jwassal ghal kwalunkwe wiehed minn dawn 1i gejjin:
— mewt ta’ pazjent, utent jew persuna ohra,
— deterjorament serju temporanju jew permanenti tal-istat tas-sahha tal-pazjent, tal-utent
jew ta’ persuna ohra,

— theddida serja ghas-sahha pubblika;

(52a) 'theddida serja ghas-sahha pubblika' tfisser kull tip ta' kaz, li jirrizulta f'riskju imminenti
ta' mewt, deterjorament serju fl-istat tas-sahha, jew mard serju li jista' jirrikjedi azzjoni ta'
rimedju minnufih, u li jikkawZa morbidita jew mortalita sinifikanti fil-bnedmin u li huwa

insolitu jew mhux mistenni ghall-post u 7-;mien partikolari;

(53) 'azzjoni korrettiva' tfisser azzjoni biex telimina l-kawza ta’ nonkonformita potenzjali jew reali

jew sitwazzjoni ohra mhux mixtieqa;

(54) 'azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post' tfisser azzjoni korrettiva mehuda mill-manifattur
ghal ragunijiet tekni¢i jew medici biex jipprevjeni jew inaqqas ir-riskju ta’ in¢ident serju fir-

rigward ta’ apparat li jkun sar disponibbli fis-suq;

(55) 'avviz ta' sikurezza fuq il-post' tfisser il-komunikazzjoni mibghuta mill-manifattur lill-utenti

jew lill-konsumaturi fir-rigward ta’ azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post;

(56) [...]

Definizzjonijiet relatati mal-istandards u specifikazzjonijiet tekni¢i ohra:
(57) 'standard armonizzat' tfisser standard Ewropew kif definit fl-Artikolu 2(1)(c) tar-Regolament
(UE) Nru [Ref. tar-Regolament futur dwar l-istandardizzazzjoni Ewropeal;
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(58) 'specifikazzjonijiet [...] komuni' (SK) tfisser dokument ghajr standard li jippreskrivi r-

la.

rekwiziti teknici u/jew ta’ prestazzjoni li jipprovdu mezz ta’ konformita mal-obbligi legali li

japplikaw ghal apparat, process jew sistema.

Artikolu 3

Status regolatorju tal-prodotti
[...] Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, fuq talba sostanzjata
kif dovut minn Stat Membru, il-Kummissjoni [...| ghandha |...] wara li tikkonsulta [...] mal-
MDCG, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tiddetermina jekk prodott specifiku jew
kategorija specifika jew grupp specifiku ta' prodotti, jaqax taht id-definizzjonijiet ta' apparat
mediku dijanjostiku in vitro jew ta' accessorju ghal apparat mediku dijanjostiku in vitro.
Dawk I-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami

msemmija fl-Artikolu 84(3).

1l-Kummissjoni tista' wkoll fuq inizjattiva taghha stess, wara li tikkonsulta lill-MDCG,
tiddeciedi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, dwar il-kwistjonijiet imsemmijin fil-

paragrafu 1.

[1-Kummissjoni ghandha tizgura li I-gharfien espert jinqasam bejn I-Istati Membri, fl-ogsma
tal-apparati medic¢i dijanjostic¢i in vitro, l-apparati medici, il-prodotti medicinali, it-tessuti u
¢-celloli tal-bniedem, il-kozmetici, il-bijocidi, I-ikel u, jekk ikun mehtieg, prodotti ohra
sabiex jigi ddeterminat l-istatus regolatorju xieraq ta' prodott, jew kategorija jew grupp ta'

prodotti.
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Kapitolu II
Disponibbilta tal-apparati, obbligi tal-operaturi ekonomici,

immarkar CE, moviment liberu

Artikolu 4
Tgeghid fis-suq u tqeghid fis-servizz
1. L-apparat jista' biss jitqieghed fis-suq, jew jitqieghed fis-servizz jekk ikun f’konformita ma’
dan ir-Regolament, meta jigi provdut u installat kif xieraq u meta jsiru manutenzjoni u uzu

f’konformita mal-ghan mahsub tieghu.

2. L-apparat ghandu jissodisfa r-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni li
japplikaw ghalih, filwaqt li jittiched kont tal-ghan mahsub tieghu. Ir-rekwiziti generali

marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni huma stabbiliti fl-Anness 1.

3. It-turija tal-konformita mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni

ghandha [...] tinkludi evalwazzjoni tal-prestazzjoni .[...] f'konformita mal-Artikolu 47.

4.  L-apparati li jigu manifatturati u jintuzaw f’istituzzjonijiet tas-sahha [...] ghandhom jitqiesu

bhala apparat imdahhal fis-servizz.

5. Bl-ec¢cezzjoni tar-[...]rekwiZiti generali rilevanti marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni
previsti fl-Anness I,ir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament ma ghandhomx japplikaw ghall-
apparati [...] mmanifatturati u uzati biss f'[...]istituzzjonijiet tas-sahha stabbiliti fI-Unjoni,
dment i jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin:

(aa) l-apparat ma jigix ittrasferit lil entita legali ohra
(a) il-manifattura u l-uzu tal-apparat isehhu [...] taht [...] sistemi xierqa [...] ta’ mmaniggjar

tal-kwalita, [...]
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(b)

(©

(d)

(e

(2

il-laboratorju tal-istituzzjoni tas-sahha huwa konformi mal-istandard EN ISO 15189
[...] [...] Jew fejn applikabbli ma’' dispozizzjonijiet nazzjonali, inkluZi dispozizzjonijiet
nazzjonali rigward l-akkreditazzjoni.

l-istituzzjoni tas-sahha tistabbilixxi fid-dokumentazzjoni taghha li hi kkunsidrat

b'mod dovut jekk il-htigijiet specifici tal-grupp ta’' pazjenti fil-mira jistghux jigu

sodisfatti jew jekk jistghux jintlahqu sal-livell ta' prestazzjoni xieraq minn apparat
ekwivalenti disponibbli fis-suq;

l-istituzzjoni tas-sahha tipprovdi informazzjoni fuq bazi annwali dwar l-uzu ta’ tali

apparati lill-awtorita kompetenti taghhom, li ghandha tinkludi gustifikazzjoni tal-

manifattura, tal-modifikazzjoni u tal-uiu taghhom;

l-istituzzjoni tas-sahha tfassal dikjarazzjoni, li ghandha ssir disponibbli

pubblikament, li tinkludi:

- l-isem u l-indirizz tal-istituzzjoni tas-sahha li timmanifattura;

- id-dettalji mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-apparati;

- dikjarazzjoni li I-apparati jilhqu r-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u
I-prestazzjoni previsti fl-Anness I ghal dan ir-Regolament u, fejn applikabbli,
informazzjoni dwar liema rekwiziti ma gewx sodisfatti kompletament flimkien
ma' gustifikazzjoni ragunata,

fir-rigward ta' apparati klassifikati bhala ta' klassi C u D f'konformita mar-regoli

previsti fl-Anness VII, l-istituzzjoni tas-sahha tfassal dokumentazzjoni, li tippermetti

fehim tal-facilita tal-manifattura, il-process tal-manifattura, id-disinn u d-data dwar
il-prestazzjoni tal-apparati, I-ghan mahsub, li tkun dettaljata biiZejjed biex tippermetti

lill-awtorita kompetenti li taccerta ruhha li r-rekwiziti generali dwar is-sikurezza u l-

prestazzjoni previsti fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament huma sodisfatti; I-Istati

Membri jistghu japplikaw din id-dispoZizzjoni wkoll ghal apparati klassifikati bhala

ta' klassi A u B f'konformita mar-regoli previsti fl-Anness VII;

l-istituzzjoni tas-sahha tiehu I-mizuri kollha mehtiega biex tizgura li kull apparat jigi

manifatturat f'konformita mad-dokumentazzjoni msemmija fis-subparagrafu

precedenti, u
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(h) l-istituzzjoni tas-sahha tanalizza l-esperjenza miksuba mill-uzu kliniku tal-apparati u

tiehu kull azzjoni korrettiva mehtiega.

L-Istati Membri jistghu jitolbu li l-istituzzjonijiet tas-sahha jipprezentaw lill-awtorita
kompetenti [...] kwalunkwe informazzjoni rilevanti ohra dwar tali apparati li jkunu gew
manifatturati u li jintuzaw fit-territorju taghhom. L-Istati Membri ghandhom izommu d-dritt
li jirrestringu l-manifattura u l-uzu ta’ kwalunkwe tip specifiku ta’ apparat bhal dan [...] u

ghandu jkun permess acéess ghal spezzjoni tal-attivitajiet tal-istituzzjonijiet tas-sahha.

]

Dawn id-dispoZizzjonijiet ma japplikawx ghall-apparati li jigu mmanifatturati fuq skala

industrijali u li jintuZaw fil-qafas ta’ servizz dijanjostiku kummerdjali.

6.  IlI-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni biex tizgura l-applikazzjoni uniformi
tal-Anness I. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f'konformita mal-

procedura ta' eZami msemmija fl-Artikolu 84(3) [...].

Artikolu 5
Bejgh mill-boghod
1.  Apparat offrut mis-servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni, kif inhu ddefinit fl-Artikolu 1(2)
tad-Direttiva 98/34/KE, lil persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni, ghandu jkun

konformi ma’ dan ir-Regolament [...] meta l-apparat jitqieghed fis-suq.
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2. Minghajr pregudizzju ghal-legislazzjoni nazzjonali li tirrigwarda l-ezercizzju tal-professjoni
medika, apparat li ma jitqieghedx fis-suq izda li jintuza fil-kuntest ta’ attivita kummer¢jali,
sew jekk bi hlas jew minghajr hlas, biex jinghata servizz dijanjostiku jew terapewtiku
permezz tas-servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni, kif inhu definit fl-Artikolu 1(2) tad-
Direttiva 98/34/KE, jew b’mezzi ohra ta’ komunikazzjoni, direttament jew permezz ta’
intermedjarji, il persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni, ghandu jkun konformi ma’

dan ir-Regolament.

3. Fugq talba minn awtorita kompetenti, il-persuna fitika jew guridika li toffri apparat
[f'konformita mal-paragrafu 1 jew li taghti servizz f'konformita mal-paragrafu 2 ghandha
taghmel disponibbli kopja tad-dikjarazzjoni tal-UE tal-konformita tal-apparat ikkoncernat.

4.  Ghal ragunijiet ta' protezzjoni tas-sahha pubblika, Stat Membru jista' jirrikjedi lil fornitur
mis-servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni kif iddefinit fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva

98/34/KE biex iwaqqaf l-attivitajiet tieghu.

Artikolu 6
Standards armonizzati
1. L-apparati li jkunu konformi mal-istandards armonizzati rilevanti, jew ma' partijiet minnhom,
li r-referenzi ghalihom gew ippubblikati f7/-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom
jitgiesu li huma konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament koperti b’dawk 1-istandards

jew partijiet minnhom.

L-ewwel subparagrafu ghandu japplika wkoll ghar-rekwiziti tas-sistema jew tal-processi li
ghandhom jigu sodisfatti mill-operaturi ekonomici jew mill-isponsers fkonformita ma' dan ir-
Regolament, inkluzi dawk relatati mas-sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita, il-gestjoni tar-
riskji, is-[...]sistema ta’ sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq, I-istudji dwar il-prestazzjoni

klinika, l-evidenza klinika jew is-segwitu tal-prestazzjoni wara t-tqeghid fis-suq.
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2. Ir-referenza ghall-istandards armonizzati tinkludi wkoll il-monografi tal-Farmakopoea
Ewropea adottati fkonformita mal-Konvenzjoni dwar I-Elaborazzjoni ta’ Farmakopoea

Ewropea, dment li jkunu gew ippubblikati referenzi f'Il-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni

Ewropea.
Artikolu 7
Specifikazzjonijiet komuni
1.  Fejn ma jezistux standards armonizzati jew fejn l-istandards armonizzati rilevanti mhumiex

suffi¢jenti, il-Kummissjoni, wara li tkun ikkonsultat mal-MDCG, | ...] tista’ tadotta
specifikazzjonijiet [...] komuni ([...] SK) fir-rigward tar-rekwiziti generali dwar is-sikurezza u
l-prestazzjoni li jinsabu fl-Anness I, id-dokumentazzjoni teknika li tinsab fl-Anness II [...], 1-
[...]evalwazzjoni tal-prestazzjoni u l-prestazzjoni wara t-tqeghid fis-suq li jinsabu fl-

Anness XII jew ir-rekwiziti rigward l-istudji dwar il-prestazzjoni li jinsabu fl-Anness XIII.
[...] L-SK ghandhom jigu adottati permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-

proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 84(3).

2. L-apparati li jkunu konformi [...] mal-SK msemmija fil-paragrafu 1 ghandu jigi prezunt li
huma konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament koperti b’dawk [...] I-SK jew partijiet

minnhom.

3. Il-manifatturi ghandhom jikkonformaw [...] mal-SK sakemm ma jkunux jistghu jiggustifikaw
b'mod dovut li jkunu adottaw soluzzjonijiet li jizguraw livell ta’ sikurezza u prestazzjoni li

huwa mill-inqas ekwivalenti ghalihom.

Artikolu 8
Obbligi generali tal-manifattur
1.  Meta jqieghdu l-apparati taghhom fis-suq jew iqieghduhom fis-servizz, il-manifatturi
ghandhom jizguraw li dawn ikunu gew iddizinjati u mmanifatturati fkonformita mar-rekwiziti

ta' dan ir-Regolament.
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la.

Iec.

3a.

Il-manifatturi ghandhom jistabbilixxu, iwettqu, izommu u jiddokumentaw sistema ghall-

Gestjoni tar-Riskji kif deskritta fit-Taqsima 1a tal-Anness 1.

Il-manifatturi ghandhom iwettqu evalwazzjoni tal-prestazzjoni skont ir-rekwiziti stabbiliti

[fl-Artikolu 47 u I-Anness XI1, inkluz segwitu kliniku tal-prestazzjoni wara t-tqeghid fis-sugq.

[l-manifatturi ghandhom ihejju u jiommu aggornata d-dokumentazzjoni teknika li ghandha
tippermetti l-valutazzjoni tal-konformita tal-apparat mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. Id-

dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi I-elementi stabbiliti fl-Anness I u I1a.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 85
filwagqt li temenda jew tissupplimenta, fid-dawl tal-progress tekniku, 1-elementi fid-

dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Anness II u I1a.

Fejn il-konformita [...] mar-rekwiziti applikabbli tkun intweriet skont il-pro¢edura applikabbli
ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-manifatturi tal-apparati, ghajr tal-apparati ghall-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni, ghandhom ihejju dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

fkonformita mal-Artikolu 15, u jwahhlu l-marka tal-konformita CE skont I-Artikolu 16.

Il-manifatturi ghandhom jikkonformaw mal-obbligi relatati mas-sistema tal-UDI
msemmija fl-Artikolu 22 u mal-obbligi ta’ registrazzjoni msemmija fl-Artikolu 22a, 22b u
23a.
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4.  Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika, id-dikjarazzjoni ta' konformita
tal-UE u, jekk applikabbli, kopja ta¢-certifikat(i) rilevanti inkluza kull emenda u suppliment,
mahrug fkonformita mal-Artikolu 43, disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti ghal perjodu
ta' mill-inqas hames snin wara li 1-ahhar apparat kopert bid-dikjarazzjoni ta' konformita jkun

tqieghed fis-sugq.

[...] Fugq talba minn awtorita kompetenti, il-manifattur ghandu jipprovdi d-dokumentazzjoni

teknika shiha jew dokumentazzjoni teknika sommarja (STED) [...] kif indikat fit-talba.

Manifattur b'post tan-negozju rregistrat barra mill-Unjoni, jippermetti lir-rappreientant
awtorizzat iwettaq il-kompiti msemmija fl-Artikolu 9, paragrafu 3 ghandu jiigura li r-

rappreZentant awtorizzat ikollu d-dokumentazzjoni mehtiega disponibbli b'mod permanenti.

5. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkunu fis-sehh proc¢eduri biex il-produzzjoni ta' serje
tinzamm f'’konformita mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament. Bidliet fid-disinn jew il-
karatteristi¢i tal-prodott u bidliet fl-istandards armonizzati jew [...] I-SK li b'referenza
ghalihom tkun iddikjarata 1-konformita ta' prodott ghandu jittiched kont adegwat taghhom fi
Zmien dovut. Skont il-klassi ta' riskju u t-tip ta' apparat, il-manifatturi ta' apparati, ghajr
apparati ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, ghandhom [...] jistabbilixxu, jiddokumentaw,
Jimplimentaw, iZzommu, [...] izommu aggornat u jtejbu kontinwament sistema ta' mmaniggjar

tal-kwalita i ghandha [...] tigura l-konformita ma' dan ir-Regolament bl-aktar mod effettiv.

Is-sistema ta' mmaniggjar tal-kwalita tikkonsisti mill-partijiet u I-komponenti kollha tal-
organizzazzjoni tal-manifattur li tittratta I-kwalita tal-processi, il-proceduri u l-apparati.
Hija timmaniggja l-istruttura, ir-responsabbiltajiet, il-proceduri, il-processi u l-gestjoni tar-
riorsi ghall-implimentazzjoni tal-prinéipji u l-azzjonijiet mehtiega sabiex tinkiseb

konformita mad-dispoZizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.
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Is-sistema ta' mmaniggjar tal-kwalita ghandha tindirizza minn tal-anqas l-aspetti li gejjin:

(aa)

(ab)

(b)
(ba)
(be)
(©)

(ca)

strategija ghall-konformita regolatorja, inkluza l-konformita mal-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita u l-gestjoni ta' modifiki ghall-apparati koperti mis-
sistema;

identifikazzjoni ta’ rekwititi generali applikabbli marbutin mas-sikurezza u I-
prestazzjoni u l-esplorazzjoni ta’ opzjonijiet biex dawn jigu indirizzati;
ir-responsabbilta tal-manigment;

il-gestjoni tar-rizorsi, inkluzi I-ghazla u I-kontroll tal-fornituri u s-sottokuntratturi;
il-gestjoni tar-riskji skont il-Kapitolu I tal-Anness I;

evalwazzjoni tal-prestazzjoni, skont I-Artikolu 47 u I-Anness XI1, inkluz is-segwitu
tal-prestazzjoni wara t-tqeghid fis-suq;

ir-realizzazzjoni tal-prodott, inkluz l-ippjanar, id-disinn, I-izvilupp, il-produzzjoni u I-
provvista tas-servizz;

il-kontroll tal-assenjazzjonijiet tal-kodicéi UDI lill-apparati rilevanti kollha u I-
izgurar tal-konsistenza u l-validita tal-informazzjoni pprovduta skont lI-Artikolu 22a

u 22b;

(cb)l-istabbiliment, l-implimentazzjoni u I-manutenzjoni ta’ sistema ta’ sorveljanza

(co)

(cd)

(ce)
(d)

sistematika wara t-tqeghid fis-suq skont I-Artikolu 58a;

l-immaniggjar tal-komunikazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti, il-korpi notifikati, I-
operaturi ekonomici l-ohra, klijenti u/jew partijiet ikkoncernati ohra;

processi ghar-rappurtar ta’ incidenti serji u ta’ azzjonijiet korrettivi tas-sikurezza
fuq il-post fil-kuntest ta’ vigilanza;

il-gestjoni ta’ azzjonijiet korrettivi u preventivi u l-verifika tal-effettivita taghhom;
il-processi ghall-monitoragg u 1-kejl tal-produzzjoni, 1-analizi tad-data u t-titjib tal-

prodott.
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6.

Skont il-klassi tar-riskju u t-tip ta' apparat, il-manifatturi ta' apparati ghandhom [...]

Jjimplimentaw u jzommu aggornata s-[...|sistema ta' sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq [...]

imsemmija fl-Artikolu 58a. |...]

]

[l-manifatturi ghandhom jizguraw li l-apparat ikun akkumpanjat mill-informazzjoni li
ghandha tinghata f'’konformita mat-Taqgsima 17 tal-Anness I f’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni [...]
li tigi ddeterminata mill-Istat Membru fejn l-apparat ikun disponibbli ghall-utent. Id-dettalji
fuq it-tikketta ghandhom ikunu jistghu jinqraw facilment, jinftiehmu b'mod éar u ma

Jithassrux.

Ghall-apparat ghall-awtottestjar jew ghall-ittestjar qrib il-pazjent, 1-informazzjoni li ghandha
tinghata skont it-Taqgsima 17 tal-Anness I ghandha tinghata fil-lingwa jew lingwi tal-Istat

Membru fejn l-apparat jilhaq lill-utent li ghalih ikun mahsub.

12042/15 mir/ap/NO/yc 49
ANNESS DG B 3B MT



8. Il-manifatturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li apparat li jkunu qgieghdu fis-suq
jew li jkunu qgieghdu fis-servizz mhuwiex fkonformita ma' dan ir-Regolament ghandhom
minnufih jiehdu I-mizuri korrettivi mehtiega biex dak il-prodott jingieb fkonformita, jigi rtirat
jew jissejjah lura, kif adatt. Huma ghandhom jinfurmaw lid-distributuri u, fejn applikabbli, lir-

rapprezentant awtorizzat [...] u I-importaturi.

Fejn l-apparat ikun ta' riskju serju, il-manifatturi ghandhom jinformaw minnufih lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fejn l-apparat ikun sar disponibbli u, fejn
applikabbli, lill-korp notifikat li jkun hareg Certifikat ghall-apparat f'konformita mal-
Artikolu 43, b'mod partikolari, dwar in-nonkonformita u dwar kwalunkwe azzjoni

korrettiva li tkun ittiehdet.

8a. Il-manifatturi ghandu jkollhom sistema ghar-rappurtar ta' incidenti u azzjonijiet korrettivi

tas-sikurezza fuq il-post kif deskritt fl-Artikolu 59.

9.  [...]Fugq talba minn awtorita kompetenti, il-manifatturi ghandhom jipprovdu lil dik l-awtorita
kompetenti l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex tintwera I-konformita
tal-apparat, b'lingwa uffi¢jali tal-Unjoni [...] li thun iddeterminata mill-Istat Membru
kkoncernat. [...] L-awtorita kompetenti fejn il-manifattur ikollu l-post tan-negozju
rregistrat tieghu tista’' titlob li I-manifattur jipprovdi kampjuni tal-apparat minghajr hlas
jew, fejn ma jkunx prattiku, jaghti acéess ghall-apparat. Il-manifatturi ghandhom
jikkooperaw ma' [...] awtorita kompetenti, fuq talba taghha, fir-rigward ta' kull azzjoni
korrettiva mehuda biex jigu eliminati jew, jekk dan ma jkunx possibbli, biex jittaffew ir-riskji

pprezentati mill-apparati 1i jkunu qieghdu fis-suq jew fis-servizz.

Jekk il-manifattur jonqos milli jikkoopera jew l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
pprovduti ma jkunux kompluti jew korretti, l-awtorita kompetenti tista’ tiehu I-miZuri
xierqa kollha biex tipprojbixxi jew tirrestringi t-tqeghid tal-apparat ghad-disponibbilta fis-
suq nazzjonali taghha, tirtira lI-apparat minn dak is-suq jew tnehhih sakemm il-manifattur

Jikkoopera jew jipprovdi informazzjoni kompluta u korretta.
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10.  Fejn il-manifatturi jaghmlu arrangamenti biex l-apparati jigu ddizinjati u mmanifatturati minn
persuna guridika jew fizika ohra, l-informazzjoni dwar I-identita ta' dik il-persuna ghandha

tkun parti mill-informazzjoni 1i ghandha tigi pprezentata f'konformita mal-Artikolu 23.

11. Persuna fiiika jew guridika tista’ titlob kumpens ghal dannu kkawZat minn apparat difettu?
[f’konformita mal-ligi applikabbli nazzjonali u tal-Unjoni.

Ghal dan l-ghan, il-manifatturi ghandhom jikkunsidraw li jaghmlu assigurazzjoni jew
arrangamenti xierqa ghal garanzija finanzjarja ekwivalenti, biex ikopru l-ispejje; assocjati

ma' apparati difettuzi.

Artikolu 9
Rapprezentant awtorizzat
1. Meta I-[...Jmanifattur ta' apparat ma jkun stabbilit fl-ebda Stat Membru, [ ...] l-apparat jista'

jitgieghed fis-suq tal-Unjoni biss [...] jekk il-manifattur jahtar rapprezentant awtorizzat uniku.

2. ll-hatra ghandha tikkostitwixxi [-mandat tar-rappreZentant awtorizzat, hija ghandha tkun
valida biss jekk tigi accettata bil-miktub mir-rapprezentant awtorizzat u ghandha tkun

effettiva mill-inqas ghall-apparati kollha tal-istess grupp ta' apparat generiku.
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3. Ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat magbul bejn il-
manifattur u r-rapprezentant awtorizzat. Ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jipprovdi kopja

tal-mandat lill-awtorita kompetenti, fuq talba.

[l-mandat ghandu jippermetti u jirrikjedi li r-rapprezentant awtorizzat iwettaq mill-inqas il-

kompiti li gejjin fir-rigward tal-apparati li jkopri:

(aa) jivverifika li jkunu tfasslu d-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni
teknika u, fejn applikabbli, li tkun twettqet procedura adatta ta' valutazzjoni tal-
konformita mill-manifattur;

(a) 1zomm kopja tad-dokumentazzjoni teknika, id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u,
jekk ikun applikabbli, kopja tac-certifikat(i) rilevanti inkluza kwalunkwe emenda u
suppliment mahruga f'’konformita mal-Artikolu 43 1i jkun disponibbli ghall-awtoritajiet
kompetenti ghall-perjodu msemmi fl-Artikolu 8(4);

(ab) jikkonforma mal-obbligi ta' registrazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 22b u 23a;

(b) b'rispons ghal talba [...] minn awtorita kompetenti, jipprovdi lil dik l-awtorita
kompetenti l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex tintwera I-
konformita ta' apparat b'lingwa ufficéjali tal-Unjoni ddeterminata mill-Istat Membru
kkonéernat;

(ca) jibghat lill-manifattur kull talba minn awtorita kompetenti fejn huwa jkollu I-post
tan-negozju rregistrat tieghu ghal kampjuni, jew ghal acéess ghal apparat u
Jivverifika li I-awtorita kompetenti tiréievi I-kampjuni jew ikollha acécéess ghall-
apparat;

(¢) jikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti fir-rigward ta' kwalunkwe azzjoni korrettiva
mehuda biex jigu eliminati jew, jekk dan ma jkunx possibbli, biex jittaffew ir-riskji
pprezentati mill-apparati;

(d) jinforma minnufih lill-manifattur rigward l-ilmenti u r-rapporti minn professjonisti fil-
kura medika, pazjenti u utenti dwar inc¢identi ssuspettati relatati ma' apparat li ghalih
ikun inhatar;

(e) itemm il-mandat jekk il-manifattur jagixxi kontra 1-obbligi tieghu skont dan ir-
Regolament.

]
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4.  Il-mandat imsemmi fil-paragrafu 3 ma ghandux jinkludi d-delegazzjoni tal-obbligi tal-

manifattur stabbiliti fl-Artikolu 8(1), (1a), (18), (2), (3), (3a), (5), (6), (7) u (8).

4a. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 4, fejn il-manifattur ma jkun stabbilit fl-ebda Stat
Membru, u ma jkunx ikkonforma mal-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 8, ir-rapprezentant
awtorizzat ghandu jkun legalment responsabbli ghal apparati difettuzi f’konformita mal-
Artikolu 8(11).

5. Rapprezentant awtorizzat li jtemm il-mandat ghar-ragunijiet imsemmija fil-punt (e) tal-
paragrafu 3 ghandu jinforma minnufih lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru 1i fih ikun
stabbilit u, fejn applikabbli, il-korp notifikat li kien involut fil-valutazzjoni tal-konformita

ghall-apparat bi tmiem il-mandat u r-ragunijiet ghal dan.

6.  Kwalunkwe referenza f'dan ir-Regolament ghall-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn il-
manifattur ikollu l-post tan-negozju rregistrat tieghu ghandha tinftichem bhala referenza
ghall-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn ir-rapprezentant awtorizzat, mahtur minn

manifattur imsemmi fil-paragrafu 1, ikollu I-post tan-negozju rregistrat tieghu.
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Artikolu 10
Bidla tar-rapprezentant awtorizzat

[l-modalitajiet ta’ bidla tar-rapprezentant awtorizzat ghandhom ikunu ddefiniti b’mod ¢ar fi ftehim
bejn il-manifattur, fejn ikun prattikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat li jkun ser jispi¢ca u r-
rapprezentant awtorizzat li jkun ser jibda. Dan il-ftehim ghandu jindirizza mill-inqas 1-aspetti li
gejjin:
(a) 1id-data ta’ tmiem il-mandat tar-rapprezentant awtorizzat li jkun ser jispicca u d-data tal-bidu

tal-mandat tar-rapprezentant awtorizzat li jkun ser jibda;
(b) id-data sa meta r-rapprezentant awtorizzat li wasal biex jispicca jista' jigi indikat fl-

informazzjoni moghtija mill-manifattur, inkluz kull materjal promozzjonali;
(c) it-trasferiment ta' dokumenti, inkluzi l-aspetti tal-kunfidenzjalita u d-drittijiet tal-proprjeta;
(d) 1-obbligi tar-rapprezentant awtorizzat li jkun ser jispi¢¢a, wara tmiem il-mandat, li jressaq
quddiem il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat li jkun ser jibda kwalunkwe ilment jew
rapport minn professjonisti fil-kura medika, pazjenti jew utenti dwar in¢identi ssuspettati relatati

ma' apparat li ghalih ikun inhatar bhala rapprezentant awtorizzat.
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Artikolu 11

Obbligi generali tal-importaturi

1.  L-importaturi ghandhom iqieghdu biss apparati li jkunu fkonformita ma' dan ir-Regolament,

fis-suq tal-Unjoni.

2. [...] Sabiex iqieghdu apparat fis-suq l-importaturi ghandhom [...]jivverifikaw dan 1i gej:

(a)

(b)
(©)
(d)
(e)

(®

li 1-[...]apparat ikollu I-marka CE u li d-dikjarazzjoni ta' konformita tal-apparat tkun
tfasslet |...];

li jkun inhatar rapprezentant awtorizzat mill-manifattur fkonformita mal-Artikolu 9;
[...]

[...]

li l-apparat ikun ittikkettjat fkonformita ma' dan ir-Regolament u jkun akkumpanjat
mill-istruzzjonijiet mehtiega ghall-uzu [...];

li, fejn applikabbli, il-manifattur ikun assenja Identifikazzjoni Unika tal-Apparat,
fkonformita mal-Artikolu 22;

Fejn importatur iqis jew ikollu raguni jemmen li apparat ma jkunx konformi mar-rekwiziti ta'

dan ir-Regolament, ma ghandux iqieghed l-apparat fis-suq sakemm dan ma jsirx konformi [...]

u ghandu jinforma lill-manifattur u lir-rapprezentant awtorizzat tieghu. [...] Fejn l-importatur

iqis jew ikollu raguni biex jemmen li l-apparat ikun ta' riskju serju jew ikun iffalsifikat, hu

ghandu jinforma wkoll lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit 1-

importatur.
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3. L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummerc¢jali rregistrat jew il-marka
kummer¢jali rregistrata taghhom u 1-indirizz tal-post tan-negozju rregistrat taghhom fejn
ikunu jistghu jigu kkuntattjati u l1-post taghhom jista’ jigi stabbilit fuq l-apparat jew fuq I-
ippakkjar tieghu jew f’dokument li jakkumpanja l-apparat. Huma ghandhom jizguraw li kull

tikketta addizzjonali ma tghatti 1-ebda informazzjoni fuq it-tikketta provduta mill-manifattur.

4.  L-importaturi ghandhom [...] jivverifikaw li l-apparat ikun irregistrat fis-sistema elettronika
fkonformita mal-Artikolu 2[...]2b][...], u ghandhom iZidu d-dettalji taghhom ma' dik ir-
registrazzjoni. L-importaturi ghandhom jivverifikaw ukoll li r-registrazzjoni tinkludi dettalji
dwar ir-rappreientant awtorizzat u, jekk adatt, jinformaw lir-rapprezentant awtorizzat jew

lill-manifattur.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, waqt i apparat ikun fir-responsabbilta taghhom, il-
kundizzjonijiet ta' hazna jew trasport ma jipperikolawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti
generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni li jinsabu fl-Anness | u ghandhom ikunu

[f'konformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti mill-manifattur, fejn disponibbli.

6. [...] L-importaturi ghandhom izommu registru ta' Imenti, ta' prodotti li ma jkunux konformi u
ta' prodotti li jissejhu lura jew 1i gew irtirati, u [...] jipprovdu lill-manifattur, ir-rapprezentant
awtorizzat u d-distributuri [...] b'’kull informazzjoni mitluba minnhom, sabiex

Jjippermettulhom jinvestigaw l-ilmenti.
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7. L-importaturi li jqisu jew li ghandhom raguni jemmnu li apparat li jkunu qieghdu fis-suq ma
jkunx fkonformita ma' dan ir-Regolament ghandhom jinformaw minnufih lill-manifattur u lir-
rapprezentant awtorizzat tieghu. [...] L-importaturi ghandhom jikkooperaw mal-manifattur,
ir-rappreientant awtorizzat tieghu u l-awtoritajiet kompetenti biex jiguraw litittiehed 1-
azzjoni korrettiva mehtiega biex dak l-apparat jingieb f'konformita, jigi rtirat jew jissejjah
lura. Meta l-apparat jipprezenta riskju serju, huma ghandhom ukoll jinformaw minnufih lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fejn ikunu ghamlu l-apparat disponibbli [...], filwaqt
li jaghtu d-dettalji, partikolarment, dwar in-nonkonformita u dwar kull azzjoni korrettiva li

tittiehed.

8.  L-importaturi li jkunu r¢evew ilmenti jew rapporti minghand professjonisti fil-kura medika,
pazjenti jew utenti dwar in¢identi ssuspettati relatati ma’ apparat li jkunu qieghdu fis-suq
ghandhom jibaghtu minnufih din l-informazzjoni lill-manifattur u r-rapprezentant awtorizzat

tieghu.

9.  L-importaturi ghandhom, ghall-perjodu msemmi fl-Artikolu 8(4), izommu kopja tad-
dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE [...] u, fejn applikabbli, kopja tac-certifikat rilevanti inkluz

kwalunkwe emenda u suppliment, mahruga f'konformita mal-Artikolu 43 [...].
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10. [...] L-importaturi ghandhom jikkooperaw mal-[...Jawtoritajiet |...] kompetenti [...], fuq talba
[...] taghhom, rigward kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu eliminati jew, jekk dan ma
Jjkunx possibbli, biex jittaffew ir-riskji pprezentati minn apparati |...] li jkunu gieghdu fis-suq.
L-importaturi, fuq talba ta' awtorita kompetenti fejn l-importatur ikollu l-post tan-negozju
rregistrat tieghu, ghandhom jipprovdu kampjuni bla hlas tal-apparat jew, fejn mhux
prattiku, jaghtu acééess ghall-apparat.

Artikolu 12
Obbligi generali tad-distributuri
1. [...] Fil-kuntest tal-attivitajiet taghhom, meta jaghmlu apparat disponibbli fis-suq, id-

distributuri ghandhom jagixxu bl-attenzjoni dovuta fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli.

2. Qabel ma jqieghdu apparat ghad-dispozizzjoni fis-suq, id-distributuri ghandhom jivverifikaw

li jigu sodisfatti r-rekwiziti li gejjin:

(a) l-apparat [...] ikollu I-marka CE u li d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-apparat tkun
tfasslet;

(b) i l-prodott ikun akkumpanjat mill-informazzjoni li ghandha tinghata mill-manifattur
skont I-Artikolu 8(7);

(c) [...] ghal apparati importati, l-importatur ikun [...] ikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti
fl-[...]JArtikolu 11(3) [...].

(d) i, fejn applikabbli, il-manifattur ikun assenja ldentifikazzjoni Unika tal-Apparat.

Sabiex jissodisfa r-rekwiziti msemmija fis-subparagrafi (a) u (b) id-distributur jista'

japplika metodu ta' tehid ta’ kampjuni rapprezentattiv ta’ prodotti fornuti minn dak id-

distributur.
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Fejn distributur iqis jew ikollu raguni jemmen li apparat ma jkunx konformi mar-rekwiziti ta'
dan ir-Regolament, ma ghandux jaghmel l-apparat disponibbli fis-suq sakemm dan ma jkunx
ingieb f’konformita [...] # jinforma lill-manifattur u, fejn applikabbli, lir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, u lill-importatur|...]. [...] Fejn id-distributur iqis jew ikollu raguni biex
jemmen li I-apparat ikun ta’' riskju serju jew ikun iffalsifikat, hu ghandu jinforma wkoll
lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit id-distributur.

Id-distributuri ghandhom jizguraw li, waqt li [...] J-apparat ikun fir-responsabbilta taghhom,
il-kundizzjonijiet ta' hazna jew trasport [...] ikunu f'konformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti

mill-manifattur.

Id-distributuri 1i jqisu jew li jkollhom raguni jemmnu li apparat 1i jkunu ghamlu disponibbli
fis-suq ma jkunx fkonformita ma' dan ir-Regolament ghandhom jinformaw minnufih lill-
manifattur u, fejn applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat tieghu u lill-importatur [...]. Id-
distributuri ghandhom jikkooperaw mal-manifattur u, fejn applikabbli, ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu u l-importatur, u [...] mal-awtoritajiet kompetenti biex jizguraw li tittiched
l-azzjoni korrettiva mehtiega biex dak l-apparat jingieb fkonformita, jigi rtirat jew jissejjah
lura, kif adatt. Meta d-distributur iqis jew ikollu raguni jemmen li 1-apparat ikun ta' riskju
serju, [...] hu ghandu jinforma minnufih ukoll lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
fejn ikun [...] ghamel 1-apparat disponibbli, billi jaghti dettalji, b'mod partikolari, dwar in-

nonkonformita u dwar kull azzjoni korrettiva mehuda.
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Id-distributuri li jkunu réevew ilmenti jew rapporti minghand professjonisti tal-kura tas-sahha,
pazjenti jew utenti dwar in¢identi suspettati relatati ma’ apparat li jkunu ghamlu disponibbli
fis-suq, ghandhom jibaghtu minnufih din l-informazzjoni lill-manifattur u, fejn applikabbli, ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, u l-importatur. Dawn ghandhom iZommu registru ta'
Imenti, ta' prodotti li ma jkunux konformi u ta' prodotti li jissejhu lura jew li gew irtirati, u
Jjiommu lill-manifattur u, fejn disponibbli, ir-rappreZentant awtorizzat u l-importatur

informati b'tali sorveljanza u jipprovdulhom kull informazzjoni fuq talba taghhom.

Id-distributuri ghandhom, b'risposta ghal talba minn awtorita kompetenti, jipprovdulha I-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha /i jkollhom disponibbli u li tkun mehtiega biex
juru l-konformita ta' apparat. Dan l-obbligu ghandu jitqies li gie onorat meta r-rapprezentant
awtorizzat ghall-apparat inkwistjoni, fejn ikun applikabbli, jipprovdi l-informazzjoni
mehtiega. Id-distributuri ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet [...] kompetenti, fuq talba
taghhom, fir-rigward ta' kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji prezentati
minn apparati li jkunu qieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq. Id-distributuri, fuq talba ta’
awtorita kompetenti, ghandhom jipprovdu kampjuni bla hlas tal-apparat jew, fejn mhux

prattiku, jaghtu acééess ghall-apparat.
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Artikolu 13
Persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja
1.  Il-manifatturi ghandu jkollhom disponibbli fl-organizzazzjoni taghhom, mill-inqas persuna
[...] wahda responsabbli ghall-konformita regolatorja li jkollha I-gharfien espert fil-qasam
tal-apparati medic¢i dijanjostici in vitro. L-gharfien espert ghandu jintwera permezz ta' wahda
mill-kwalifiki li gejjin:
(a) diploma, certifikat jew evidenza ohra ta' kwalifika formali moghtija mat-tlestija ta'
lawrea universitarja jew ta' [...] kors ta’ studju rikonoxxut bhala wiehed ekwivalenti
[...], mill-Istat Membru kkoncernat, fil-medicina, il-farmacija, I-inginerija jew
dixxiplina xjentifika ohra rilevanti, u mill-inqas sentejn esperjenza professjonali
faffarijiet regolatorji jew f'sistemi ta' mmaniggjar tal-kwalita relatati mal-/.../apparati;
(b) hames snin ta' esperjenza professjonali fl-affarijiet regolatorji [...] relatati mal-apparati

inkluZa esperjenza f'sistemi ta' mmaniggjar tal-kwalita [...].

la. Intraprizi mikro u 7ghar skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
2003/361/KE mhumiex mitluba li jkollhom il-persuna responsabbli ghall-konformita
regolatorja fl-organizzazzjoni taghhom izda ghandhom ikollhom tali persuna b'mod

permanenti u kontinwu ghad-dispoZizzjoni taghhom.

2. Il-persuna [...] responsabbli ghall-konformita regolatorja ghandha mill-inqas tkun
responsabbli li tizgura 1-kwistjonijiet 1i gejjin:

(a) 1i l-konformita tal-apparati tigi [...] vverifikata b'mod adatt f'konformita mas-sistema
ta' mmaniggjar tal-kwalita li tahtha jkunu gew immanifatturati dawn Il-apparati qabel
ma lott jew prodott jigi rilaxxat;

(b) li d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni ta' konformita jitfasslu u jinzammu

aggornati;
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(ca) li l-obbligi tas-sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq jigu ssodisfati f'konformita mal-
Artikolu 8(6);

(¢c) lijigu onorati I-obbligi ta' rapportar fkonformita mal-Artikoli 59 sa 64;

(d) fil-kaz tal-apparati ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni mahsubin biex jintuzaw fil-
kuntest ta' studji dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent jew studji ohra dwar il-
prestazzjoni [...] 1i jinvolvu riskji ghas-suggetti, 1i tinhareg id-dikjarazzjoni msemmija

fil-punt 4.1 tal-Anness XIII;

3. [...] ll-persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja ma ghandu jkollha ebda zvantagg
fl-organizzazzjoni tal-manifattur fir-rigward tat-twettiq tajjeb tal-kompiti taghha,

irrispettivament minn jekk tkunx impjegata tal-organizzazzjoni jew le.

4.  Ir-rapprezentanti awtorizzati ghandu jkollhom [...] b'mod permanenti u kontinwu |...] ghad-
dispozizzjoni taghhom mill-ingas persuna [...] wahda responsabbli ghall-konformita
regolatorja li jkollha 1-gharfien espert fir-rigward tar-rekwiziti regolatorji ghal apparati
medi¢i dijanjostici in vitro fl-Unjoni. L-gharfien espert ghandu jintwera permezz ta' wahda
mill-kwalifiki li gejjin:

(a) diploma, certifikat jew evidenza ohra ta' kwalifika formali moghtija mat-tlestija ta'
lawrea universitarja jew ta' [...] kors ta’ studju rikonoxxut bhala wiehed ekwivalenti
mill-Istati Membri kkoncéernati | ...] f]...]il-mediCina, il-farmacija, l-inginerija jew
dixxiplina xjentifika rilevanti ohra, u mill-inqas sentejn esperjenza professjonali
faffarijiet regolatorji jew f'sistemi ta' mmaniggjar tal-kwalita relatati mal-apparati
medic¢i dijanjostic¢i in vitro;

(b) hames snin ta' esperjenza professjonali f’affarijiet regolatorji jew {’sistemi ta’

mmaniggjar tal-kwalita relatati mal-apparati medic¢i dijanjostici in vitro.
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Artikolu 14

Kazijiet li fihom [-obbligi tal-manifatturi japplikaw ghall-importaturi, id-distributuri jew persuni

ohira

1. Distributur, importatur jew persuna fizika jew guridika ohra ghandha tassumi l-obbligi li I-

manifattur huwa responsabbli ghalihom jekk din twettaq wiehed minn dawn li gejjin:

(2)

(b)
(c)

taghmel disponibbli fis-suq apparat taht isimha, 1-isem kummer¢jali registrat jew il-
marka kummercjali registrata taghha, ghajr f'kaZijiet fejn distributur jew importatur
jidhol fi ftehim ma' manifattur li bih il-manifattur ikun identifikat bhala tali fuq it-
tikketta u jgorr ir-responsabbilta li jissodisfa r-rekwiZiti imposti fuq il-manifatturi
f'dan ir-Regolament;

tbiddel 1-ghan mahsub ta' apparat 1i diga jkun tqieghed fis-suq jew tqieghed fis-servizz;
timmodifika apparat 1i diga jkun tqieghed fis-suq jew tqieghed fis-servizz b'tali mod li

tista' tigi affettwata l-konformita mar-rekwiziti applikabbli.

L-ewwel subparagrafu ma ghandu japplika ghall-ebda persuna li, filwaqt 1i ma titqiesx bhala

manifattur kif iddefinit fin-numru (16) tal-Artikolu 2, tibni jew tadatta apparat li diga jkun

tqieghed fis-suq ghall-ghan mahsub tieghu ghal pazjent individwali.

2. Ghall-finijiet tal-punt (c) tal-paragrafu 1, dan li gej ma ghandux jitqies bhala modifika ta’

apparat li tista' taffettwa 1-konformita tieghu mar-rekwiziti applikabbli:

(a)

(b)

1-ghoti, inkluza t-traduzzjoni, tal-informazzjoni provduta mill-manifattur fkonformita
mat-Tagsima 17 tal-Anness I relatata ma' apparat li diga tqieghed fis-suq u ta'
informazzjoni ulterjuri i hija mehtiega sabiex il-prodott jigi kummercjalizzat fl-Istat
Membru rilevanti;

il-bidliet fl-ippakkjar ta' barra ta' apparat 1i diga tqieghed fis-suq, inkluz bidla fid-dags
ta' pakkett, jekk ikun mehtieg ippakkjar mill-gdid sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq fl-
Istat Membru rilevanti u jekk dan jitwettaq f'tali kundizzjonijiet li I-kundizzjoni
originali tal-apparat ma tistax tigi affettwata minnhom. Fil-kaz ta' apparat li jitqieghed
fis-suq f’kundizzjoni sterili, ghandu jitqies li I-kundizzjoni originali tal-apparat tkun
affettwata b'mod negattiv jekk il-pakkett 1i ghandu jizgura I-kundizzjoni sterili, jinfetah,

issirlu xi hsara jew b'xi mod iehor jigi affettwat b'mod negattiv mill-ippakkjar mill-gdid.
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3. Distributur jew importatur li jwettaq wahda mill-attivitajiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-
paragrafu 2 ghandu jindika l-attivita mwettqa flimkien ma’ ismu, l-isem kummer¢jali registrat
jew il-marka kummerc¢jali registrata tieghu u l-indirizz li fih jista' jigi kkuntattjat u l-post fejn
jinsab jista' jigi stabbilit fuq l-apparat jew, fejn [...] mhux prattiku, fuq 1-imballagg tieghu jew
f'dokument li jakkumpanja l-apparat.

Huwa ghandu jizgura li jkollu fis-sehh sistema ta' mmaniggjar tal-kwalita li tinkludi proc¢eduri
li jizguraw li t-traduzzjoni tal-informazzjoni tkun prec¢iza u aggornata, u li l-attivitajiet
imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-paragrafu 2 jitwettqu b'mezzi u taht kundizzjonijiet li
jippreservaw il-kundizzjoni originali tal-apparat u li l-ippakkjar tal-apparat ippakkjat mill-
¢did ma jkunx difettuz, ta’ kwalita baxxa jew mhux ordnata. Parti mis-sistema ta’ mmaniggjar
tal-kwalita ghandha tikkonsisti minn proc¢eduri li jizguraw li d-distributur jew l-importatur jigi
informat bi kwalunkwe azzjoni korrettiva mehuda mill-manifattur fir-rigward tal-apparat
inkwistjoni sabiex jirreagixxi ghal kwistjonijiet marbutin mas-sikurezza jew biex dan isir

konformi ma' dan ir-Regolament.

4.  Qabel ma l-apparat ittikkettjat mill-gdid jew ippakkjat mill-gdid isir disponibbli, id-distributur
jew l-importatur imsemmi fil-paragrafu 3 ghandu jinforma lill-manifattur u lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru fejn jippjana li jqieghed l-apparat ghad-dispozizzjoni u, fuq
talba, ghandu jipprovdihom b’kampjun jew mudell tal-apparat ittikkettjat jew ippakkjat mill-
¢did, inkluzi kwalunkwe tikketta u istruzzjoni tradotti dwar 1-uzu. Huwa ghandu jipprezenta
lill-awtorita kompetenti certifikat, mahrug minn korp notifikat imsemmi fl-Artikolu 27,
mahtur ghat-tip ta’ apparati li jkunu soggetti ghall-attivitajiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-
paragrafu 2, 1i jivverifika li s-sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita hija konformi mar-rekwiziti

stipulati fil-paragrafu 3.
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Artikolu 15
Dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE
1. Id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ghandha tiddikjara li jkun intwera li gew sodisfatti r-
rekwiziti specifikati f'dan ir-Regolament. Din ghandha tigi aggornata kontinwament. I1-
kontenut minimu tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE huwa stabbilit fl-Anness I1I. Dan
ghandu jigi tradott f'[...]lingwa jew f'lingwi uffi¢jali tal-Unjoni rikjesti mill-Istat(i) Membru/i
fejn isir disponibbli l-apparat.

2. Fejn, fir-rigward ta’ aspetti mhux koperti minn dan ir-Regolament, l-apparati jkunu soggetti
ghal legislazzjoni ohra tal-Unjoni 1i wkoll tirrikjedi dikjarazzjoni ta' konformita mill-
manifattur li jkun intwera li gew sodisfatti r-rekwiziti ta' dik il-legislazzjoni, ghandha titfassal
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE wahda fir-rigward tal-atti applikabbli kollha tal-Unjoni
ghall-apparat, li jkun fiha l-informazzjoni kollha mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-

legislazzjoni tal-Unjoni li maghha tkun marbuta d-dikjarazzjoni.

3. Permezz tat-tfassil tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jassumi r-
responsabbilta ghall-konformita mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament u 1-legislazzjoni l-ohra

kollha tal-Unjoni applikabbli ghall-apparat.

4.  Il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 85 li
jemendaw jew jissupplimentaw il-kontenut minimu tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE li

tinsab fl-Anness III fid-dawl tal-progress tekniku.

Artikolu 16
Marka tal-konformita CE
1.  L-apparat, ghajr dak ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, meqjus bhala konformi mar-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, ghandu jkollu fuqu I-marka CE tal-konformita, kif
ipprezentat fl-Anness IV.
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I[I-marka CE ghandha tkun soggetta ghall-prin¢ipji generali stabbiliti fl-Artikolu 30 tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008.

Il-marka CE ghandha titwahhal mal-apparat jew il-pakkett sterili tieghu b'mod vizibbli, 1i
jingara u li ma jithassarx. Fejn dan ma jkunx possibbli jew ma jkunx iggarantit minhabba n-
natura tal-apparat, din ghandha titwahhal mal-pakkett. [l-marka CE ghandha tidher ukoll fl-

istruzzjonijiet dwar l-uzu u fuq il-pakkett tal-bejgh, fejn dawn ikunu provduti.

IlI-marka CE ghandha titwahhal gabel ma l-apparat jitqieghed fis-suq. Din tista’ tigi segwita

minn pittogramma jew minn kwalunkwe marka ohra li tindika riskju jew uzu specjali.

Fejn applikabbli, il-marka CE ghandha tigi segwita min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp
notifikat responsabbli ghall-proc¢eduri ta' valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-Artikolu 40.
In-numru ta’ identifikazzjoni ghandu jkun indikat ukoll fi kwalunkwe materjal promozzjonali

li jsemmi li l-apparat jissodisfa r-rekwiziti legali ghall-marka CE.

Fejn l-apparati jkunu soggetti ghal legislazzjoni ohra tal-Unjoni li tikkonc¢erna aspetti ohra li
jipprevedu wkoll it-twahhil tal-marka CE, il-marka CE ghandha tindika li I-apparati

jissodisfaw ukoll id-dispozizzjonijiet tal-legislazzjoni l-ohra.

Artikolu 17
Apparati ghal ghanijiet specjali
L-Istati Membri ma ghandhom joholqu 1-ebda ostaklu ghall-apparati ghall-evalwazzjoni tal-
prestazzjoni li jigu fornuti ghal dak l-iskop lil laboratorji jew istituzzjonijiet ohra, jekk dawn

jissodisfaw il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 48 sa 58.

Dawk l-apparati ma ghandux ikollhom il-marka CE, bl-e¢¢ezzjoni ta' dawk l-apparati

msemmija fl-Artikolu 52.
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3. F’fieri kummerc¢jali, wirjiet, dimostrazzjonijiet jew avvenimenti simili, I-Istati Membri ma
ghandhom joholqu l-ebda ostaklu ghall-wirja ta' apparati li ma jkunux f'’konformita ma' dan ir-
Regolament, sakemm [...] ikun hemm sinjal vizibbli li jindika b'mod ¢ar li tali apparati huma
mahsubin ghal finijiet ta' prezentazzjoni jew dimostrazzjoni biss u ma jistghux isiru

disponibbli sakemm jikkonformaw ma' dan ir-Regolament.

Artikolu 18
[-]
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[.]

Artikolu 19
Partijiet u komponenti
1.  Kwalunkwe persuna fizika jew guridika li tqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq oggett mahsub
specifikament 1i tissostitwixxi parti jew komponent integrali identika jew simili ta' apparat li
jkun difettuz jew mikul bl-uzu sabiex tinzamm jew tigi stabbilita mill-gdid il-funzjoni tal-
apparat [...], ghandha tizgura li l-oggett ma jaffettwax is-sikurezza u I-prestazzjoni tal-apparat
b'mod negattiv. [...] Ghandha tinzamm evidenza ta’ sostenn disponibbli ghall-awtoritajiet

kompetenti tal-Istati Membri.
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2. Oggett li jkun mahsub specifikament biex jissostitwixxi parti jew komponent minn apparat u
li jbiddel b’mod sinifikanti 1-prestazzjoni jew il-karatteristi¢i ta’ sikurezza tal-apparat, ghandu

jitqies bhala apparat.

Artikolu 20
Moviment liberu
Hlief fejn previst mod iehor f'dan ir-Regolament, 1-Istati Membri m'ghandhomx jirrifjutaw.
jipprojbixxu jew jirrestringu d-disponibbilta jew it-tqeghid fis-servizz fit-territorju taghhom ta'

apparati li jkunu fkonformita mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament.
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Kapitolu I11
Identifikazzjoni u trac¢cabbilta tal-apparati, registrazzjoni tal-apparati
u tal-operaturi ekonomici, sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni,

bank tad-data Ewropew ghall-mezzi medici

Artikolu 21
ldentifikazzjoni mal-katina ta' forniment
1.  Id-distributuri u l-importaturi ghandhom jikkooperaw mal-manifattur jew ir-

rapprezZentant awtorizzat biex jintlahagq livell xieraq ta' traccabbilta tal-apparati.

2. L-operaturi ekonomici |...] ghandhom ikunu jistghu jidentifikaw dan li gej lill-awtorita
kompetenti, ghall-perjodu msemmi fl-Artikolu 8(4):
(a) kwalunkwe operatur ekonomiku li jkun gie provdut bl-apparat;
(b) kwalunkwe operatur ekonomiku li jkun ipprovdilhom I-apparat;
(¢) kull istituzzjoni tas-sahha [...] 1i jkunu fornewlha apparat.

[.]
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Artikolu 21a
Nomenklatura tal-apparati medici
Sabiex jigi ffacilitat il-funzjonament tal-Bank tad-Data Ewropew ghall-mezzi medici (Eudamed)
stabbilit skont l-Artikolu 27 tar-Regolament (UE) [Ref. tar-Regolament futur dwar l-apparati
medici], il-Kummissjoni ghandha tizgura li ghandha tkun disponibbli minghajr hlas
Jjuzaw in-nomenklatura ghall-fini ta’ dan ir-Regolament. Il-Kummissjoni ghandha wkoll
taghmel hilitha biex tizgura li n-nomenklatura tkun disponibbli ghall-partijiet ikkoncernati

ohra, minghajr hlas, fejn huwa ragonevolment prattikabbli.

Artikolu 22
Sistema ta' identifikazzjoni unika tal-apparat
1. [...] Is-sistema ta' Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI) deskritta fl-Anness V Parti C
ghandha tippermetti l-identifikazzjoni u tiffacilita t-traccabbilta tal-apparati, hlief apparati
mahsuba ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, u ghandha tikkonsisti minn dan li gej:
(a) produzzjoni ta’ UDI li tinkludi dan 1i ge;j:
(1) 1identifikatur tal-apparat (DI) specifiku ghal manifattur u [...] apparat, li jipprovdi
access ghall-informazzjoni stipulata fil-Parti B tal-Anness V;
(i) identifikatur tal-produzzjoni (PI) li jidentifika l-unita tal-apparat prodott u jekk
applikabbli l-apparati ppakkjati kif specifikat fl-Anness V Parti C |...];
(b) [...] it-twahhil tal-UDI fuq it-tikketta tal-apparat jew fuq il-pakkett tieghu;
(¢) [..]
(d) l-istabbiliment ta' sistema elettronika ghall-UDI (bazi ta’ data tal-UDI) skont
l-Artikolu 24a tar-Regolament (UE) [Ref. tar-Regolament futur dwar I-

apparati medici].
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2. Il-Kummissjoni ghandha tahtar entita wahda jew aktar li joperaw sistema ghall-assenjar tal-

UDI skont dan ir-Regolament u li jissodistaw il-kriterji kollha li gejjin:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

l-entita tkun organizzazzjoni b’personalita guridika;

is-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDI tkun adatta biex tidentifika apparat tul id-

distribuzzjoni u l-uzu tieghu fkonformita mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament;

is-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDI tkun fkonformita ma'[...] standard

internazzjonali rilevanti [...];

l-entita taghti acc¢ess ghas-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDI lill-utenti interessati

kollha skont sett ta’ termini u kundizzjonijiet predeterminati u trasparenti [...].

l-entita timpenja ruhha li:

(1)  topera s-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDI [...] mill-inqas [...] ghaxar snin
wara l-hatra taghha;

(i) taghmel disponibbli ghall-Kummissjoni u I-Istati Membri, fuq talba,
informazzjoni li tikkonc¢erna s-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDI [...]

(ii1) tibga’ f’konformita mal-kriterji ghall-hatra u t-termini tal-hatra [...].

Meta tahtar entitajiet, il-Kummissjoni ghandha taghmel hilitha biex tizgura li t-

trasportaturi jkunu jinqraw universalment irrispettivament mis-sistema uzata mill-entita li

tassenja I-UDI, bil-ghan li jigu minimizzati l-piZijiet finanzjarji u amministrattivi ghall-

operaturi ekonomici u l-istituzzjonijiet tas-sahha.

3. Qabel igieghed apparat fis-suq, il-manifattur ghandu jassenja UDI lill-apparat u jekk

applikabbli — lil-livelli successivi kollha tal-imballagg li jkun mahluq f'konformita mar-

regoli ta'[...] entita mahtura mill-Kummissjoni f'konformita mal-paragrafu 2 [...].
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4a.

4b.

4c.

Sa.

It-trasportatur tal-UDI ghandu jitqieghed fuq it-tikketta tal-apparat u fuq il-livelli successivi

kollha tal-imballagg. Il-livelli successivi tal-imballagg ma jinkludux il-kontejners marittimi.

[.]

I1I-UDI ghandha tintuza biex jigu rrapportati in¢identi serji u azzjonijiet korrettivi tas-

sikurezza skont 1-Artikolu 59.

L-identifikatur tal-apparat UDI baziku (UDI-DI BaZiku kif iddefinit fl-Anness V Parti C)

tal-apparat ghandu jidher fid-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE msemmija fl-
Artikolu 15.

1l-manifattur ghandu jiomm lista aggornata tal-UDI kollha applikati bhala parti mid-

dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness I1.

L-operaturi ekonomic¢i [...] ghandhom jahznu u jzommu, preferibbilment b’ mezzi
elettronic¢i, il-UDI [...] tal-apparati li jkunu fornew jew li jkunu gew fornuti lilhom,
jekk dawn ikunu parti mill-apparati, mill-kategoriji jew mill-gruppi ta' apparati

determinati permezz ta' mizura msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 7.

L-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu, u jistghu jirrikjedu, li I-professjonisti
tal-kura tas-sahha u l-istituzzjonijiet tas-sahha jahZnu u j;ommu, preferibbilment
b’mezzi elettronici, il-UDI tal-apparati li jkunu gew fornuti lilhom. Bil-hsieb li jigi
Zgurat approcc¢ uniformi ghall-mod kif il-UDI tal-apparati, il-kategoriji jew il-
gruppi ta’ apparati li l-istituzzjonijiet tas-sahha gew fornuti bihom ghandha
tinhazen, il-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni skont il-punt (aa)

tal-paragrafu 7.
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]

[I-Kummissjoni [...] tista’, permezz ta' |...] atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika I-modalitajiet

u l-aspetti procedurali bil-ghan li tizgura applikazzjoni armonizzata tas-Sistema ta’

Identifikazzjoni Unika tal-Apparat ghal kwalunkwe wiehed mill-aspetti li gejjin |...]:

(a) [...] id-determinazzjoni tal-apparati, il-kategoriji jew il-gruppi ta' apparati, [...] li
ghalihom ghandu japplika l-obbligu stabbilit fil-paragrafu 5 |...]

(aa) id-determinazzjoni tal-apparati, il-kategoriji jew il-gruppi ta’ apparati li ghalihom
ghandu japplika l-paragrafu 5a;

(b) [...] l-ispecifikazzjoni tad-data li ghandha tigi inkluza fl-identifikazzjoni tal-produzzjoni
tal-UDI (UDI-PI) ta' apparati jew ta’ gruppi ta' apparati specifici |...]

(¢) [..]

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami

msemmija fl-Artikolu 84(3).
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7a. Il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-
Artikolu 85 biex:
(a) temenda jew tissupplimenta l-lista tal-informazzjoni li tinsab fil-Parti B tal-
Anness V fid-dawl ta' progress tekniku; u
(b) temenda jew tissupplimenta I-Anness V fid-dawl ta' 7viluppi internazzjonali fil-

qasam tal-identifikazzjoni unika tal-apparat.

8. Meta tadotta I-mizuri msemmija fil-paragrafu 7, il-Kummissjoni ghandha tiehu kont ta' dan li
gej:
(a) 1l-protezzjoni tad-data personali;
(b) l-interess legittimu fil-protezzjoni ta’ informazzjoni kummercjalment [...] kunfidenzjali,
(c¢) l-approc¢ ibbazat fuq ir-riskju;
(d) il-kosteffettivita tal-mizuri;
(e) 1l-konvergenza tas-sistemi tal-UDI zviluppati fuq livell internazzjonali;
() il-htiega li jigu evitati duplikazzjonijiet fis-sistema tal-UDI |...];
(g) il-htigijiet tas-sistemi tal-kura tas-sahha tal-Istati Membri.

Artikolu 22a
Sistema elettronika ghall-UDI (bazi ta' data tal-UDI)
1.  Il-Kummissjoni, wara li tikkonsulta mal-MDCG ghandha tizviluppa u timmaniggja
sistema elettronika ghall-UDI (il-baZi tad-data tal-UDI) skont il-kundizzjonijiet u I-
modalitajiet stabbiliti mill-Artikolu 24a tar-Regolament (UE) [Ref. tar-Regolament futur

dwar l-apparati medici].

2. Qabel ma apparat, hlief apparat mahsub ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni,
Jjitqieghed fis-suq, il-manifattur jew ir-rappreientant awtorizzat tieghu ghandu jiigura
li l-informazzjoni msemmija fil-Parti B tal-Anness V tal-apparat inkwistjoni tkun

imdahhla u trasferita b'mod korrett fil-bazi ta' data tal-UDI.
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3a.

Artikolu 22b

Process ghar-registrazzjoni tal-apparati

Qabel ma jqgieghed apparat fis-suq, il-manifattur ghandu jassenjalu UDI-DI BaZiku,

kif definit fl-Anness V Parti C, f'konformita mar-regoli tal-entitajiet emittenti mahtura.

Meta manifattur ta’ apparati, hlief apparati ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni,
japplika procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita skont l-Artikolu 40(3), l-ewwel
sentenza, (4) jew (5), il-manifattur ghandu jdahhal fil-baZi ta’' data tal-UDI, il-
UDI-DI BaZiku u l-informazzjoni relatata msemmija fil-Parti B tal-Anness V

qabel ma jgieghed l-apparat fis-suq.

Meta manifattur ta' apparati, hlief apparati ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni,
japplika procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita skont lI-Artikolu 40 (2) jew (3)
it-tieni sentenza (valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE, eZami KE tat-
tip) il-manifattur ghandu jassenja I-UDI-DI BaZiku (Anness V Parti C) lill-
apparat qabel ma japplika ghal procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita minn

korp notifikat.

1l-Korp Notifikat ghandu jaghmel referenza ghall-UDI-DI BaZiku fugq ic-
Certifikat mahrug (Anness X1, Kapitolu I, Taqsima 4, Punt (a)) u jdahhal I-

informazzjoni msemmija fit-taqsima 2,5 tal-parti A tal-anness V. Wara l-hrug tac-

Certifikat rilevanti u qabel ma jqieghed l-apparat fis-suq, il-manifattur jew ir-
rappreZentant awtorizzat tieghu ghandu jdahhal fil-baZi ta’' data tal-UDI, il-UDI-

DI Baziku u l-informazzjoni relatata msemmija fil-Parti B tal-Anness V.

Qabel ma jqgieghed apparat fis-suq, il-manifattur ghandu jdahhal fil-baZi tad-data tal-

Eudamed l-informazzjoni msemmija fit-Taqsima 2 tal-Parti A tal-Anness V, bl-

eccezzjoni tat-Taqsima 2.5 tieghu u jZomm l-informazzjoni aggornata.
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Artikolu 23
Sistema elettronika ghar-registrazzjoni ta' [...] operaturi ekonomici
[I-Kummissjoni, [...] wara li tikkonsulta mal-MDCG, ghandha tistabbilixxi u
timmaniggja sistema elettronika biex tohloq in-numru ta’ registrazzjoni uniku
msemmi fl-Artikolu 23a u biex tigbor u tipproc¢essa l-informazzjoni 1i hija mehtiega u
proporzjonata biex [...] jigi identifikat il-manifattur u, fejn applikabbli, ir-rapprezentant
awtorizzat u l-importatur. Id-dettalji dwar l-informazzjoni li ghandha tigi pprezentata

mill-operaturi ekonomi¢i huma mnizzla fil-Parti A tal-Anness V.

1b.  L-Istati Membri jistghu jiommu jew jintroducu dispoZizzjonijiet nazzjonali dwar ir-
registrazzjoni ta’ distributuri u importaturi ta’ apparat li jkun sar disponibbli fit-
territorju taghhom.

2. [..]

3. Fizmien [...] gimaghtejn wara li apparat [...] jitqieghed fis-suq, I-importaturi ghandhom [...]

Jivverifikaw li I-manifattur jew ir-rappreientant awtorizzat tieghu jkun tella’ 1-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1 fis-sistema elettronika u ghandu jiid id-dettalji tieghu fl-entrata/i
rilevanti.
Fejn applikabbli, l-importaturi ghandhom jivverifikaw ukoll li r-registrazzjoni tinkludi d-
dettalji tar-rapprezentant awtorizzat u, jekk dawn id-dettalji ma jkunux inkluzi, ghandhom
Jjinformaw lir-rappreZentant awtorizzat rilevanti.
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Artikolu 23a
Process ghar-registrazzjoni ta' manifatturi, rappreientanti awtorizzati u importaturi, numru ta’
registrazzjoni uniku
1. Il-manifatturi, importaturi u rappreZentanti awtorizzati, li ma jkunux gew
irregistrati qabel skont dan l-artikolu ghandhom idahhlu fis-sistema elettronika I-
informazzjoni msemmija fil-Parti A tal-Anness V, it-Taqsima 1, qabel ma jgieghdu
apparat fis-suq, ghajr apparat mahsub ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni.
F’kazijiet fejn il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita tirrikjedi l-involviment
ta’ korp notifikat l-informazzjoni msemmija fil-Parti A tal-Anness V ghandha
tiddahhal fis-sistema elettronika qabel ma wiehed japplika ghand il-korp notifikat.

2. Wara li tivverifika d-data mdahhla skont il-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti
ghandha tikseb mis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 23 numru ta’
registrazzjoni uniku ("SRN') u tohorgu lill-manifattur jew lir-rappreZentant

awtorizzat.

3. Il-manifattur ghandu juza n-numru ta’ registrazzjoni uniku meta jkun qed
Jjapplika ghand korp notifikat ghal certifikazzjoni skont I-Artikolu 41 u biex jikseb
access ghas-sistema elettronika ghall-UDI (sabiex jonora l-obbligi tieghu skont l-
Artikolu 22a(2) u l-Artikolu 22b(2), (3) u (3a)).

4.  Fizmien gimgha minn kull bidla li ssir fir-rigward tal-informazzjoni msemmija fil-

paragrafu 1, l-operatur ekonomiku rilevanti ghandu jaggorna d-data fis-sistema elettronika.

5. Samhux [...] aktar tard minn sena |[...] wara li tiddahhal 1-informazzjoni fkonformita mal-
paragrafu 1 [...], u mbaghad wara kull sentejn minn dakinhar 'il quddiem, 1-operatur
ekonomiku rilevanti ghandu jikkonferma l-precizjoni tad-data. Minghajr pregudizzju ghar-
responsabbilta tal-operatur ekonomiku fir-rigward tad-data, l-awtorita kompetenti ghandha
tivverifika d-data kkonfermata msemmija fil-punti 1-4a tal-Parti A tal-Anness V. Fil-kaz ta'
nuqqas ta' konferma fi zmien sitt xhur mid-data stipulata, kull Stat Membru jista’ jiechu mizuri
korrettivi xierqa |...] fit-territorju tieghu sakemm ikun hemm konformita mal-obbligu

msemmi f'dan il-paragrafu.
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1a.

Id-data li tinsab fis-sistema elettronika ghandha tkun ac¢essibbli ghall-pubbliku.

L-awtorita kompetenti tista’ tuza d-data biex tamministra tariffa [...] lill-manifattur, lir-

rapprezentant awtorizzat jew lill-importatur skont I-Artikolu 82.

Artikolu 24

Sommarju dwar is-sikurezza u [-prestazzjoni
Fil-kaz ta' apparati klassifikati fil-klassi C u D, ghajr apparati ghall-evalwazzjoni tal-
prestazzjoni, il-manifattur ghandu jfassal sommarju dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni. Dan
ghandu jinkiteb b'mod li jkun ¢ar ghall-utent mahsub u, jekk rilevanti, ghall-pazjent u
ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku permezz tal-Eudamed. 1.-abbozz ta’ dan is-
sommarju ghandu jkun parti mid-dokumentazzjoni li ghandha tigi pprezentata lill-korp
notifikat involut fil-valutazzjoni ta' konformita f'’konformita mal-Artikolu 40 u ghandu jigi
vvalidat minn dak il-korp. Wara l-validazzjoni, il-korp notifikat ghandu jtella' dan ir-
rapport sommarju fil-Eudamed. Il-manifattur ghandu jsemmi fuq it-tikketta jew fl-

istruzzjonijiet ghall-uzu fejn huwa disponibbli r-rapport sommarju.

Is-sommarju dwar is-sikurezza u I-prestazzjoni ghandu jinkludi mill-inqas l-aspetti li gejjin:

(a) l-identifikazzjoni tal-apparat u l-manifattur, inkluz il-UDI-DI BaZiku u n-numru ta
registrazzjoni uniku;
(b) l-ghan mahsub tal-apparat, inkluzi l-indikazzjonijiet, il-kontraindikazzjonijiet u I-

popolazzjonijiet fil-mira;

’

(c¢) deskrizzjoni tal-apparat, inkluza referenza ghall-generazzjoni(jiet) precedenti jew il-

varjanti jekk dawn ikunu jeZistu, u d-deskrizzjoni tad-differenzi, kif ukoll deskrizzjoni

tal-aééessorji, apparati medici dijanjostici in vitro ohrajn u prodotti ohra li mhumiex

apparati medici dijanjostici in vitro, li huma mahsubin biex jintuZaw flimkien mal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro;

(d) referenza ghall-istandards armonizzati u l-ispecifikazzjonijiet (teknici) komuni;

(e) is-sommarju tar-rapport dwar l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni kif imsemmi fl-Anness
XI1, u l-informazzjoni rilevanti dwar il-PMPF;

(f) it-traccéabbilta metrologika tal-valuri assenjati;
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(g) il-profil suggerit u t-tahrig ghall-utenti;
(h) informazzjoni dwar kwalunkwe riskju residwu u kwalunkwe effett (indirett) mhux

mixtieq, twissijiet u prekawzjonijiet.

[I-Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tistabbilixxi I-format u kif jigu
pprezentati l-elementi tad-data 1i ghandhom jigu inkluzi fis-sommarju dwar is-sikurezza u 1-
prestazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-

procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 84(2).

Artikolu 25
Bank tad-data Ewropew ghall-mezzi medici
[I-Kummissjoni, wara li tikkonsulta mal-MDCG, ghandha tizviluppa u timmaniggja I-bank
tad-data Ewropew ghall-mezzi medi¢i (Eudamed) skont il-kundizzjonijiet u I-modalitajiet
stabbiliti fl-Artikolu 27 u 27a tar-Regolament (UE) [Ref. tar-Regolament futur dwar 1-

apparati medici].

[1-Eudamed ghandu jinkludi dan 1i gej [...]:

(aa) is-sistema elettronika ghar-registrazzjoni tal-apparati msemmija fl-Artikolu 24b;

(a) is-sistema elettronika ghall-UDI msemmija fl-Artikolu 22a;

(b) is-sistema elettronika ghar-registrazzjoni tal-[...]Joperaturi ekonomi¢i msemmija fl-
Artikolu 23;

(ba) is-sistema elettronika ghall-korpi notifikati msemmija fl-Artikolu 31(9);

(c) is-sistema elettronika ghall-informazzjoni dwar l-applikazzjonijiet ghall-valutazzjoni
ta' konformita u dwar i¢-certifikati msemmija fl-Artikolu 41(1) u 1-Artikolu 43(4) u

dwar sommarji tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika msemmija fl-Artikolu 24,

(d) is-sistema elettronika ghall-istudji dwar il-prestazzjoni [...] ta' intervent u l-istudji dwar

il-prestazzjoni klinika li jinvolvu riskji ghas-suggetti stabbiliti fl-Artikolu 51;
(e) is-sistema elettronika ghall-vigilanza u s-sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq msemmij
fl-Artikolu [...] 64a;

(f) is-sistema elettronika ghas-sorveljanza tas-suq imsemmija fl-Artikolu [...] 73b.

a
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Kapitolu IV
Korpi Notifikati

Artikolu 26

Awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghal apparati medici dijanjostici in vitro

1. Stat Membru li jkun bihsiebu jahtar korp ta’ valutazzjoni tal-konformita bhala korp notifikat,
jew li jkun hatar korp notifikat, biex iwettaq [...] attivitajiet ta’ valutazzjoni [...] tal-
konformita skont dan ir-Regolament ghandu [...] jinnomina awtorita, li tista' tkun tikkonsisti
minn entitajiet kostitwenti separati skont il-ligi nazzjonali, 11 ghandha tkun responsabbli
ghall-istabbiliment u t-twettiq tal-pro¢eduri mehtiega ghall-valutazzjoni, il-hatra u n-notifika
tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg tal-korpi notifikati, inkluzi s-
sottokuntratturi [...] # s-sussidjarji ta’ dawk il-korpi, minn hawn 'il quddiem imsejha 'awtorita

nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati'.

2. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tkun stabbilita, organizzata
u operata b’tali mod li tissalvagwardja l-oggettivita u lI-imparzjalita tal-attivitajiet taghha u

biex jigi evitat kwalunkwe kunflitt ta' interess mal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita.

3. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati | ...] ghandha tkun organizzata biex
kull decizjoni b'rabta mal-hatra jew in-notifika [...] tittiched minn persunal li jkun differenti

minn dak li jkun wettaq il-valutazzjoni [...].

4.  L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati [...] ma ghandha twettaq ebda

attivita li titwettaq [...] mill-korpi notifikati [...] fuq bazi kummerc¢jali jew kompetittiva.
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5.  L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tissalvagwardja I-
kunfidenzjalita tal-informazzjoni li tikseb. Madankollu, hija ghandha tiskambja I-
informazzjoni dwar korp notifikat ma’ Stati Membri ohra [...], mal-Kummissjoni u ma’

awtoritajiet regolatorji ohra.

6.  L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandu jkollha bizzejjed persunal
kompetenti ghad-dispozizzjoni taghha ghat-twettiq kif adatt tal-kompiti taghha.

Meta |[...] I-awtorita nazzjonali [...] responsabbli ghall-[...]Jkorpi notifikati [...] hija awtorita
differenti mill-awtorita kompetenti nazzjonali ghal apparati medici dijanjostici in vitro, hija
ghandha tizgura li lI-awtorita responsabbli ghal apparati medici dijanjostici in vitro tigi

kkonsultata [...] dwar [...] aspetti rilevanti |...].

7. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku l-informazzjoni generali |...]
dwar id-dispoZizzjonijiet taghhom [...] dwar il-valutazzjoni, il-hatra u n-notifika tal-korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg ta' korpi notifikati, u dwar [...] bidliet /i

Jjkollhom impatt sinifikanti fuq dawn il-kompiti | ...].

8.  L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha [...] tipparteéipa fI-
attivitajiet ta' evalwazzjoni bejn il-pari stipulati fl-Artikolu 36. | ...]

]

12042/15 mir/ap/NO/yc 82
ANNESS DG B 3B MT



la.

Artikolu 27
Rekwiziti marbuta mal-korpi notifikati
Il-korpi notifikati ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti organizzattivi u dawk generali u 1-
immaniggjar tal-kwalita, ir-rekwiziti ta' rizorsi u processi li huma mehtiega biex ikunu
kwalifikati biex iwettqu 1-[...]kompiti li ghalihom jinhatru fkonformita ma' dan ir-
Regolament. [...] Ir-rekwiziti li ghandhom jigu ssodisfati mill-korpi notifikati huma stipulati

fl-Anness VI.

1l-korpi notifikati ghandhom iqieghdu ghad-dispoZizzjoni u jippreientaw fuq talba, id-
dokumentazzjoni rilevanti kollha, inkluz id-dokumentazzjoni tal-manifattur lill-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati biex din tkun tista' twettaq l-attivitajiet
taghha ta' valutazzjoni, hatra, notifika, monitoragg u sorveljanza u biex jiffacilitaw il-

valutazzjoni deskritta f'dan il-Kapitolu.

Sabiex tizgura l-applikazzjoni uniformi tar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness VI, i1-Kummissjoni

[...] tista' tadotta [...] atti ta’ implimentazzjoni fkonformita mal-Artikolu 84[...](3) [...].

Artikolu 28
Sussidjarji u sottokuntrattar
Meta korp notifikat jissottokuntratta kompiti specifi¢i marbutin mal-valutazzjoni tal-
konformita jew jirrikorri ghand sussidjarju ghal kompiti spe¢ifi¢i marbutin mal-valutazzjoni
tal-konformita, dan ghandu jivverifika li s-sottokuntrattur jew is-sussidjarju jissodisfa r-
rekwiziti [...] applikabbli stabbiliti fl-Anness VI u ghandu jinforma lill-awtorita nazzjonali

responsabbli ghall-korpi notifikati, kif xieraq.

[l-korpi notifikati ghandhom jiehdu responsabbilta shiha ghall-kompiti mwettqa f’isimhom

minn sottokuntratturi jew sussidjarji.
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3. L-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita jistghu jigu sottokuntrattati jew imwettqa minn
sussidjarju biss [...] dment li 1-persuna guridika jew fizika li tkun applikat ghall-valutazzjoni

tal-konformita tkun giet informata dwar dan.

4.  Il-korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita nazzjonali responsabbli
ghall-korpi notifikati, id-dokumenti rilevanti dwar il-verifika tal-kwalifiki tas-sottokuntrattur

jew tas-sussidjarju u tax-xoghol 1i jkun sar minnhom skont dan ir-Regolament.

Artikolu 29
Applikazzjoni minn korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghall-[...] hatra
1. Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal [...] hatra lill-

awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit.

2. L-applikazzjoni ghandha tispecifika l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita kif definit
f'dan ir-Regolament |[...] u t-tipi ta' apparati li 1-korp japplika ghalihom biex jinhatru u li
ghalihom huwa mitlub l-involviment ta' korp notifikat [ ...], akkumpanjata minn

dokumentazzjoni li taghti prova tal-konformita mar-rekwiziti kollha 1i jinsabu fl-Anness VI.

Fir-rigward tar-rekwiziti organizzattivi u generali u r-rekwiziti ta' mmaniggjar tal-kwalita 1i
jinsabu fit-Tagsimiet 1 u 2 tal-Anness VI, [...] ¢ertifikat validu u r-rapport tal-evalwazzjoni
korrispondenti mahrug minn korp nazzjonali ta' akkreditament fkonformita mar-Regolament
(KE) Nru 765/2008 [...] jistghu jigu ppreientati b'sostenn ghal dawn ir-rekwiZiti u dawn
ghandhom jigu kkunsidrati matul il-valutazzjoni deskritta fl-Artikolu 30. Madankollu, fuq
talba, l-applikant ghandu jqieghed ghad-dispoZizzjoni d-dokumentazzjoni kollha biex juri I-

konformita ma' dawn ir-rekwiziti.
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Wara li jinhatar, il-korp notifikat ghandu jaggorna d-dokumentazzjoni msemmija fil-
paragrafu 2 kull fejn isiru bidliet rilevanti sabiex jippermetti li I-awtorita nazzjonali
responsabbli ghall-korpi notifikati timmonitorja u tivverifika l-konformita kontinwa mar-

rekwiziti kollha stipulati fl-Anness VI.

Artikolu 30
Valutazzjoni tal-applikazzjoni
L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tivverifika fi Zmien 30 jum
li l-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 29 tkun kompluta u ghandha titlob lill-applikant
Jipprovdi kwalunkwe informazzjoni nieqsa. Ladarba l-applikazzjoni tkun lesta, l-awtorita
nazzjonali ghandha tibghatha lill-Kummissjoni flimkien ma' terminu ta' ;mien propost

ghal reviijoni preliminari u data indikattiva ghal valutazzjoni fuq il-post.

L-awtorita nazzjonali ghandha tirrevedi l-applikazzjoni u d-dokumentazzjoni ta’ sostenn

skont il-proceduri taghha stess u ghandha tfassal rapport ta’ valutazzjoni preliminari.

[...] L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tipprezenta r-rapport
ta' valutazzjoni preliminari lill-Kummissjoni li ghandha tibaghtu minnufih lill-Grupp ta'
Koordinazzjoni dwar I-Apparat Mediku [...] stabbilit bl-Artikolu 76 ("MDCG'). L-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tindika wkoll abbazi tal-valutazzjoni
taghha jekk id-data proposta tal-valutazzjoni fuq il-post fil-paragrafu 1 tibgax valida. |...]

Id-dokumenti ta’ sostenn ghall-applikazzjoni deskritta fl-Artikolu 29 ghandhom ikunu
disponibbli fuq talba.
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3a.

Fi zmien 14-il jum mill-prezentazzjoni msemmija fil-paragrafu 2, il-Kummissjoni, flimkien
mal-MDCG, ghandha [...] tassenja tim ta' valutazzjoni kongunta maghmul minn [...] tliet
esperti, sakemm ié-Cirkostanzi specifi¢i ma jkunux jitolbu numru iehor ta' esperti,
maghzula [...] mil-lista [...] msemmija fl-Artikolu 30a. [...]Wiehed minn dawn l-esperti [...]

ghandu jkun rapprezentant tal-Kummissjoni li ghandu [...] jikkoordina 1-attivitajiet tat-tim ta

valutazzjoni kongunta.

It-tim ta' valutazzjoni kongunta ghandu jkun maghmul minn esperti kompetenti li
Jjirriflettu l-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita u t-tipi ta' apparati li jkunu soggetti
ghall-applikazzjoni jew, b'mod partikolari meta din il-procedura tinbeda f'konformita mal-

Artikolu 35 biex jigi 7gurat li t-thassib specifiku jista' jigi vvalutat b'mod adatt.
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4a.

Fi Zzmien 90 jum wara [...] n-nomina tat-tim ta' valutazzjoni kongunta, [...] ghandu
jirriezamina d-dokumentazzjoni pprezentata mal-applikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 29.
It-tim ta’ valutazzjoni kongunta jista' jipprovdi feedback jew jitlob kjarifika mill-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati dwar l-applikazzjoni u dwar il-valutazzjoni

ppjanata fuq il-post.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati flimkien mat-tim ta' valutazzjoni
kongunta ghandhom |...] jippjanaw u jwettqu valutazzjoni fuq il-post tal-korp ta'
valutazzjoni tal-konformita applikant u, fejn rilevanti, ta' kwalunkwe sussidjarju jew
sottokuntrattur, li jinsab gewwa jew barra I-Unjoni, li ghandu jkun involut fil-process ta'

valutazzjoni tal-konformita.

]

Il-valutazzjoni fuq il-post tal-korp applikant ghandha titmexxa mill-awtorita nazzjonali

responsabbli ghall-korpi notifikati.

Is-sejbiet rigward in-nonkonformita ta’ korp mar-rekwiziti li jinsabu fl-Anness VI ghandhom
jitgaymu wagqt il-process ta’ valutazzjoni u jigu diskussi bejn l-awtorita nazzjonali
responsabbli ghall-korpi notifikati u t-tim ta’ valutazzjoni kongunta, bl-ghan li jintlahaq gbil
komuni u rizoluzzjoni ghal kwalunkwe opinjoni divergenti fir-rigward tal-valutazzjoni tal-

applikazzjoni.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tipprezenta lista ta’
nonkonformita li tirrizulta mill-valutazzjoni lill-korp applikant fi tmiem il-valutazzjoni fuq

il-post inkluz sommarju tal-valutazzjoni mwettqa mit-tim ta’ valutazzjoni kongunta.
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4aa.

4b.

L-awtorita nazzjonali ghandha titlob pjan ta’ azzjoni korrettiv u preventiv mill-korp
applikant li ghandu jigi ppreientat f’terminu ta’ 7mien specifikat sabiex tigi indirizzata n-

nonkonformita.

]

It-tim ta' valutazzjoni kongunta ghandu jiddokumenta kull opinjoni divergenti li jifdal fir-
rigward tal-valutazzjoni fi mien 30 jum mit-tlestija tal-valutazzjoni fuq il-post u jibghatha

lill-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha, wara li tiréievi pjan ta’
azzjoni korrettiv u preventiv mill-korp applikant, tivvaluta jekk in-nonkonformita
identifikata matul il-valutazzjoni gietx indirizzata kif xieraq. Dan il-pjan ghandu jinkludi
indikazzjoni tal-kawZa originali tas-sejba u terminu ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni tal-

azzjonijiet hemmhekk.

Wara li tkun ikkonfermat il-pjan ta’ azzjoni korrettiv u preventiv l-awtorita nazzjonali
ghandha tibghat dan il-pjan u l-opinjoni taghha dwar dan il-pjan lit-tim ta’ valutazzjoni
kongunta. It-tim ta’ valutazzjoni kongunta jista’ jitlob aktar kjarifiki u modifiki mill-

awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tfassal ir-rapport ta’

valutazzjoni finali taghha li ghandu jinkludi:

- ir-rizultat tal-valutazzjoni,

- konferma li l-azzjonijiet korrettivi u preventivi gew indirizzati kif suppost u, fejn
mehtieg, implimentati,

- kwalunkwe opinjoni divergenti pendenti mat-tim ta' valutazzjoni kongunta, u, fejn
applikabbli,

- l-ambitu rakkomandat ta' hatra.
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5. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tipprezenta r-rapport ta'
valutazzjoni finali v, jekk applikabbli, I-[...Jabbozz [...] ta’ hatra 1ill-Kummissjoni, [...] I-
MDCG and [...] [...] u t-tim ta' valutazzjoni kongunta. [...]

6.  It-tim ta’ valutazzjoni kongunta ghandu jipprovdi l-opinjoni tieghu f'rapport finali fir-rigward
tar-rapport ta’ valutazzjoni mhejji mill-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati v, fejn applikabbli, 1-abbozz ta' [...]hatra fi Zzmien 21 jum mill-wasla ta’ dawk id-
dokumenti [...] Zill-Kummissjoni, /i ghandha tipprezenta minnufih din l-opinjoni lill-MDCG.
Fi Zmien [...] 42 jum mill-wasla tal-opinjoni tat-tim ta’ valutazzjoni kongunta, -MDCG
ghandu johrog rakkomandazzjoni fir-rigward tal-abbozz ta' [...] hatra 1i 1-[...]awtorita
nazzjonali ghandha tikkunsidra b’mod dovut ghad-dec¢izjoni taghha dwar il-hatra tal-korp
notifikat.

7. IlI-Kummissjoni tista’, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta mizuri li jistabbilixxu I-
modalitajiet /i jispecifikaw il-proceduri u r-rapporti ghall-applikazzjoni ghal [...] hatra
msemmija fl-Artikolu 29 u l-valutazzjoni tal-applikazzjoni stabbilita f'dan I-Artikolu. Dawk I-
atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-

Artikolu 84(3).

Artikolu 30a
Nomina ta' esperti ghall-valutazzjoni kongunta ta' applikazzjonijiet ghal notifika
1.  L-Istati Membri u I-Kummissjoni ghandhom jinnominaw esperti kwalifikati fil-valutazzjoni
tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita fil-qasam tal-apparati medici dijanjostici in vitro

biex jippartecipaw fl-attivitajiet deskritti fl-Artikolu 30 u lI-Artikolu 36.

2. IlI-Kummissjoni ghandha 7Zomm lista tal-esperti nnominati skont il-paragrafu 1, flimkien
mal-informazzjoni dwar il-kompetenza u l-gharfien espert specifiku taghhom. Din il-lista
ghandha tkun disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri permezz tas-

sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 25.
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Artikolu 30b
Rekwiziti tal-lingwa
Ild-dokumenti kollha mehtiega skont l-Artikoli 29 u 30 ghandhom jitfasslu f’lingwa jew lingwi li

ghandhom jigu ddeterminati mill-Istat Membru kkoncernat.

L-Istati Membri, fl-applikazzjoni tal-ewwel subparagrafu, ghandhom jikkunsidraw li jacéettaw u
Jjuzaw lingwa li tiftiechem komunement fil-qasam mediku, ghad-dokumenti kollha kkoncernati

jew parti minnhom.

1l-Kummissjoni ghandha tipprovdi t-traduzzjonijiet mehtiega tad-dokumentazzjoni skont I-
Artikolu 29 u 30, jew ta' partijiet minnha f’lingwa ufficjali tal-Unjoni, b’tali mod li t-tim ta’

valutazzjoni assenjat skont I-Artikolu 30(3) ikun jista' jifhem id-dokumenti.

Artikolu 31
Procedura tal-hatra u tan-n/...]otifika
0.  L-Istati Membri jistghu jahtru biss korpi ta' valutazzjoni tal-konformita [...] li ghalihom il-

valutazzjoni skont lI-Artikolu 30 tlestiet u li jissodisfaw ir-rekwiZiti stabbiliti fl-Anness V1.
1. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra dwar il-

korpi ta' valutazzjoni tal-konformita mahtura minnhom, permezz tal-ghodda elettronika ta'

notifika zviluppata u mmaniggjata mill-Kummissjoni.

2. [.]
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4a.

In-notifika ghandha tispecifika b'mod ¢ar l-ambitu tal-hatra li jindika I-attivitajiet tal-
valutazzjoni tal-konformita kif definiti f'dan ir-Regolament, |...] u t-tipi ta' apparati li I-korp
ta' notifika huwa awtorizzat li jivvaluta u, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 33,

kwalunkwe kundizzjoni assocjata mal-hatra.

[I-Kummissjoni ghandha fi Zmien sitt xhur mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament |...],
permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, [...] #fassal lista' ta' kodicijiet u [...] t-tipi ta' apparati
korrispondenti biex [...] jiddeskrivu 1-ambitu tal-hatra ta' korpi notifikati 1i 1-Istati Membri
ghandhom jindikaw fin-notifika taghhom. Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati fkonformita mal-proc¢edura ta’ ezami konsultattiv msemmija fl-Artikolu 84(]...]3). II-
Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-MDCG, tista’ taggorna din il-lista fost l-ohrajn
abbazi tal-informazzjoni li tirrizulta mill-attivitajiet ta' koordinazzjoni deskritti fl-Artikolu
36.

In-notifika ghandha tkun akkumpanjata mir-rapport ta’ valutazzjoni finali tal-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati, ir-[...|rapport finali tat-tim ta’ valutazzjoni
kongunta u r-rakkomandazzjoni tal-MDCG. Meta 1-Istat Membru notifikanti ma jsegwix ir-

rakkomandazzjoni tal-MDCG, dan ghandu jipprovdi gustifikazzjoni sostanzjata b'mod debitu.

L-Istat Membru notifikanti ghandu , minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 33, jipprovdi lill-
Kummissjoni u I-Istati Membri 1-ohra kwalunkwe kundizzjoni assoéjata mal-hatra u
Jipprovdi evidenza dokumentata rigward l-arrangamenti fis-sehh biex jizgura li 1-korp
notifikat ser jigi mmonitorjat regolarment u li dan jibqa' jissodisfa r-rekwiziti li jinsabu fl-

Anness VI. [...]

Fi Zzmien 28 jum minn notifika, wiehed mill-Istati Membri jew il-Kummissjoni tista' tqajjem
oggezzjonijiet bil-miktub, fejn tistabbilixxi l-argumenti taghha, fir-rigward tal-korp notifikat

jew tal-monitoragg tieghu mill-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati.
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8a.

10.

11.

Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni tqajjem oggezzjonijiet f'konformita mal-paragrafu 7,
[...] il-Kummissjoni ghandha tressaq il-kwistjoni quddiem 1-MDCG fi zmien [...] ghaxart
ijiem wara l-iskadenza tal-perjodu msemmi fil-paragrafu 7. Wara konsultazzjoni mal-partijiet
involuti, -MDCG ghandu jaghti l-opinjoni tieghu sa mhux aktar tard minn 40 [...] jum wara li

1-kwistjoni tkun tressqet quddiemu. [...]

Meta I-lMDCG, wara li jkun gie kkonsultat f'konformita mal-paragrafu 8, jikkonferma li
hemm oggezzjoni jew iqajjem oggezzjoni ohra, l-Istat Membru notifikanti ghandu jipprovdi
rispons bil-miktub ghall-opinjoni tal-MDCG |...] fi Zmien 40 jum mill-wasla taghha. It-
twegiba ghandha tindirizza l-oggezzjonijiet li tqajmu fl-opinjoni, u taghti r-ragunijiet ghad-
decizjoni tal-Istat Membru notifikanti biex jahtar jew ma jahtarx il-korp ta' valutazzjoni

tal-konformita.

Fejn ma titqajjem ebda oggezzjoni f'’konformita mal-paragrafu 7 jew fejn I-MDCG [...], wara
li jkun gie kkonsultat fkonformita mal-paragrafu 8, huwa tal-opinjoni li n-notifika tista' tigi
accettata [...], jew fejn wara li I-Istat Membru notifikanti jkun ta t-twegiba tieghu
f'konformita mal-paragrafu 8a, jiddeciedi li jahtar I-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-
Kummissjoni ghandha, ghaldagstant, tippubblika n-notifika fi Zmien 14-il jum minn meta

tirceviha.

Meta tippubblika n-notifika fil-baZi ta’ data tal-korpi notifikati Zviluppati u mmaniggjati
mill-Kummissjoni, il-Kummissjoni ghandha 7Zid l-informazzjoni relatata man-notifika tal-
korp notifikat fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 25 flimkien mad-dokumenti
msemmija fil-paragrafu 5 u l-opinjoni u t-twegiba msemmija fil-paragrafi 8 u 8a ta' dan I-

Artikolu.

In-notifika ghandha ssir valida fil-jum ta’ wara l-pubblikazzjoni taghha fil-bazi ta' data tal-
korpi notifikati zviluppata u mmaniggjata mill-Kummissjoni. In-notifika ppubblikata ghandha
tiddetermina l-ambitu tal-attivita legali tal-korp notifikat.

Il-korp ta' valutazzjoni tal-konformita kkoncernat jista' jwettaq l-attivitajiet ta' korp

notifikat biss wara li n-notifika tkun saret valida f’konformita mal-paragrafu 10.
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Artikolu 32
Numpru ta’ identifikazzjoni u lista ta’ korpi notifikati
1. II-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil kull korp notifikat li ghalih in-
notifika [...] ssir valida f'konformita mal-Artikolu 31(710). Hija ghandha tassenja numru uniku

ta’ identifikazzjoni anki fil-kaz fejn il-korp ikun innotifikat skont diversi atti tal-Unjoni.

2. II-Kummissjoni ghandha taghmel [...] il-lista ta' korpi notifikati skont dan ir-Regolament,
inkluzi n-numri ta' identifikazzjoni li gew assenjati lilhom u l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-
konformita kif definiti f'dan ir-Regolament u t-tipi ta' apparati 11 ghalihom ikunu gew
notifikati, ac¢éessibbli ghall-pubbliku fil-baZi ta’ data tal-korpi notifikati Zviluppata u
mmaniggjata mill-Kummissjoni. Ghandha wkoll taghmel din il-lista disponibbli fis-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 25. 11-Kummissjoni ghandha tizgura li I-lista tinzamm

aggornata.

Artikolu 33
Monitoragg u valutazzjoni tal-korpi notifikati
0.  Il-korpi notifikati ghandhom, minghajr dewmien, jinformaw lill-awtorita nazzjonali
responsabbli ghall-korpi notifikati bil-bidliet rilevanti li jistghu jaffettwaw il-konformita
taghhom mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness VI jew il-kapacita taghhom li jwettqu -

attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita relatati mal-apparati li ghalihom ikunu nhatru.

1.  L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha [...] twettaq [...] monitoragg
tal-korpi notifikati bbaZati fit-territorju taghha u tas-sussidjarji u s-sottokuntratturi
taghhom biex tizgura konformita kontinwa mar-rekwiziti u lI-onorar tal-obbligi taghhom
stipulati f'dan ir-Regolament [ ...]. 11-korpi notifikati ghandhom, fuq talba mill-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati, jipprovdu l-informazzjoni u d-dokumenti
kollha rilevanti, mehtiega biex l-awtorita, il-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohra jkunu

jistghu jivverifikaw il-konformita ma’ dawk il-kriterji.
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]

2. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tiréievi kopja tat-talbiet
kollha ppreZentati mill-Kummissjoni jew minn awtorita ta’ Stat Membru iehor lill-korpi
notifikati fuq it-territorju taghha relatati mal-valutazzjonijiet tal-konformita li tali korpi
notifikati wettqu. 11-korpi notifikati ghandhom iwiegbu minghajr dewmien tali talbiet [...]. L-
awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit il-
korp, ghandha [...] tiZgura li t-talbiet ipprezentati mill-awtoritajiet ta' kwalunkwe Stat
Membru iehor jew mill-Kummissjoni jigu solvuti sakemm ma jkunx hemm raguni legittima

biex dan ma jsirx, f'liema kaz iz-zewg nahat jistghu jikkonsultaw lill-MDCQG. [...]
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3a.

3b.

Tal-anqas darba f’sena, l-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha
tivvaluta jekk kull korp notifikat u, fejn adatt, is-sussidjarji u s-sottokuntratturi taht ir-
responsabbilta taghha ghadhomx jissodisfaw [...] ir-rekwiziti u jonoraw l-obbligi taghhom
stabbiliti fl-Anness VI. Dan [...] ir-riezami ghandu jinkludi Zjara fuq il-post lil kull korp

notifikat u, fejn mehtieg, lis-sussidjarji u s-sottokuntratturi tieghu.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha twettaq il-monitoragg u -
attivitajiet ta' valutazzjoni taghha f'konformita ma' pjan ta' valutazzjoni annwali biex
tizgura li hija tista' twettaq monitoragg b'mod effettiv tal-konformita kontinwa tal-korp
notifikat mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament. Dan il-pjan ghandu jipprovdi skeda motivata
ghall-frekwenza ta' valutazzjoni tal-korp notifikat u s-sussidjarji u s-sottokuntratturi
assocjati. L-awtorita ghandha tippreZenta l-pjan annwali taghha ghall-monitoragg jew il-
valutazzjoni ghal kull korp notifikat li ghalih hija responsabbli lill-MDCG u lill-

Kummissjoni.

Il-monitoragg tal-korpi notifikati mill-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati ghandu jinkludi awditjar quddiem xhieda tal-persunal tal-korp notifikat, inkluz
fejn mehtieg, il-persunal mis-sussidjarji u s-sottokuntratturi, meta jkunu qed jitwettqu I-

valutazzjonijiet tas-sistema ta' mmaniggjar tal-kwalita fil-facilita ta’ manifattur.

Il-monitoragg tal-korpi notifikati mwettaq mill-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati ghandu jqis id-data li tirrizulta mis-sistemi ta' sorveljanza tas-sugq, ta'
vigilanza u ta' sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq biex isservihom ta' gwida fl-attivitajiet

taghhom.

L-awtorita ghandha tipprevedi segwitu sistematiku tal-ilmenti u informazzjoni ohra, inkluz
minn Stati Membri ohra, li jistghu jindikaw nuqqas ta' onorar tal-obbligi minn korp

notifikat jew id-devjazzjoni tieghu mill-prattika komuni jew mill-ahjar prattika.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati tista', minbarra monitoragg jew
valutazzjonijiet fuq il-post regolari, twettaq riezamijiet bi preavviz qasir, minghajr preavviz
jew riezamijiet 'ghal raguni’ jekk tkun tehtieg tindirizza kwistjoni partikolari jew tivverifika

I-konformita.
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3ec.

3d.

4a.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tivvaluta I-
valutazzjonijiet tal-korp notifikat tad-dokumentazzjoni teknika u klinika tal-manifatturi kif

spjegat aktar fl-Artikolu 33a.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tiddokumenta u
tirregistra kwalunkwe sejba rigward in-nonkonformita ta' korp notifikat mar-rekwiziti li
Jjinsabu fl-Anness VI u ghandha twettaq monitoragg tal-implimentazzjoni f'waqtha ta’

azzjonijiet korrettivi u preventivi rilevanti.

Tliet snin wara n-notifika ta’ korp notifikat, u mbaghad kull [...] erba’ snin wara dan, I-
awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit il-
korp ghandha twettaq rivalutazzjoni biex jigi determinat jekk il-korp notifikat ikunx ghadu
jissodisfa r-rekwiziti li jinsabu fl-Anness VI u ghandu jinhatar tim ta’ valutazzjoni kongunta
fkonformita mal-pro¢edura deskritta fl-Artikoli [...] 29 u 30[...]. [...]

1l-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, timmodifika l-frekwenza tar-
rivalutazzjoni kompleta msemmija fis-subparagrafu precedenti. Dawk l-atti ta’

implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f'konformita mal-procedura ta’ eZami msemmija

fl-Artikolu 84(3).

L-Istati Membri ghandhom jirrapportaw lill-Kummissjoni u lill-MDCG [...], tal-inqas darba
f’sena, dwar l-attivitajiet ta’ monitoragg taghhom rigward il-korpi notifikati taghhom u, fejn
applikabbli, is-sussidjarji u s-sottokuntratturi. Dan ir-rapport ghandu jipprovdi dettalji
dwar l-eZitu tal-attivitajiet ta’ monitoragg u ta' sorveljanza. Dan ir-rapport ghandu jigi
ttrattat bhala kunfidenzjali mill-MDCG u mill-Kummissjoni, iZda ghandu jinkludi sommarju
li ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.

Dan ir-rapport sommarju ghandu jittella' fil-bank tad-data Ewropew imsemmi fl-Artikolu
25.
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Artikolu 33a
Riezami tal-valutazzjoni tal-korp notifikat tad-dokumentazzjoni teknika u d-dokumentazzjoni tal-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni

1. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati, bhala parti mill-monitoragg
kontinwu taghha tal-korpi notifikati ghandha tivvaluta numru adatt ta' valutazzjonijiet tal-
korpi notifikati tad-dokumentazzjoni teknika u l-evalwazzjonijiet tal-prestazzjoni tal-
manifatturi sabiex tivverifika l-konkluZjonijiet imfassla mill-korp notifikat abbazi tal-
informazzjoni pprezentata mill-manifattur. Dawn il-valutazzjonijiet ghandhom jitwettqu

kemm mhux fugq il-post kif ukoll matul il-valutazzjonijiet fuq il-post.

2. Il-kampjun ta' fajls ivvalutati skont il-paragrafu 1 ghandu jkun ippjanat u jkun
rappreZentattiv tat-tipi u tar-riskji tal-apparati é¢céertifikati mill-korp notifikat u b'mod
partikolari apparati ta' riskju gholi, gustifikat b’mod xieraq u dokumentat fi pjan ghat-
tehid ta' kampjuni, li ghandu jkun disponibbli minghand l-awtorita nazzjonali responsabbli
ghall-korpi notifikati fuq talba tal-MDCG.

3. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tivvaluta jekk il-
valutazzjoni mill-korp notifikat twettqitx b'mod xieraq u tivverifika l-proceduri uzati, id-
dokumentazzjoni assocjata u l-konkluZjonijiet imfassla mill-korp notifikat. Dan ghandu
Jjinkludi d-dokumentazzjoni teknika tal-manifattur u l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni li
fuqha l-korp notifikat ikun ibbaZa l-valutazzjoni tieghu. Dawn il-valutazzjonijiet
ghandhom jitwettqu bl-uzu tal-ispecifikazzjonijiet komuni previsti fl-Artikolu 7 fit-twettiq

tal-valutazzjoni.

4.  Il-valutazzjonijiet ghandhom ukoll jifformaw parti mir-rivalutazzjoni tal-korpi notifikati
[f'konformita mal-Artikolu 33(4) u l-attivitajiet tal-valutazzjoni kongunta msemmija fI-

Artikolu 35(2a). Din il-valutazzjoni ghandha titwettaq bl-uZu ta’ kompetenza esperta adatta.
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5. L-MDCG jista', abbazi tar-rapporti ta' dawn il-valutazzjonijiet mill-awtorita nazzjonali jew
it-timijiet ta' valutazzjoni kongunta, u tas-sehem moghti mill-attivitajiet ta' sorveljanza tas-
suq u sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq deskritti fil-Kapitolu VII, jirrakkomanda li t-tehid
ta' kampjuni, mill-awtorita nazzjonali jew bhala parti mill-attivita tal-valutazzjoni
kongunta, ghandu jkopri proporzjon ikbar jew inqas tal-evalwazzjonijiet tal-prestazzjoni u

d-dokumentazzjoni teknika vvalutati minn korp notifikat.

6.  Il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta miZuri li jistabbilixxu -
modalitajiet ghall-valutazzjonijiet teknici u klinici msemmija f’dan l-Artikolu, id-dokumenti
assocjati maghhom u l-koordinazzjoni taghhom. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni

ghandhom jigu adottati f'konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 84(3).

Artikolu 34
Tibdil fil-hatriet u n-notifiki
1. II-Kummissjoni u l-Istati Membri 1-ohra ghandhom jigu notifikati bi kwalunkwe bidla
rilevanti sussegwenti fil-[...Jhatra mill-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati. I1-pro¢eduri deskritti fl-Artikolu 30(2) sa (6) u fl-Artikolu 31 ghandhom japplikaw
ghall-bidliet fejn dawn jimplikaw estensjoni tal-ambitu tan-notifika. Fil-kazijiet I-ohra kollha,
il-Kummissjoni ghandha tippubblika n-notifika emendata minnufih fl-ghodda elettronika ta'
notifika msemmija fl-Artikolu 31(10).

la. Meta korp notifikat jiddeciedi li jtemm [-attivitajiet tieghu ta' valutazzjoni tal-konformita,
huwa ghandu jinforma lill-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati u lill-
manifatturi kkoncernati malajr kemm jista' jkun u f’kaz ta' tmiem ippjanat tal-attivitajiet
tieghu. I¢-Certifikati jistghu jibqghu validi ghal perjodu temporanju ta’ disa’ xhur wara t-
tmiem tal-attivitajiet b’kundizzjoni li korp notifikat iehor ikun ikkonferma bil-miktub li ser
jassumi r-responsabbiltajiet ghal dawn il-prodotti. Il-korp notifikat il-gdid ghandu jlesti
valutazzjoni shiha tal-apparati affettwati sa tmiem dak il-perjodu ta’ ;mien qabel ma johrog

Certifikati godda ghal dawk l-apparati.
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Jekk awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati tkun ac¢c¢ertat li korp notifikat ma
ghadux jissodisfa r-rekwiziti li jinsabu fl-Anness VI, jew li ged jonqos milli jonora I-obbligi
tieghu jew ma jkunx implimenta I-miZuri korrettivi necessarji, l-awtorita ghandha
tissospendi, tirrestringi, jew tirtira [...] I-hatra kompletament jew parzjalment, skont kemm
tkun gravi n-nonkonformita ma’ dawk ir-rekwiziti jew l-onorar ta’ dawk l-obbligi. Is-
sospensjoni ma ghandhiex tagbez perjodu ta’ sena, li jiggedded darba ghall-istess perjodu.
Fejn il-korp notifikat ikun waqqaf l-attivita tieghu, l1-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-

korpi notifikati ghandha tirtira n-notifika.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tinforma minnufih lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra bi kwalunkwe sospensjoni, restrizzjoni jew irtirar ta’

notifika.

Fil-kaz ta’ restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ notifika, I-Istat Membru ghandu jiehu passi
xierqa biex jizgura li I-fajls tal-korp notifikat ikkon¢ernat jinzammu disponibbli ghall-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati u ghall-awtoritajiet nazzjonali

responsabbli ghas-sorveljanza tas-suq fuq talba taghhom.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha:

- tivvaluta [...] I-impatt fuq i¢-certifikati mahruga mill-korp notifikat fejn ikun hemm
bidla fin-notifika;]...]

- tipprezenta rapport dwar is-sejbiet taghha lill-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohrajn

fi zmien tliet xhur wara li tkun innotifikat il-bidliet fin-notifika; [...].
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titlob lill-korp notifikat biex jissospendi jew jirtira, f'perjodu ta' ;mien ragonevoli
determinat mill-awtorita, kwalunkwe Certifikat li nhareg bi zball, |...] sabiex tkun
zgurata s-sikurezza tal-apparati fis-suq|...]. [...]

iddahhal fis-sistema elettronika msemmija fil-paragrafu 4 tal-Artikolu 43 ic¢-
Certifikati kollha li ghalihom tkun obbligat sospensjoni jew irtirar.

tinforma lill-awtorita kompetenti ghall-apparati medici dijanjostici in vitro tal-Istat
Membru fejn il-manifattur jew ir-rappreZentant awtorizzat tieghu jkollu l-post tan-
negozju rregistrat tieghu permezz ta din is-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu
25 dwar ié-Certifikati li ghalihom tkun obbligat sospensjoni jew irtirar. L-awtorita
kompetenti responsabbli ghall-manifattur tal-apparat jew ir-rappreientant awtorizzat
ghandha tiehu l-miZuri xierqa fejn mehtieg biex jigi evitat riskju potenzjali ghas-

sahha jew is-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew ohrajn.

5. [...] Bl-eééezzjoni ta’ certifikati, [...] mahruga bi zball, [...] u fejn hatra tkun giet sospiza |...]

Jew ristretta, [...] ié-Certifikati ghandhom jibqghu validi fi¢-¢irkostanzi i gejjin:

(a) [...] l-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati tkun ikkonfermat fi
{mien xahar mis-sospensjoni jew ir-restrizzjoni, li ma hemm l-ebda kwistjoni ta'
sikurezza ghal Certifikati milquta mis-sospensjoni jew l-irtirar u l-awtorita
responsabbli ghall-korpi notifikati tkun fasslet skeda ta' mien u azzjonijiet anticipati
biex tigi rimedjata s-sospensjoni jew ir-restrizzjoni.

jew:
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(b) L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati tkun ikkonfermat li mhu ser
Jjinhareg, jigi emendat jew jinhareg mill-gdid l-ebda Certifikat rilevanti ghas-
sospensjoni matul is-sospensjoni/ir-restrizzjoni u tindika jekk il-korp notifikat
ghandux il-kapadita li jkompli jwettaq monitoragg u jibqa' responsabbli ghac-
Certifikati eZistenti mahruga ghall-perjodu ta' sospensjoni jew restrizzjoni. F'kaz li I-
awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati tiddetermina li I-korp notifikat
ma ghandux il-kapacita li jappogga Certifikati mahruga eZistenti, il-manifattur
ghandu jipprovdi lill-awtorita kompetenti ghall-apparati fi zmien tliet xhur mis-
sospensjoni jew ir-restrizzjoni, [...] il-konferma bil-miktub li korp notifikat kwalifikat
iehor [...] qieghed temporanjament jassumi 1-funzjonijiet tal-korp notifikat biex
Jjimmonitorja u jibga' responsabbli ghac-certifikati matul il-perjodu ta' sospensjoni jew

restrizzjoni.

5a. Bl-eccezzjoni ta’ Certifikati li jkunu nhargu bi zball, u meta notifika tkun giet irtirata, ic-

Certifikati ghandhom jibqghu validi ghal perjodu ta’ disa’ xhur fic-éirkostanzi li gejjin:

(b)- [...] meta I-awtorita kompetenti ghall-apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro tal-Istat
Membru li fih il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tal-apparat kopert mic-
certifikat ikun stabbilit, tkun ikkonfermat li ma hemm l-ebda kwistjoni ta' sikurezza
assocjata mal-apparati inkwistjoni, u

- korp notifikat iehor ikun ikkonferma bil-miktub li ser jassumi r-responsabbiltajiet
immedjati ghal dawn il-prodotti u ser ikun lesta l-valutazzjoni tal-apparati fi ;mien
tnax-il xahar mill-irtirar tan-notifika,

F'dawk i¢-¢irkostanzi,l-awtorita nazzjonali kompetenti tal-Istat Membru fejn il-

manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat huwa stabbilit tkun tista' testendi l-validita

provvizorja tac-certifikati ghal perjodi ulterjuri ta' tliet xhur, 1i flimkien ma jistghux jagbzu

tnax il-xaharf...].
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Artikolu 35
Kontestazzjoni tal-kompetenza tal-korpi notifikati

1.  Il-Kummissjoni, flimkien mal-MDCG, ghandha tinvestiga I-kazijiet kollha fejn ikun migbud
ghall-attenzjoni taghha thassib dwar il-konformita kontinwa ta' korp notifikat, jew wiehed jew
aktar mis-sussidjarji jew sottokuntratturi tieghu, mar-rekwiziti li jinsabu fl-Anness VI jew I-
obbligi li jkun soggett ghalihom. Hija ghandha tigura li l-awtorita nazzjonali kkoncernata
responsabbli ghall-korpi notifikati tkun informata u tinghata l-opportunita li tinvestiga dan
it-thassib. |...]

2. L-Istat Membru notifikanti ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni, fuq talba taghha, bl-

informazzjoni kollha rigward in-notifika tal-korp notifikat ikkoncernat.
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2a.

3a.

1l-Kummissjoni, flimkien mal-MDCG, kif applikabbli, tista' tibda l-process ta’ valutazzjoni
deskritt fl-Artikolu 30(3) u (4) meta jkun hemm thassib ragonevoli dwar il-possibbilta li
korp notifikat, jew sussidjarju jew sottokuntrattur tal-korp notifikat ma jkunx ghadu
Jjikkonforma mar-rekwiziti li jinsabu fl-Anness VI u l-investigazzjoni tal-awtorita nazzjonali
ma titqiesx li tkun indirizzat it-thassib b'mod shih jew fuq talba tal-awtorita nazzjonali. Ir-
rappurtar u l-eZitu ta’ dan il-process ta’ valutazzjoni ghandhom isegwu l-principji tal-
Artikolu 30. Alternattivament, skont il-gravita tal-kwistjoni, il-Kummissjoni flimkien mal-
MDCG tista’ titlob li I-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati tippermetti I-
partecipazzjoni ta' mhux iktar minn zewg esperti mil-lista stabbilita skont I-Artikolu 30a
b’valutazzjoni fuq il-post bhala parti mill-attivitajiet ippjanati ta’ monitoragg u sorveljanza

f'konformita mal-Artikolu 33 u kif deskritti fil-pjan annwali deskritt fil-paragrafu 3 tieghu.

Meta I-Kummissjoni taccerta li korp notifikat ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti ghan-
notifika tieghu, hija ghandha tinforma b'dan lill-Istat Membru notifikanti u titolbu jiehu I-
mizuri korrettivi mehtiega, inkluzi s-sospensjoni, ir-restrizzjoni jew l-irtirar [...] fal-hatra, fejn

mehtieg.

Meta l-Istat Membru ma jiehux il-mizuri korrettivi mehtiega, il-Kummissjoni tista’, permezz
ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tissospendi, tirrestringi jew tirtira n-notifika. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 84(3). Hija ghandha tinnotifika lill-Istat Membru kkonc¢ernat bid-decizjoni taghha u
taggorna l-bazi ta' data u I-lista tal-korpi notifikati.

1l-Kummissjoni ghandha tizgura li kull informazzjoni sensittiva miksuba matul I-

investigazzjonijiet tigi trattata b'mod kunfidenzjali.
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Artikolu 36

[...] Evalwazzjoni bejn il-pari u skambju ta' esperjenza bejn [-awtoritajiet nazzjonali responsabbli

ghall-korpi notifikati

[1-Kummissjoni ghandha tipprevedi l-organizzazzjoni tal-iskambju tal-esperjenza u 1-

koordinazzjoni tal-prattika amministrattiva bejn l-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-

korpi notifikati skont dan ir-Regolament. Dawn ghandhom jindirizzaw elementi, li jinkludu:

(@)

(b)

(©
(d)

(e

0]

(2

L-izvilupp ta’ dokumenti dwar l-ahjar prattika marbutin mal-attivitajiet tal-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati;

L-izvilupp ta’ dokumenti ta’ gwida ghall-korpi notifikati b’rabta mal-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

It-tahrig u l-kwalifiki tal-esperti msemmija fl-Artikolu 30a.

Il-monitoragg ta’ xejriet relatati ma' bidliet fil-hatriet u n-notifiki ta' korpi notifikati
u x-xejriet fl-irtirar u t-trasferimenti ta' certifikati bejn il-korpi notifikati;
Il-monitoragg tal-applikazzjoni u l-applikabilita tal-ambitu tal-kodicijiet imsemmija
fl-Artikolu 31.4a;

L-izvilupp ta’ mekkaniimu ghall-evalwazzjoni bejn il-pari bejn l-awtoritajiet u I-
Kummissjoni;

Il-metodi ta’ komunikazzjoni lill-pubbliku dwar l-attivitajiet ta' monitoragg u ta’
sorveljanza mill-awtoritajiet u I-Kummissjoni dwar il-korpi notifikati ghall-apparati

medici dijanjostici in vitro.

L-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghandhom jiehdu sehem

f'evalwazzjoni bejn il-pari kull tliet snin f'konformita mal-mekkanizmu maqbul fl-Artikolu

36(1). Dawn ir-riezamijiet ghandhom normalment isiru matul il-valutazzjonijiet kongunti

fuq il-post deskritti fl-Artikolu 30 i7da alternattivament jistghu jsiru fuq bazi volontarja

bhala parti mill-attivitajiet ta' monitoragg tal-awtorita nazzjonali fl-Artikolu 33.
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3. Il-Kummissjoni ghandha tiehu sehem fl-organizzazzjoni u l-implimentazzjoni tal-
mekkaniimu ta’ evalwazzjoni bejn il-pari, inkluza I-koordinazzjoni tal-evalwazzjoni bejn il-
pari. II-Kummissjoni ghandha tirrapporta dwar l-implimentazzjoni mill-Istati Membri tar-

rekwiziti fl-Artikolu 26, filwaqt li tittiehed inkonsiderazzjoni. I-ahjar prattika fl-Unjoni.

3a. Il-Kummissjoni ghandha thejji rapport tal-evalwazzjoni bejn il-pari ghall-awtorita
nazzjonali li tkun qed tigi riezaminata. Ir-rapport li jiddokumenta l-eZitu tal-evalwazzjoni
[-..] bejn il-pari ghandu jigi kkomunikat lill-Istat Membru kkoncernat u, bil-kunsens tal-

awtorita nazzjonali li thun qed tigi rieZaminata, lill-Istati Membri l-ohrajn kollha.

1l-Kummissjoni ghandha wkoll thejji rapport sommarju annwali tal-attivitajiet tal-

evalwazzjoni bejn il-pari li ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.

4.  IlI-Kummissjoni, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tista’ tadotta miZuri li jistabbilixxu I-
modalitajiet u d-dokumenti assocjati ghall-evalwazzjoni bejn il-pari, u mekkaniimi ta'
tahrig u kwalifiki msemmija fil-paragrafu 1. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom

Jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 84(3).

Artikolu 37
Koordinazzjoni tal-korpi notifikati
[1-Kummissjoni ghandha tizgura li jigu stabbiliti koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn il-
korpi notifikati u li dawn jigu operati f'ghamla ta' grupp ta' koordinazzjoni ta' korpi notifikati fil-

qasam tal-apparati medici, inkluzi l-apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro.

I1-korpi notifikati skont dan ir-Regolament ghandhom jipparte¢ipaw fix-xoghol ta’ dak il-grupp.
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Artikolu 38
[-]

12042/15 mir/ap/NO/yc 106
ANNESS DG B 3B MT



Kapitolu V

Klassifikazzjoni u valutazzjoni tal-konformita

Taqsima 1 — Klassifikazzjoni

Artikolu 39
Klassifikazzjoni tal-apparati medici dijanjostici in vitro
1.  L-apparati ghandhom jingasmu fi klassijiet A, B, C u D, b'kont mehud tal-[...]ghan mahsub
mill-manifattur u r-riskji inerenti. I1-klassifikazzjoni ghandha titwettaq fkonformita mal-

kriterji ta’ klassifikazzjoni li jinsabu fl-Anness VII.

2. Kwalunkwe tilwima bejn il-manifattur u 1-korp notifikat ikkon¢ernat, 1i tirrizulta mill-
applikazzjoni tal-kriterji ta’ klassifikazzjoni, ghandha titressaq quddiem awtorita kompetenti
tal-Istat Membru fejn il-manifattur ikollu I-post tan-negozju rregistrat tieghu, biex tittiched
decizjoni. F’kazijiet fejn il-manifattur ma jkollux post tan-negozju rregistrat fl-Unjoni u jkun
ghadu ma hatarx rapprezentant awtorizzat, il-kwistjoni ghandha titressaq quddiem l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru fejn ir-rapprezentant awtorizzat imsemmi fl-ahhar in¢iz tal-punt
(b) tat-Tagsima 3.2. tal-Anness VIII jkollu l-post tan-negozju rregistrat tieghu. Fejn il-korp
notifikat ikkoncernat ikun jinsab fi Stat Membru differenti minn dak tal-manifattur, I-
awtorita kompetenti ghandha tadotta d-deciijoni taghha wara konsultazzjoni mal-awtorita

kompetenti tal-Istat Membru li hatar lill-korp notifikat.

L-[...]Jawtorita kompetenti tal-manifattur ghandha tinnotifika 1ill-MDCG u lill-Kummissjoni
[...] bid-decizjoni taghha.
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3a.

3b.

Fugq [...]talba minn Stat Membru, il-Kummissjoni ghandha | ...], wara li tikkonsulta lill-

MDCG, tiddeciedi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, [...] dwar dan li gej:

(a) l-applikazzjoni tal-kriterji ta' klassifikazzjoni stabbiliti fl-Anness VII ghal apparat
partikolari, jew kategorija jew grupp ta' apparati, bil-ghan li tigi ddeterminata 1-
klassifikazzjoni taghhom;

(b) li apparat, jew kategorija jew grupp ta' apparati ghandu, ghal ragunijiet tas-sahha
pubblika bbaZati fuq evidenza xjentifika gdida, jew ibbazati fuq kwalunkwe
informazzjoni li ssir disponibbli matul l-attivitajiet ta' vigilanza u sorveljanza tas-suq

b'deroga mill-kriterji ta' klassifikazzjoni stabbiliti fl-Anness V1, jigi riklassifikat.

1l-Kummissjoni tista’ wkoll, fuq inizjattiva proprja u wara li tikkonsulta lill-MDCG,
tiddeciedi, permezz ta' atti ta’ implimentazzjoni, dwar il-kwistjonijiet imsemmija fil-punti (a)

u (b) tal-paragrafu 3.

[...] L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fil-paragrafi 3 u 3a ghandhom jigu adottati

fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 84(3).

Sabiex tizgura l-applikazzjoni uniformi tal-kriterji ta' klassifikazzjoni stabbiliti fl-Anness
VII [...], il-Kummissjoni [...] tista' tadotta [...] atti ta’ implimentazzjoni fkonformita mal-

Artikolu [...] 84(3) [...]
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Taqsima 2 — Valutazzjoni tal-konformita

Artikolu 40
Proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita
1. Qabel ma apparat jitqieghed fis-suq, il-manifatturi ghandhom iwettqu valutazzjoni tal-
konformita ta’ dak l-apparat. Il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita huma stabbiliti fl-

Annessi VIII sa X.

la. Qabel ma jgieghdu fis-servizz apparati li mhumiex fis-suq, bl-eécéezzjoni ta' apparati interni
manifatturati skont I-Artikolu 4(5), il-manifatturi ghandhom iwettqu valutazzjoni tal-
konformita ta' dak l-apparat. Il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita huma stabbiliti fl-
Annessi VIII sa X.

2. Il-manifatturi tal-apparati klassifikati bhala tal-klassi D, hlief dawk ghall-evalwazzjoni tal-
prestazzjoni, ghandhom ikunu soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq [...] [...]
ta' sistema ta' mmaniggjar tal-kwalita u [...] valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika u 1-
verifikazzjoni tal-lott [...] kif specifikat fl-Anness VIII. Alternattivament, il-manifattur jista’
jaghzel li japplika valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq ezami tat-tip kif specifikat fl-
Anness IX [...], flimkien ma’ valutazzjoni tal-konformita abbazi ta' garanzija tal-kwalita tal-

produzzjoni inkluz il-verifika tal-lott [...] kif specifikat fl-Anness X.

Barra minn hekk, ghal apparati ghall-awtottestjar u ghall-ittestjar qrib il-pazjent, il-
manifattur ghandu jsegwi l-procedura ghall-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika li

tinsab fit-Taqsima 6.1 tal-Anness VIII jew fl-Anness IX.
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Barra minn hekk, meta [...] jkun inhatar laboratorju ta' referenza [...] wiehed jew aktar |...]
skont I-Artikolu 78, il-korp notifikat li jwettaq il-valutazzjoni tal-konformita ghandu jitlob lil
wiehed minn dawn |...] il-laboratorji ta' referenza [...] biex jivverifika, permezz ta’ ttestjar
fil-laboratorju, il-prestazzjoni ddikjarata u lI-konformita tal-apparat mal-SJ...]K applikabbli,
meta jkunu disponibbli, jew ma' soluzzjonijiet ohra maghzula mill-manifattur biex jigi zgurat
livell ta' sikurezza u prestazzjoni li jkun mill-inqas ekwivalenti, kif specifikat fit-Tagsima 5.4
tal-Anness VIII u fit-Tagsima 3.5 tal-Anness IX. It-testijiet fil-laboratorju mwettqin minn
laboratorju ta' referenza ghandhom jiffokaw b'mod partikolari fuq is-sensittivita analitika

bl-uzu ta' materjali ta' referenza.

Ghad-dijanjostika ta' akkumpanjament [...] il-korp notifikat ghandu jikkonsulta [...] 1ill-
awtorita kompetenti kkoncernata [...] mahtura mill-[...]Istati Membri skont id-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-
Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA), kif applikabbli, skont il-proceduri stabbiliti fit-Taqsima 6.2
tal-Anness VIII u fit-Tagsima 3.6 tal-Anness IX.

3. Il-manifatturi tal-apparati tal-klassi B, minbarra apparati ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni,
ghandhom ikunu soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita abbazi ta' [...] [...] sistema ta’
mmaniggjar tal-kwalita, kif specifikat fl-Anness VIILhlief ghall-Kapitolu II tieghu,
b'valutazzjoni tad-[...]Jdokumentazzjoni teknika [...] ta’ mill-inqas apparat rapprezentattiv
wiehed ghal kull grupp generiku ta' apparati. Alternattivament, il-manifattur jista’ jaghzel li
japplika valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq ezami tat-tip [...] kif specifikat fl-Anness IX,
flimkien ma’ valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq verifika tal-kwalita tal-produzzjoni, kif

specifikat fl-Anness X.

Barra minn hekk, ghal apparati ghall-awtottestjar u ghall-ittestjar qrib il-pazjent, il-manifattur
ghandu jsegwi l-procedura ghall-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika [...] 1i tinsab fit-
Tagsima 6.1 tal-Anness VIII jew [...] fl-Anness [X.
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[...] Barra minn hekk, ghad-dijanjostika ta' akkumpanjament kollha, il-korp notifikat ghandu
jsegwi l-procedura ghall-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika u ghandu jikkonsulta [...] lill-
awtorita | ...] kompetenti kkoncéernata mahtura mill-Istati Membri skont id-Direttiva 2001/83/KE
jew l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA), kif applikabbli, skont il-proc¢eduri stabbiliti fit-
Tagsima 6.2 tal-Anness VIII u fit-Tagsima 3.6 tal-Anness [X.

4.  Il-manifatturi tal-apparati tal-klassi B, minbarra apparati ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni,
ghandhom ikunu soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita abbazi ta' [...] [...] sistema ta’
mmaniggjar tal-kwalita, kif specifikat fl-Anness VI, Alief ghall-Kapitoli I1 tieghu,
b'valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ta' mill-inqas apparat rapprezentattiv

wiehedghal kull grupp generiku ta' apparati.

Barra minn hekk, ghall-apparati [...] ghall-ittestjar qrib il-pazjent, il-manifattur ghandu jsegwi
l-procedura ghall-valutazzjonitad-dokumentazzjoni teknika [ ...] li tinsab fit-Tagsima 6.1 tal-
Anness VIIL

5. Il-manifatturi tal-apparati klassifikati bhala tal-klassi A, minbarra apparati ghall-evalwazzjoni
tal-prestazzjoni, ghandhom jiddikjaraw il-konformita tal-prodotti taghhom billi johorgu d-
dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE msemmija fl-Artikolu 15, wara i jfasslu d-

dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Anness II.

Madankollu, jekk l-apparati [...] jitqgieghdu fis-suq f'’kundizzjoni sterili [...], il-manifattur

ghandu japplika l-proceduri li jinsabu fl-Anness VIII jew fl-Anness X. L-involviment tal-korp

notifikat ghandu jigi limitat

(@ [.]

(b) [...] ghall-aspetti [...] kkon¢ernati mal-istabbiliment, 1-izgurar u z-zamma ta'
kundizzjonijiet sterili [...].

() [.]
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6. [.]

7.  L-apparati mahsuba biex jintuzaw fi studji dwar l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni [...[, inkluzi
apparati ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni ghandhom ikunu soggetti ghar-rekwiziti li

jinsabu fl-Anness XI1I, u, jekk applikabbli, {1-Artikolu 48 sa 58.

8. L-Istat Membru fejn ikun stabbilit il-korp notifikat jista’ jiddetermina li d-dokumenti kollha
jew xi whud minnhom, inkluzi d-dokumentazzjoni teknika, 1-awditjar, il-valutazzjoni u r-
rapporti ta’ spezzjoni, relatati mal-proc¢eduri msemmija fil-paragrafi 1 sa 6 ghandhom ikunu
disponibbli f’lingwa/i uffi¢jali tal-Unjoni ddeterminata mill-Istat Membru kkon¢ernat.
Alternattivament, dawn ghandhom ikunu disponibbli flingwa uffi¢jali tal-Unjoni ac¢cettabbli

ghall-korp notifikat.
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9.  II-Kummissjoni tista’, permezz ta' atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika jew timmodifika 1-
modalitajiet u l-aspetti procedurali bil-ghan li tizgura l-applikazzjoni armonizzata tal-
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita mill-korpi notifikati, ghal kwalunkwe wiehed mill-
aspetti li gejjin:

— il-frekwenza u 1-bazi ghat-tehid ta’ kampjuni ghall-valutazzjoni [...] tad-
dokumentazzjoni teknika fuq bazi rapprezentattiva, kif stabbilit fit-Taqsimiet 3.3(c) u
4.5 tal-Anness VIII, fil-kaz ta' apparati klassifikati bhala klassi C;

— il-frekwenza minima ta’ [...] awditjar fuq il-post ghal gharrieda u verifiki ta' kampjuni li
ghandhom jitwettqu minn korpi notifikati fkonformita mat-Taqsima 4.4 tal-

Anness VIII, b'’konsiderazzjoni tal-klassi tar-riskju u t-tip ta’ apparat;

— il-frekwenza tal-kampjuni tal-apparati jew tal-lottijiet ta' apparati mmanifatturati u
klassifikati bhala klassi D li ghandhom jintbaghtu lil laboratorju ta' referenza mahtur
skont I-Artikolu 78 fkonformita mat-Tagsima 5.7 tal-Anness VIII u mat-Taqsima 5.1
tal-Anness X, jew

— it-testijiet fizi¢i, fil-laboratorju jew testijiet ohrajn li ghandhom jitwettqu mill-korpi
notifikati fil-kuntest tal-verifiki tal-kampjuni, il-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni
teknika [...] u l1-ezami tat-tip fkonformita mat-Taqgsimiet 4.4 u 5.3 tal-Anness VIII u t-
Taqsimiet 3.2 u 3.3 tal-Anness [X.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami

msemmija fl-Artikolu 84 (3).

10. Fid-dawl tal-progress tekniku u xjentifiku u ta’ kwalunkwe informazzjoni li ssir disponibbli
matul il-hatra jew il-monitoragg tal-korpi notifikati kif stipulat fl-Artikoli minn 26 sa 38, jew
tal-attivitajiet ta' vigilanza u ta' sorveljanza tas-suq deskritti fl-Artikoli minn 59 sa 73, il-
Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85 1i jemendaw
jew jissupplimentaw il-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-Annessi minn

VIII sa X.
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Artikolu 41
Involviment tal-korpi notifikati
1.  Meta l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita tirrikjedi l-involviment ta’ korp notifikat, il-
manifattur jista’ jressaq applikazzjoni ghand korp notifikat tal-ghazla tieghu, sakemm dak il-
korp ikun notifikat rigward l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-proc¢eduri ta’
valutazzjoni tal-konformita u I-apparati kkonc¢ernati. Applikazzjoni ma tistax titressaq b’mod

parallel ghand [...] korp notifikat iehor ghall-istess procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita

[.].

2. Il-korp notifikat ikkon¢ernat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bi kwalunkwe
manifattur li jirtira I-applikazzjoni tieghu gabel id-dec¢izjoni tal-korp notifikat fir-rigward tal-

valutazzjoni tal-konformita, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 23.

2a.  Ill-manifatturi ghandhom jiddikjaraw jekk ikunux irtiraw applikazzjoni ma’ korp notifikat
iehor qabel id-deciZjoni ta’ dak il-korp notifikat u/jew jipprovdu informazzjoni dwar
kwalunkwe applikazzjoni precedenti ghall-istess tip li tkun giet irrifjutata minn korp
notifikat iehor.

3. Il-korp notifikat jista’ jitlob kwalunkwe informazzjoni jew data mill-manifattur [...] mehtiega

sabiex titwettaq kif xieraq il-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita maghzula.

4.  Il-korpi notifikati u l-persunal tal-korpi notifikati ghandhom iwettqu l-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita taghhom bl-oghla livell ta’ integrita professjonali u I-kompetenza
teknika u xjentifika mehtiega fil-qasam specifiku u ma ghandhom jigu soggetti ghall-ebda
pressjoni u perswazjoni, partikolarment finanzjarja, li tista' tinfluwenza d-decizjonijiet
taghhom jew ir-rizultati tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita taghhom, spec¢jalment

fir-rigward ta' persuni jew gruppi b’interess fir-rizultati ta’ dawk l-attivitajiet.
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Artikolu 42
Mekkanizmu ghall-iskrutinju ta’ certi valutazzjonijiet tal-konformita

1.  [...]Korp notifikat ghandu jinnotifika lill-awtoritajiet kompetenti dwar Certifikati li jkun ta
[...] ghal apparati klassifikati bhala klassi D, bl-e¢¢ezzjoni tal-applikazzjonijiet biex jigu
ssupplimentati jew jiggeddu certifikati ezistenti. [...] Din in-notifika ghandha ssir
awtomatikament permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 25 u ghandha tkun
akkumpanjata mill-[...]istruzzjonijiet ghall-uzu msemmija fit-Taqsima 17.3 tal-Anness I,
[...]is-[...]sommarju tas-sikurezza u tal-prestazzjoni msemmi fl-Artikolu 24, ir-rapport tal-
valutazzjoni mill-korp notifikat, u, fejn applikabbli, it-testijiet tal-laboratorju mil-

laboratorju ta' referenza skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 40(2). |...]
Awtorita kompetenti u, fejn applikabbli, il-Kummissjoni jistghu, abbaZi ta’ thassib

ragonevoli, japplikaw proceduri ulterjuri skont I-Artikoli 33, 33a, 34, 35, 67 u, meta jkun

mehtieg, jiechdu miZuri xierqa skont lI-Artikoli 68 u 71.

2. [.]
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[.]
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[.]

Artikolu 43
Certifikati
1. I¢-certifikati mahrugin mill-korpi notifikati fkonformita mal-Annessi VIII, IX u X ghandhom
ikunu b’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni ddeterminata mill-Istat Membru fejn ikun stabbilit il-korp
notifikat jew inkella b’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni accettabbli ghall-korp notifikat. Il-kontenut

minimu tac-Certifikati huwa stabbilit fl-Anness XI.
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2a.

I¢-certifikati ghandhom ikunu validi ghall-perjodu li jindikaw, li ma ghandux jagbez il-hames
snin. Mal-applikazzjoni mill-manifattur, il-validita tac-certifikat tista’ tigi estiza ghal perjodi
ulterjuri, 1i kull wiehed ma jistax jagbez il-hames snin, fuq bazi ta' rivalutazzjoni fkonformita
mal-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita applikabbli. Kwalunkwe suppliment ma’

certifikat ghandu jibga' validu sakemm ikun validu ¢-¢ertifikat li jissupplimenta.

1l-korpi notifikati jistghu jimponu restrizzjonijiet ghall-ghan mahsub ta’ apparat ghal céerti
gruppi ta’ pazjenti jew utenti jew jitolbu lill-manifatturi biex iwettqu studji specifici ta’

segwitu tal-prestazzjoni wara t-tqeghid fis-suq skont il-Parti B tal-Anness XI1.

Meta korp notifikat isib li r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament ma ghadhomx jigu ssodisfati mill-
manifattur, waqt li jikkunsidra 1-prin¢ipju tal-proporzjonalita, dan ghandu jissospendi jew
jirtira ¢-certifikat mahrug jew jimponi restrizzjonijiet fuqu, dment li ma tkunx zgurata I-
konformita ma' tali rekwiziti permezz ta’ azzjoni |[...] korrettiva xierqa mehuda mill-
manifattur fi zmien skadenza xierqa stipulata mill-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu

jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu.

[I-Kummissjoni, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri, ghandha tistabbilixxi u timmaniggja
sistema elettronika biex tigbor u tipprocessa I-informazzjoni dwar i¢-¢ertifikati mahrugin
mill-korpi notifikati. F'[...]din is-sistema elettronika, il-korp notifikat ghandu jdahhal 1-
informazzjoni rigward i¢-certifikati mahrugin, inkluzi emendi u supplimenti, u dwar
certifikati sospizi, moghtija mill-gdid, irtirati jew irrifjutati u r-restrizzjonijiet imposti fuq ic-

¢ertifikati. Din l-informazzjoni ghandha tkun ac¢¢essibbli ghall-pubbliku.

Fid-dawl tal-progress tekniku, il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta 1-atti delegati
fkonformita mal-Artikolu 85 1i jemendaw jew jissupplimentaw il-kontenut minimu tac-

certifikati stabbilit fl-Anness XI.
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Artikolu 44
Bidla volontarja tal-korp notifikat
1.  F’kazijiet fejn il-manifattur itemm il-kuntratt tieghu ma’ korp notifikat u jidhol f’kuntratt ma’

korp notifikat iehor fir-rigward tal-valutazzjoni tal-konformita tal-istess apparat, il-

modalitajiet tal-bidla tal-korp notifikat ghandhom jigu definiti b>’mod ¢ar fi ftehim bejn il-

manifattur, il-korp notifikat i jkun ser jispi¢¢a, meta jkun prattikabbli, u 1-korp notifikat li

jkun imiss. Dan il-ftehim ghandu jindirizza mill-inqas l-aspetti li gejjin:

(a) id-data tal-invalidita tac-certifikati mahrugin mill-korp notifikat li jkun ser jispicca;

(b) id-data sa meta n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat li jkun ser jispicéa, tista’
tigi indikata fl-informazzjoni moghtija mill-manifattur, inkluz kwalunkwe materjal
promozzjonali;

(c) it-trasferiment ta' dokumenti, inkluzi I-aspetti tal-kunfidenzjalita u d-drittijiet tal-
proprjeta;

d [..]

(e) id-data minn meta l-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita tal-Korp notifikat li jkun
ser jispicca jigu assenjati lill-korp notifikat li jkun ser jibda;

() l-ahhar numru tas-serje jew il-kodici tal-lott/tas-sett li jaqa' taht ir-responsabbilta tal-

korp notifikat li jkun ser jispicca.

2. Fid-data ta’ invalidita tieghu, il-korp notifikat li jkun ser jispic¢a ghandu jirtira ¢-certifikati 1i

jkun hareg ghall-apparat ikkoncernat.

Artikolu 45
Deroga mill-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita
1. B'deroga mill-Artikolu 40, kwalunkwe awtorita kompetenti tista' tawtorizza, fuq talba
debitament gustifikata, it-tqeghid fis-suq jew fis-servizz fi hdan it-territorju tal-Istat Membru
kkoncernat, ta' apparat specifiku li ghalih il-proc¢eduri msemmija fl-Artikolu 40 ma twettqux

u li [-uzu tieghu jkun fl-interess tas-sahha pubblika jew is-sikurezza jewis-sahha tal-pazjent.
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2. L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohrajn b’kull
decizjoni li tawtorizza t-tqeghid fis-suq jew fis-servizz ta’ apparat fkonformita mal-
paragrafu 1, fejn tali awtorizzazzjoni tinghata ghall-uzu ghajr ghall-uzu ta' pazjent wiehed

biss.

3. [...] Wara notifika f'konformita mal-paragrafu 2,il-Kummissjoni, f'kazijiet e¢cezzjonali
relatati mas-sahha pubblika jew [...] is-sikurezza jew is-sahha tal-pazjenti,[...] tista', permezz
ta' atti ta' implimentazzjoni, testendi ghal perjodu determinat ta’ Zmien il-validita ta’
awtorizzazzjoni moghtija minn Stat Membru f'konformita mal-paragrafu 1 ghat-territorju tal-
Unjoni u tistabbilixxi 1-kundizzjonijiet 1i skonthom l-apparat jista’ jitqieghed fis-suq jew fis-
servizz. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami

msemmija fl-Artikolu 84 (3).

Ghal ragunijiet ta’ urgenza indispensabbli gustifikati kif adatt relatati mas-sahha u s-sikurezza
tal-bnedmin, il-Kummissjoni ghandha tadotta minnufih atti ta’ implimentazzjoni applikabbli

fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 84(4).
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Artikolu 46
Certifikat ta’ bejgh hieles

1. Ghall-finijiet tal-esportazzjoni u fuq talba ta’ manifattur jew rapprezentant awtorizzat, 1-Istat
Membru fejn il-manifattur jew ir-rappreientant awtorizzat ikollu I-post tan-negozju rregistrat
tieghu ghandu johrog certifikat ta’ bejgh hieles 1i jiddikjara li I-manifattur jew ir-
rapprezZentant awtorizzat, kif applikabbli, ikun [...] stabbilit u li l-apparat inkwistjoni li jkollu
l-marka CE fkonformita ma' dan ir-Regolament jista’ jitqieghed fis-suq [...] fl-Unjoni. I¢-
certifikat ta' bejgh hieles ghandu [...] jistabbilixxi l-identifikazzjoni tal-apparat fis-sistema
elettronika stabbilita skont I-Artikolu 22b]...]. Meta korp notifikat ikun hareg certifikat
imsemmi fl-Artikolu 43, i¢-certifikat ta’' bejgh hieles ghandu jistabbilixxi n-numru uniku li

Jjidentifika dak i¢-Certifikat, skont it-Taqsima 3, Kapitolu II tal-Anness XII |[...].

2. II-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi mudell ghac-
certifikati tal-bejgh hieles b’kont mehud tal-prattika internazzjonali fir-rigward tal-uzu tac-
certifikati tal-bejgh hieles. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati

fkonformita mal-pro¢edura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 84(2).
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Kapitolu VI

[...] Evalwazzjoni tal-prestazzjoni u studji dwar il-prestazzjoni

Artikolu 47
[...] Evalwazzjoni ta' prestazzjoni

1. Il-konferma [...] tal-konformita mar-rekwizZiti generali marbutin mas-sikurezza u I-
prestazzjoni, b'mod partikolari dawk li jikkoncernaw il-karatteristici tal-prestazzjoni
msemmija [...] fit-Taqsima I u t-Taqsima 11.6 tal-Anness I u, fejn applikabbli, rekwiZiti
rilevanti applikabbli tal-Anness 1la [...] fil-kundizzjonijiet normali tal-uzu mahsub tal-
apparat, u l-evalwazzjoni tal-interferenza/i u r-reazzjoni(jiet) trasversali, u tal-acécéettabbilta
tal-proporzjon bejn il-beneficcji u r-riskji msemmi fit-Taqsimiet 1 u 5 tal-Anness I,
ghandha tkun ibbaZata fugq il-validita xjentifika, data analitika u tal-prestazzjoni klinika li
Jipprovdu evidenza klinika suffiéjenti.

Il-manifattur ghandu jispecifika u jiggustifika l-livell tal-evidenza klinika mehtiega biex
tintwera l-konformita mar-rekwiziti essenzgjali rilevanti dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni li

ghandhom ikunu adatti ghall-karatteristici tal-apparat u I-ghan mahsub tieghu.

Ghal dak il-ghan, il-manifatturi ghandhom jippjanaw, iwettqu u jiddokumentaw il-

evalwazzjoni tal-prestazzjoni f'konformita ma' dan I-Artikolu u mal-Parti A tal-Anness XI1.

2. L-evidenza klinika ghandha tappogga I-ghan mahsub tal-apparat kif iddikjarat mill-manifattur
u tkun ibbaZata fuq process kontinwu ta' evalwazzjoni tal-prestazzjoni, abbazi ta' pjan

ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni.
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3.  L-evalwazzjoni tal-prestazzjoni ghandha ssegwi procedura definita u metodologikament
robusta biex jintwera dan li gej, f'konformita ma' dan l-Artikolu u mal-Anness XII:
(a) validita xjentifika;
(b) prestazzjoni analitika;

(c) prestazzjoni klinika.

1d-data u l-konkluZjonijiet li jirrizultaw mill-valutazzjoni ta' dawn l-elementi ghandhom
Jikkostitwixxu l-evidenza klinika ghall-apparat. L-evidenza klinika ghandha turi
xjentifikament li I-benefi¢cju/i kliniku/¢i u s-sikurezza mahsuba ser jinkiseb/jinkisbu skont
l-ahhar innovazzjonijiet teknologici fil-medicina. 1-evidenza klinika migbura mill-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni ghandha |...] tipprovdi garanzija xjentifikament valida, | ...l r-
rekwiziti generali rilevanti marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni li jinsabu fl-Anness 1,

taht kundizzjonijiet ta' uzu normali, gew sodisfatti.

4, ]

5. Id-data dwar il-validita xjentifika, id-data dwar il-prestazzjoni analitika u [...] d-data dwar il-
prestazzjoni klinika u l-valutazzjoni taghhom ghandhom jigu [...] ddokumentati f'rapporti
bhala parti minn [...] rapport dwar l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni msemmi fit-Tagsima [...]
1.4 tal-Parti A tal-Anness XII, /i ghandu jinkludi l-evidenza klinika migbura minnu. |...] Ir-
rapport dwar l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni ghandu jkun [...] parti mid-dokumentazzjoni

teknika msemmija fl-Anness II rigward l-apparat ikkonc¢ernat.
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6.  L-[...]evalwazzjoni tal-prestazzjoni u d-dokumentazzjoni taghha ghandhom jigu aggornati tul
1¢-¢iklu tal-hajja kollu tal-apparat ikkonc¢ernat, bid-data miksuba mill-implimentazzjoni tal-
pjan ta' segwitu tal-prestazzjoni wara t-tqeghid fis-suq min-naha tal-manifattur, bhala parti

mill-pjan ta' sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq imsemmi fl-Artikolu 8([...]7).

Ir-rapport tal-evalwazzjoni tal-prestazzjoni ghal apparati klassifikati bhala ta' klassi C u D
ghandu jigi aggornat meta mehtieg, izda mill-inqas darba fis-sena b'din id-data. Is-
sommarju dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni msemmi fl-Artikolu 24(1) ghandu jigi

aggornat malajr kemm jista' jkun, meta jkun mehtieg.

7. ll-manifattur ghandu jizgura li [...] apparat li jintuZa ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni
jikkonforma mar-rekwiziti generali ta' dan ir-Regolament ghajr ghall-aspetti li huma koperti
mill-evalwazzjoni tal-prestazzjoni u li, fir-rigward ta' dawk l-aspetti, tkun ittiechdet kull

prekawzjoni ghall-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-pazjent, tal-utent u ta' persuni ohra.

]

8.  Fejn ikun mehtieg sabiex tigi ;gurata l-applikazzjoni uniformi tal-Anness XI1, il-
Kummissjoni tista’, filwagqt li tqis b’mod xieraq il-progress tekniku u xjentifiku, tadotta atti
ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-

procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 84(3).

12042/15 mir/ap/NO/yc 124
ANNESS DG B 3B MT



Artikolu 48
Rekwiziti generali fir-rigward [ ...] tal-istudji dwar il-prestazzjoni
1.  L-istudji dwar il-prestazzjoni [...] ghandhom [...] jitfasslu, jigu awtorizzati, jitwettqu, jigu
rregistrati u rrappurtati f'’konformita mad-dispoZizzjonijiet tal-Artikoli 48 sa 58 u I-Annessi
XII u XIII [...] jekk jitwettqu f'[...] wahda jew aktar mill-kundizzjonijiet [...] 1i gejjin:
(a) fejn it-tehid ta' kampjuni b'mod invaziv isir biss ghall-fini tal-istudju dwar il-
prestazzjoni |...];
(b) fejn dan jikkoncerna studju dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent kif iddefinit fl-
Artikolu 2(37) [...];
(c) fejn it-twettiq tal-istudju, inkluz il-gbir ta' kampjuni, jinvolvi proceduri invazivi
addizzjonali jew riskji ohrajn ghas-suggetti tal-istudjil ...];

(d) fil-kaz ta’ studji dwar il-prestazzjoni li jinvolvu dijanjostika ta' akkumpanjament.

2. L-istudji dwar il-prestazzjoni [...] ghandhom jitwettqu f'¢irkostanzi simili ghall-

kundizzjonijiet tal-uzu normali tal-apparat.
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3. Meta l-isponser ta' studju dwar il-prestazzjoni ma jkunx stabbilit fl-Unjoni, [...] dak I-
isponser ghandu jizgura li fl-Unjoni [...] jkun hemm stabbilita persuna fiZika jew
guridikabhala r-rappreientant legali tieghu. | ...] Tali rappreientant legali ghandu jkun
responsabbli biex ji;gura konformita mal-obbligi tal-isponser skont dan ir-Regolament, u
ghandu jkun id-destinatarju ghall-komunikazzjonijiet kollha mal-isponser li huma previsti
f'dan ir-Regolament. Kull komunikazzjoni [...] lil dak ir-rappreientant legali ghandha [...]

titgies bhala komunikazzjoni lill-isponser.

L-Istati Membri jistghu jaghzlu li ma japplikawx is-subparagrafu ta’ hawn fuq fir-rigward
tal-istudji dwar il-prestazzjoni li ghandhom jitmexxew unikament fit-territorju taghhom,
Jjew fit-territorju taghhom u t-territorju ta' pajjiz; terz, dment li jizguraw li l-isponser
Jistabbilixxi tal-inqas persuna ta' kuntatt fit-territorju taghhom fir-rigward ta’' dak l-istudju
dwar il-prestazzjoni, li ghandu jkun id-destinatarju ghall-komunikazzjonijiet kollha mal-

isponser previsti f'dan ir-Regolament.

4.  L-istudji dwar il-prestazzjoni kollha [...] ghandhom jitfasslu u jitwettqu b'tali mod li d-
drittijiet, is-sikurezza, id-dinjita u 1-benesseri tas-suggetti li jippartecipaw f'dawn [...] I-istudji
dwar il-prestazzjoni jkunu protetti u jiehdu prevalenza fuq kull interess iehor u |...] d-

[...]data klinika generata [...] ser tkun xjentifikament valida, atfidabbli u robusta.

L-istudji dwar il-prestazzjoni ghandhom ikunu soggetti ghal riezami xjentifiku u etiku. Ir-
riezami etiku ghandu jsir minn kumitat tal-etika f'konformita mal-ligi tal-Istat Membru
kkoncéernat. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-proceduri ghar-rieami mill-kumitati
tal-etika jkunu kompatibbli mal-proceduri stabbiliti f'dan ir-Regolament ghall-valutazzjoni

tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' studju dwar il-prestazzjoni.

5. [.]
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]

6a. L-istudju dwar il-prestazzjoni skont il-paragrafu 1 jista' jitwettaq biss meta jigu sodisfatti I-
kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) l-istudju dwar il-prestazzjoni kien soggett ghal awtorizzazzjoni minn Stat/i Membru/i
kkoncernat/i, f'konformita ma' dan ir-Regolament, sakemm ma jigix iddikjarat mod
iehor;

(b) kumitat tal-etika indipendenti, stabbilit skont il-ligi nazzjonali, ikun hareg opinjoni
dwar l-istudju dwar il-prestazzjoni ppjanat li mhuwiex negattiv u li, f'konformita mal-
ligi tal-Istat Membru kkoncernat, tkun valida ghal dak I-Istat Membru kollu;

(c) l-isponser jew ir-rapprezentant legali tieghu jew persuna ta’ kuntatt skont il-
paragrafu 3 ikun stabbilit fl-Unjoni;

(ca) il-popolazzjonijiet u s-suggetti vulnerabbli jkunu protetti kif xieraq f'konformita ma’
dispoZizzjonijiet nazzjonali rilevanti;

(d) ir-riskji u l-inkonvenjenzi prevedibbli ghas-suggett ikunu medikament gustifikabbli
meta mqabbla mar-rilevanza potenzjali tal-apparat ghas-suggetti u/jew ghall-
medicina;

(e) is-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx jista' jaghti kunsens informat, ir-
rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha jkun ta kunsens informat, skont I-
Artikolu 29 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 dwar il-provi klinici fuq prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE;

(f) id-drittijiet tas-suggett ghall-integrita fizika u mentali, ghall-privatezza u ghall-
protezzjoni tad-data dwaru jew dwarha f'konformita mad-Direttiva 95/46/KE jigu
ssalvagwardjati;

(h) fejn adatt, jitwettaq ittestjar dwar is-sikurezza bijologika li jirrifletti I-gharfien
xjentifiku l-aktar recenti jew kwalunkwe test li jitqies li hu mehtieg bil-hsieb tal-ghan
mahsub tal-apparat;
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(i)  f'kaz ta' studji dwar il-prestazzjoni klinika, il-prestazzjoni analitika tkun giet murija,
b'kont mehud tal-ahhar innovazzjonijiet;

(ia) f'kaz ta’' studji dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent, il-prestazzjoni analitika u I-
validita xjentifika tkun gew murija, b'kont mehud tal-ahhar innovazzjonijiet, hlief
meta l-istudji jkunu ghal apparat ghal dijanjostika ta' akkumpanjament;

()  ikunu nghataw provi tas-sikurezza teknika tal-apparat fir-rigward tal-uZu tieghu,
b'kont mehud tal-ahhar innovazzjonijiet teknologici kif ukoll tad-dispozizzjonijiet fil-
qasam tas-sikurezza fuq il-post tax-xoghol u l-prevenzjoni ta' acéidenti;

(k) ir-rekwiiiti tal-Anness XIII ikunu sodisfatti.

7. Kull suggett jista', minghajr ebda pregudizzju, jirtira mill-istudju dwar il-prestazzjoni fi
kwalunkwe hin billi jirrevoka l-kunsens informat tieghu jew taghha. Minghajr pregudizzju
ghad-Direttiva 95/46/KE, l-irtirar tal-kunsens informat ma ghandux jaffettwa l-attivitajiet

diga mwettqa u l-uZu ta' data miksuba fuq il-bazi tal-kunsens informat qabel l-irtirar.

8.  L-investigatur ghandu jkun persuna, kif definit fil-ligi nazzjonali, li teZercita professjoni
rikonoxxuta fl-Istat Membru kkoncernat, li tikkwalifika bhala investigatur minhabba I-
htiega ta’ gharfien xjentifiku u esperjenza fil-qasam tal-kura tal-pazjenti. Individwi ohra
involuti fit-twettiq ta' studju dwar il-prestazzjoni ghandhom ikunu kwalifikati kif xieraq bl-
edukazzjoni, it-tahrig jew l-esperjenza fil-qasam mediku rilevanti u fil-metodologija tar-

ricerka klinika, biex iwettqu l-kompiti taghhom.

9.  Il-facilitajiet fejn irid isir l-istudju dwar il-prestazzjoni ghandhom ikunu simili ghall-

facilitajiet tal-uzu mahsub u adatti ghall-istudju dwar il-prestazzjoni.
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Artikolu 48b

Protezzjoni ta' suggetti vulnerabbli, sitwazzjonijiet ta' emergenza

Sabiex jigu specifikament imharsa d-drittijiet, is-sikurezza, id-dinjita u l-benessri ta' suggetti

vulnerabbli fi studji dwar il-prestazzjoni, l-Istati Membri ghandhom jiehdu miiuri xierqa, rigward I-

istudji dwar il-prestazzjoni

(a) fuq minorenni,

(b) fuq suggetti inabilitati,

(c) fuq nisa tqal u li jreddghu,

(d) f'sitwazzjonijiet ta' emergenza, u/jew

(e) fuq persuni f’istituzzjonijiet ta’ kura residenzjali, persuni li jkunu fservizz militari
obbligatorju, persuni méahhda mil-liberta, persuni li, minhabba decizjoni gudizzjarja, ma
Jistghux jippartecéipaw fi studji dwar il-prestazzjoni.

Artikolu 48cKumpens ta' danni

1.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-sistemi ta' kumpens ghal kwalunkwe dannu fuq
suggett li jirrizulta minn partecipazzjoni fi studju dwar il-prestazzjoni mwettaq fit-territorju
taghhom ikunu stabbiliti fil-forma ta' assigurazzjoni, garanzija jew arrangament simili li
Jjkun ekwivalenti fir-rigward tal-iskop tieghu u li jkun adatt ghan-natura u l-kobor tar-
riskju.

2. L-isponser u l-investigatur ghandhom jaghmlu uiu mis-sistema msemmija fil-paragrafu 1
fil-forma xierqa ghall-Istat Membru kkoncernat fejn isir l-istudju dwar il-prestazzjoni.
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Artikolu 49
Applikazzjoni ghall-istudji dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent [...Ju
studji ohra dwar il-prestazzjoni li jinvolvu riskji ghas-suggetti tal-istudji

L[]

2. L-isponser ta’ studju dwar il-prestazzjoni [...] ghandu jdahhal u jipprezenta, permezz tas-
sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 51, applikazzjoni lill-Istat(i) Membru/i 1i fih ikun
ser jitwettaq l-istudju, flimkien mad-dokumentazzjoni msemmija fil-Parti A, Taqsima 2 tal-
Anness XII u fl-Anness XIII. Is-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 51 ghandha
tiggenera numru ta’ identifikazzjoni li jkun uniku madwar I-Unjoni ghal dan l-istudju dwar
il-prestazzjoni li ghandu jintuZa ghall-komunikazzjoni rilevanti kollha rigward l-istudju
dwar il-prestazzjoni kkoncernat. Fi Zmien [...] ghaxart ijjiem mill-wasla tal-applikazzjoni, I-
Istat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika lill-isponser dwar jekk [...] I-istudju dwar il-
prestazzjoni jagqax taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u dwar jekk I-

applikazzjoni hijiex kompluta.

]
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4a.

Fejn I-Istat Membru jikkonkludi i [...] l-istudju dwar il-prestazzjoni li ssir applikazzjoni
ghalih ma jaqax taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew li l-applikazzjoni ma
tkunx kompluta, dan ghandu jinforma lill-isponser b’dan u ghandu jistabbilixxi perjodu
massimu ta’ mhux aktar minn [...] tletin jum biex l-isponser jikkummenta jew jimla I-

applikazzjoni kompletament.

Fejn l-isponser la jkun ipprovda kummenti u langas ma jkun mela l-applikazzjoni
kompletament fil-perjodu taz-zmien imsemmi fl-ewwel subparagrafu, 1-applikazzjoni
ghandha [...] titqies bhala wahda rtirata li skadiet. Meta l-isponser iqis li l-applikazzjoni
tkun taqa' taht I-kamp ta’' applikazzjoni tar-Regolament u/jew hija kompluta izda l-awtorita
kompetenti ma taqbilx, l-applikazzjoni ghandha titqies bhala rrifjutata. Dak I-Istat Membru
ghandu jipprevedi procedura ta' appell fir-rigward ta' tali rifjut.

[...]L-Istat Membru [...] ghandu jinnotifika |...] lill-isponsor [...] fi zmien hamest [...] ijiem
wara l-wasla tal-kummenti jew tal-[...]informazzjoni addizzjonali mitluba, dwar jekk 1-
[...]istudju dwar il-prestazzjoni jitgiesx [...] 1i jaga' taht il-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-

Regolament u li l-applikazzjoni [...] hija kompluta.

Ghall-finijiet ta' dan il-Kapitolu, id-data li fiha l-isponser jigi nnotifikat, fkonformita mal-
paragrafi 2 jew 3 ghandha tkun id-data meta tigi vvalidata l-applikazzjoni. [...] L-Istat
Membru kkoncernat jista’ wkoll jestendi l-perjodu msemmi fil-paragrafu 2 u 3 kull wiehed

b’hamest ijiem ohra.

Fil-perjodu li matulu tkun qed tigi vvalutata l-applikazzjoni, I-Istat Membru jista' jitlob
informazzjoni addizzjonali mill-isponser. L-iskadenza tad-data tal-gheluq skont it-tieni
incig tal-paragrafu 5(b) ghandha tigi sospiia mid-data meta ssir l-ewwel talba sa meta tkun

waslet l-informazzjoni addizzjonali.
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5. L-isponser jista’ jibda [...] l-istudju dwar il-prestazzjoni fi¢-cirkostanzi li gejjin:

(2)

(b)

fil-kaz ta' apparati ta' [...] studji dwar il-prestazzjoni [...] skont I-Artikolu 48(1)(a) u

meta l-gbir ta’ kampjun ma jirrappreZentax riskju kliniku magguri ghas-suggett tal-

istudju, sakemm mhux iddikjarat mod iehor minn dispoZizzjonijiet nazzjonali,

immedjatament wara l-validazzjoni tad-data tal-applikazzjoni deskritta fil-paragrafu

4, u dment li I-kumitat kompetenti tal-etika fl-1stat Membru kkoncernat ikun [...] hareg

opinjoni li mhix negattiva u li, f'konformita mal-ligi tal-Istat Membru kkoncernat,
tkun valida ghal dak l-Istat Membru kollu;
fil-[...]kaz ta' [...], [...] studji dwar il-prestazzjoni skont I-Artikolu 48 (1)(b), (c) u (d)

Jjew studji dwar il-prestazzjoni ghajr dawk imsemmija fis-subparagrafu (a):

hekk kif I-Istat Membru kkoncernat jinnotifika l-isponser bl-awtorizzazzjoni
tieghu u sakemm il-kumitat kompetenti tal-etika fl-Istat Membru kkoncernat
ikun hareg opinjoni li mhix negattiva u li, f'konformita mal-ligi tal-Istat
Membru kkoncéernat, tkun valida ghal dak I-Istat Membru kollu; jew

wara l-iskadenza ta’ 45 jum wara d-data ta’ validazzjoni msemmija fil-
paragrafu 4, sakemm [-Istat Membru kkoncernat ma jkunx innotifika lill-
isponser f'dak il-perjodu dwar ié-cahda min-naha tieghu u dment li I-kumitat
tal-etika fl-Istat Membru kkoncernat ikun hareg opinjoni li mhix negattiva u li,
[f'konformita mal-ligi tal-Istat Membru kkoncernat, hija valida ghal dak I-Istat
Membru kollu.

L-Istat Membru kkoncernat jista' jestendi wkoll il-perjodu msemmi fis-
subparagrafu precedenti b’ghoxrin jum iehor, ghall-fini ta’ konsultazzjoni mal-

esperti.
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7. IlI-Kummissjoni [...] tista’ tadotta [...] atti ta' implimentazzjonif'konformita mal-Artikolu [...]
84(3) [...], sabiex tigi ;gurata l-applikazzjoni uniformi tar-rekwiziti ghad-dokumentazzjoni li
ghandha tigi pprezentata mal-applikazzjoni ghall-istudju dwar il-prestazzjoni [...] li hija
stipulata fil-Kapitolu I tal-Anness XIII.

Artikolu 49a
Valutazzjoni mill-Istati Membri
1.  L-Istati Membri ghandhom jiiguraw li I-persuni li jivvalidaw u jivvalutaw l-applikazzjoni,
jew li jiddeciedu dwarha ma jkollhomx konflitti ta’ interess, ikunu indipendenti mill-
isponser, mill-investigaturi involuti u mill-persuni jew persuni guridici li jiffinanzjaw I-

istudju dwar il-prestazzjoni, kif ukoll ikunu hielsa minn kull influwenza Zejda ohra.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-valutazzjoni ssir b'mod kongunt minn ghadd

ragonevoli ta' persuni li kollettivament ikollhom il-kwalifiki u l-esperjenza mehtiega.
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3. L-Istati Membri ghandhom jivvalutaw jekk l-istudju dwar il-prestazzjoni huwiex imfassal

b'tali mod li r-riskji potenzjali li jifdal ghas-suggetti jew terza persuna, wara I-

minimizzazzjoni tar-riskji, humiex iggustifikati, meta mqabbla mal-beneficcji klinici

mistennija. Huma ghandhom jeZaminaw, filwagqt li jikkunsidraw l-Ispecifikazzjonijiet

Komuni jew l-istandards armonizzati applikabbli, b'mod partikolari:

(a)

(b)

(©

(d)

il-wirja tal-konformita tal-apparat(i) ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni mar-rekwiziti
generali applikabbli marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni, minbarra l-aspetti
koperti mill-istudju dwar il-prestazzjoni u jekk, rigward dawn l-aspetti, tkunx ittiehdet
kull prekawzjoni biex tigi protetta s-sahha u s-sikurezza tas-suggetti. Dan jinkludi,
f'kaz ta' studji dwar il-prestazzjoni, I-evalwazzjoni tal-prestazzjoni analitika, u fil-kaz ta'
studji dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent, l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni analitika,
il-prestazzjoni klinika u I-validita xjentifika, b'kont mehud tal-ahhar innovazzjonijiet;
jekk is-soluzzjonijiet ta' minimizzazzjoni tar-riskju uZati mill-isponser humiex
deskritti fi standards armonizzati u, f'dawk il-kaZijiet meta l-isponser ma juzax I-
istandards armonizzati, I-ekwivalenza tal-livell ta' protezzjoni mal-istandards
armonizzati;

il-plawzibbilta tal-mizuri ppjanati ghall-installazzjoni sikura, it-tqeghid fis-servizz u I-
manutenzjoni tal-apparat ghall-istudju dwar il-prestazzjoni;

l-affidabbilta u r-robustezza tad-data ggenerata fl-istudju dwar il-prestazzjoni, b'kont
mehud tal-approcci tal-istatistika, it-tfassil tal-istudju dwar il-prestazzjoni u l-aspetti

metodologici (inkluz id-dagqs tal-kampjun u I-komparatur);

(da) li r-rekwiziti tal-Anness XIII ikunu sodisfatti.
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4.  L-Istati Membri jistghu jirrifjutaw l-awtorizzazzjoni tal-istudju dwar il-prestazzjoni jekk:

(a) l-istudju dwar il-prestazzjoni ma jaqax fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament;

(b) l-applikazzjoni ppreientata skont I-Artikolu 49(3) tibqga' mhux kompluta;

(c) kumitat tal-etika jkun hareg opinjoni negattiva li, f'konformita mal-ligi tal-Istat
Membru kkoncéernat, tkun valida ghal dak I-Istat Membru kollu;

(ca) l-apparat jew id-dokumenti ppreZentati, specjalment il-pjan tal-istudju dwar il-
prestazzjoni u I-fuljett tal-investigatur, ma jkunux jikkorrispondu mal-istat tal-
gharfien xjentifiku, u l-istudju dwar il-prestazzjoni, b'mod partikolari, ma tkunx
adatta biex tipprovdi evidenza ghall-karatteristici tas-sikurezza u l-prestazzjoni jew
beneficcju tal-apparat fuq suggetti, jew

(d)ir-rekwiziti tal-Artikolu 48 ma jkunux milhuqa, jew

(e)kwalunkwe valutazzjoni skont il-paragrafu 3 tkun negattiva.

Artikolu 49b
Twettiq ta' studju dwar il-prestazzjoni
1.  L-isponser u l-investigatur ghandhom jizguraw li l-istudju dwar il-prestazzjoni jitwettaq

f’konformita mal-pjan approvat tal-istudju dwar il-prestazzjoni.

2. Sabiex jigi vverifikat li d-drittijiet, is-sikurezza u l-benesseri tas-suggetti huma protetti, li d-
data rappurtata hi affidabbli u robusta, u li t-twettiq tal-istudju dwar il-prestazzjoni jkun
konformi mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament, l-isponser ghandu jimmonitorja
adegwatament it-twettiq tal-istudju dwar il-prestazzjoni. Il-firxa u n-natura tal-monitoragg
ghandhom jigu determinati mill-isponser abbaZi ta' valutazzjoni li tikkunsidra I-
karatteristici kollha tal-istudju dwar il-prestazzjoni, inkluZi I-karatteristici li gejjin:
(a)l-objettiv u I-metodologija tal-istudju dwar il-prestazzjoni u

(b)il-livell ta’ devjazzjoni tal-intervent mill-prattika klinika normali.
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4a.

L-informazzjoni kollha rigward l-istudju dwar il-prestazzjoni ghandha tigi rregistrata,
ipprocessata, immaniggjata, u mahzuna mill-isponser jew mill-investigatur, kif applikabbli,
b’tali mod li tkun tista’ tigi rappurtata, interpretata u vverifikata b'mod preciz filwaqt li I-
kunfidenzjalita tar-rekords u d-data personali tas-suggetti jibqghu protetti f'konformita

mal-ligi applikabbli dwar il-protezzjoni tad-data personali.

Ghandhom jigu implimentati miZuri teknicéi u organizzattivi xierqa sabiex jigu protetti I-
informazzjoni u d-data personali pprocessati kontra l-access, l-izvelar, it-tixrid, il-modifika
illegali jew mhux awtorizzati, jew il-qerda jew it-telf accéidentali, b'mod partikolari meta I-

ipprocessar ikun jinvolvi t-trasmissjoni permezz ta' netwerk.

L-Istati Membri ghandhom jispezzjonaw fugq livell xieraq is-sit(i) tal-istudji dwar il-
prestazzjoni biex jikkontrollaw li l-istudji dwar il-prestazzjoni jitwettqu skont ir-rekwiZiti ta’

dan ir-Regolament u skont il-pjan ta’ investigazzjoni approvat.

L-isponser ghandu jistabbilixxi procedura ghal sitwazzjonijiet ta’ emergenza li tippermetti

l-identifikazzjoni immedjata u, fejn mehtieg, l-irtirar immedjat tal-apparati uzati fl-istudju.
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Artikolu 50
[-]
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Artikolu 51
Sistema elettronika ghall-istudji dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent u
studji ohra dwar il-prestazzjoni [...] li jinvolvu riskji ghas-suggetti tal-istudji
1. II-Kummissjoni, f'’kollaborazzjoni mal-Istati Membri, ghandha tistabbilixxi, [...] timmaniggja

u 7Zomm sistema elettronika ghall-istudji dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent u studji

ohra dwar il-prestazzjoni [...] 1i jinvolvu riskji ghas-suggetti tal-istudji:

(aa) biex jinholqu in-numri uni¢i ta' identifikazzjoni ghal tali studji dwar il-prestazzjoni [...];

(ab) biex tintuZa bhala punt tad-dhul ghall-preZentazzjoni tal-applikazzjonijiet kollha
ghall-istudji dwar il-prestazzjoni msemmija fl-Artikoli 49([...]2), 52, 53, 56 [...] u
ghall-preientazzjoni ta' kull data ohra, jew l-ipprocessar ta' data f'dan il-kuntest;

(@) [.]

(b) ghall-iskambju ta' informazzjoni relatata ma' studji dwar il-prestazzjoni f'konformita
ma' dan ir-Regolament bejn 1-Istati Membri u bejniethom u I-Kummissjoni [...] inkluzi
dawk skont [-Artikolu 49 a u 54;

() [.]

(ca) ghal informazzjoni mill-isponser f'konformita mal-Artikolu 55;

(d) ghar-rappurtar|...] dwar avvenimenti avversi serji u nuqqasijiet tal-apparat u

aggornamenti relatati msemmija fl-Artikolu 57 [...].

2. Meta tkun ged tistabbilixxi s-sistema elettronika msemmija fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni
ghandha tizgura li din tkun interoperabbli mal-bazi tad-data tal-UE ghall-provi klini¢i fuq il-
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, stabbilita f’konformita mal-Artikolu [...] tar-
Regolament (UE) Nru [...] 536/2014 fir-rigward tal-istudji dwar l-evalwazzjoni tal-

prestazzjoni ta' dijanjostika ta' akkumpanjament. | ...]
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2a.

4a.

4b.

Fi mien gimgha minn kwalunkwe bidla li ssir fir-rigward tal-informazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1 jew fl-Artikolu 49(2), l-isponser ghandu jaggorna d-data rilevanti fis-sistema
elettronika msemmija f'dan I-Artikolu. L-Istat Membru kkoncernat ghandu jigi nnotifikat
dwar l-aggornament u l-bidliet ghad-dokumenti ghandhom ikunu identifikabbli b’mod car.

]

L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, hlief ghall-informazzjoni msemmija fil-punt b,
li ghandha tkun accessibbli biss ghall-Istati Membri u I-Kummissjoni, ghandha tkun
accessibbli ghall-pubbliku, sakemm, ghal dik l-informazzjoni kollha jew partijiet minnha,
ma thunx iggustifikata l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni ghal kwalunkwe raguni minn
dawn:

(a) il-protezzjoni tad-data personali skont ir-Regolament (KE) Nru 45/2001,

(b) il-protezzjoni ta' informazzjoni kummercéjalment kunfidenzjali, specjalment fil-fuljett
tal-investigaturi, b'mod partikolari billi jittiehed kont tal-istatus tal-valutazzjoni tal-
konformita ghall-apparat, sakemm ma jkunx hemm interess pubbliku akbar biex tigi
Zvelata,

(c) is-supervigjoni effettiva tat-twettiq ta' studju dwar il-prestazzjoni klinika mill-Istat(i)
Membru/i kkoncernat(i).

L-ebda data personali ta' suggetti li jippartecipaw fi studji dwar il-prestazzjoni klinika ta'
intervent u studji ohra dwar il-prestazzjoni li jinvolvu riskji ghas-suggetti tal-istudji ma

ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku.

L-interfacéa tal-utent tas-sistema elettronika msemmija f’dan I-Artikolu ghandha tkun

disponibbli bil-lingwi ufficjali kollha tal-Unjoni.
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Artikolu 52
Studji dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent u studji ohra dwar il-prestazzjoni [...]
li jinvolvu riskji ghas-suggetti tal-istudji b' rabta ma' apparat awtorizzat li jkollu fuqu I-marka CE
1. Meta jkun ser jitwettaq [...] studju dwar il-prestazzjoni ghal valutazzjoni ulterjuri tal-apparati
li jkunu awtorizzati, f'konformita mal-Artikolu 40, li jkollhom fughom il-marka CE u bl-ghan
mahsub tieghu msemmi fil-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita rilevanti, minn hawn ’il
quddiem imsejjah 'studju ta’ segwitu [...] tal-prestazzjoni wara t-tqeghid fis-suq', I-isponser
ghandu jinnotifika lill-Istati Membri kkonc¢ernati tal-anqas 30 jum gabel ma jibdew jekk fl-
istudju, l-individwi jkunu ser jigu soggetti ghal pro¢eduri addizzjonalment invazivi jew ta’
piz. In-notifika ghandha ssir permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 51. Hija
ghandha tkun akkumpanjata mid-dokumentazzjoni msemmija fit-Taqsima 2 ta' Parti A tal-
Anness XII u fl-Anness XIII. L-Artikolu 48(6a) il-punti (b) sa (h) u (k), 1-Artikoli [...] 53,
54 [..]u55[...], l-Artikolu 57(6) u d-dispozizzjonijiet rilevanti tal-Annessi XII u XIII
ghandhom japplikaw.

2. Jekk l-ghan tal-istudju dwar il-prestazzjoni [...], fir-rigward ta’ apparat li jkun awtorizzat
skont I-Artikolu 40 li jkollu fuqu I-marka CE, huwa li tali apparat jigi vvalutat ghal ghan li
mhux dak imsemmi fl-informazzjoni moghtija mill-manifattur f'konformita mat-Taqsima 17

tal-Anness I u fil-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita rilevanti, ghandhom japplikaw I-

Artikoli 48 sa 58.
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Artikolu 53
Modifiki sostanzjali fl-istudji dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent u studji ohra dwar il-
prestazzjoni [...] li jinvolvu riskji ghas-suggetti tal-istudji
1. Jekk l-isponser ikollu l-intenzjoni jintroduci [...] modifiki ghal studju dwar il-prestazzjoni [...]

li, probabbilment, ikunu ser ikollhom impatt sostanzjali fuq is-sikurezza, is-sahha jew id-
drittijiet tas-suggetti jew fuq kemm tkun soda jew affidabbli d-[...] data [...] ggenerata mill-
istudju, huwa ghandu jinnotifika lill-Istat(i) Membru/i kkoncernat(i) permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 51 bir-ragunijiet ghal dawn il-modifiki u I-kontenut
taghhom. In-notifika ghandha tkun akkumpanjata minn verzjoni aggornata tad-
dokumentazzjoni rilevanti msemmija fl-Anness XIII /i fihom il-bidliet ikunuidentifikabbli

b'mod car.

2. L-isponser jista' jimplimenta I-modifiki msemmija fil-paragrafu 1 mhux qabel 38J...] jum
wara n-notifika, sakemm I-Istat Membru kkon¢ernat ma jkunx innotifika lill-isponser dwar ir-
rifjut tieghu abbazi tal-Artikolu 49a(4) jew ta' konsiderazzjonijiet tas-sahha pubblika, [...] tas-
sikurezza tas-suggett u l-utent jew tas-sahha tal-politika pubblika, jew, il-kumitat tal-etika
kkoncernat ikun ta opinjoni negattiva li tkun f'konformita mal-ligi ta' dak I-Istat Membru,

hija valida ghal dak I-Istat Membru kollu.

3. L-Istat jew Stati Membri kkoncernati jistghu jestendu l-perjodu msemmi fil-paragrafu 2

b’sebat ijiem ohra, ghall-fini ta’ konsultazzjoni mal-esperti.
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Artikolu 54
[...] Mizuri korrettivi 11 ghandhom jittiehdu mill-Istati Membri u l-iskambju ta' informazzjoni
bejn I-Istati Membri dwar l-istudji dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent u
studji ohra dwar il-prestazzjoni [...] i jinvolvu riskji ghas-suggetti tal-istudji
Oa. Meta Stat Membru kkoncernat ikollu ragunijiet biex jikkunsidra li r-rekwiZiti stabbiliti
f'dan ir-Regolament ma ghadhomx jintlahqu, huwa jista' tal-inqas jiehu l-miZuri li gejjin
fit-territorju tieghu:
(a) jirtira jew jirrevoka l-awtorizzazzjoni ta' studju dwar il-prestazzjoni;
(b) jissospendi, iwaqqaf temporanjament jew itemm studju dwar il-prestazzjoni;

(c) jitlob lill-isponser biex jimmodifika kwalunkwe aspett ta' studju dwar il-prestazzjoni.

0b. Qabel ma l-Istat Membru kkoncernat jiehu kwalunkwe wahda mill-miZuri msemmija fil-
paragrafu Oa, dan ghandu, hlief meta tkun mehtiega azzjoni immedjata, jitlob lill-isponser
u/jew lill-investigatur ghall-opinjoni tieghu/taghhom. Dik l-opinjoni ghandha tinghata fi

Zmien sebat ijiem.

1.  Meta Stat Membru jkun ha mizura msemmija fil-paragrafu 0Oa jew ikun irrifjuta, [...] [...]
studju dwar il-prestazzjoni [...], jew ikun gie notifikat mill-isponser bit-tmiem bikri ta' studju
dwar il-prestazzjoni [...] ghal ragunijiet ta' sikurezza, dak I-Istat Membru ghandu jikkomunika
[...] din id-decizjoni u r-ragunijiet ghaliha lill-Istati Membri kollha u lill-Kummissjoni

permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 51.

2. Meta applikazzjoni tigi rtirata mill-isponser qabel ma tittieched dec¢izjoni minn Stat Membru,
dik [...] l-informazzjoni ghandha tkun disponibbli ghall-Istati Membri 1-ohra kollha u ghall-

Kummissjoni [...], permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 51.
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2a.

Artikolu 55

Informazzjoni mill-isponser fil-kaz ta' waqfien temporanju jew tmiem

tal-istudji dwar il-prestazzjoni klinikata' intervent jew ta' studji ohra dwar il-prestazzjoni [...]

li jinvolvu riskji ghas-suggetti tal-istudji
Jekk l-isponser ikun waqqaf temporanjament [...] studju dwar il-prestazzjoni [...] jew ikun
temm l-istudju dwar il-prestazzjoni b'mod bikri, huwa ghandu jinforma lill-Istati Membri
kkoncernati fi zmien 15-il jum mill-waqfien temporanju jew mit-tmiem bikri, filwaqt li
Jipprovdi gustifikazzjoni. F'kaz li l-isponser ikun waqqaf temporanjament jew temm kmieni
l-istudju dwar il-prestazzjoni ghal ragunijiet ta’ sikurezza, huwa ghandu jinforma b'dan

lill-Istati Membri kkoncernati fi Zmien 24 siegha.

L-isponser ghandu jinnotifika lil kull Stat Membru kkon¢ernat dwar it-tmiem ta' [...] studju
dwar il-prestazzjoni, fir-rigward ta’ dak 1-Istat Membru [...]. Dik in-notifika ghandha ssir fi
zmien 15-11 jum mit-tmiem [...] tal-istudju dwar il-prestazzjoni fir-rigward ta' dak 1-Istat

Membru.

Jekk l-istudju jsir f’aktar minn Stat Membru wiehed, I-isponser ghandu jinnotifika lill-Istati
Membri kollha kkon¢ernati bit-tmiem generali [...] tal-istudju dwar il-prestazzjoni. Dik in-

notifika ghandha ssir fi Zzmien 15-il jum mit-tmiem generali tal-istudju dwar il-prestazzjoni

[.].

Fi Zmien sena mit-tmiem tal-istudju dwar il-prestazzjoni [...]jew fi Zmien tliet xhur mit-tmiem
bikri, l-isponser ghandu jipprezenta lill-Istati Membri kkonc¢ernati permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 51 [...] [...] rapport dwar l-istudju dwar il-prestazzjoni
msemmi fit-Tagsima 2.3.3 tal-Parti A tal-Anness XII. Meta [...] ma jkunx possibbli li jigi
pprezentat rapport dwar l-istudju dwar il-prestazzjoni klinika fi zmien senawara li jitlesta I-
istudju, dan ghandu jigi pprezentat hekk kif ikun disponibbli. F’dan il-kaz, il-pjan | ...] tal-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika imsemmi fit-Tagsima 2.3.2 ta' Parti A tal-Anness XII
ghandu jispecifika meta jkunu ser jigu pprezentati r-rizultati tal-istudju dwar il-prestazzjoni

[...], flimkien ma’ spjegazzjoni.
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4.  Ghandu jigi pprovdut sommarju tar-rapport dwar l-istudju dwar il-prestazzjoni mill-
isponser mill-inqas fi Zmien sena wara li jsir ir-rapport dwar l-istudju dwar il-prestazzjoni
skont il-paragrafu 3. Is-sommarju tar-rapport dwar l-istudju dwar il-prestazzjoni ghandu

Jinkiteb b'tali mod li jkun jista' jinftiechem mill-utent mahsub tal-apparat.

5.  Is-sottomissjoni ta’ informazzjoni u rapporti skont il-paragrafi 1 sa 4 ghandha ssir permezz
tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 51. Ir-rapporti skont il-paragrafi 3 u 4
ghandhom ikunu acéessibbli ghall-pubbliku permezz tas-sistema elettronika, mhux aktar

tard minn meta l-apparat ikollu I-marka CE u qabel ma jitqieghed fis-sugq.

Artikolu 56Studji dwar il-prestazzjoni klinika ta' intervent u studji ohra dwar il-prestazzjoni [...] li
Jinvolvu
riskji ghas-suggetti tal-istudji mwettqa f'aktar minn Stat Membru wiehed
1. L-isponser [...] tal-istudju dwar il-prestazzjoni li jkun ser isir f’aktar minn Stat Membru
wiehed jista' jipprezenta applikazzjoni unika, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 51 ghall-finijiet tal-Artikolu 49, 1i, meta tasal, tintbaghat b’mod elettroniku lill-Istati
Membri kkonc¢ernati, /i jkunu qablu b'mod volontarju ma' dik il-procedura li tikkoncéerna

dak l-istudju dwar il-prestazzjoni.

2. Fl-applikazzjoni unika, l-isponser ghandu jipproponi lil wiehed mill-Istati Membri
kkonc¢ernati bhala Stat Membru koordinatur. [...] L-Istati Membri kkoncernati ghandhom
[...], fi Zmien sitt ijiem [...] mill-applikazzjoni [...], jagblu li wiehed minnhom jiehu r-rwol
tal-Istat Membru koordinatur [...]. Jekk [...] ma jagblux dwar Stat Membru koordinatur, [...]
ghandu jiehu dak ir-rwoldak propost mill-isponser [...]. [...] L-iskadenzi msemmija flI-
Artikolu 49]...] ghandhom jibdew fil-jum wara n-notifika tal-Istat Membru koordinatur lill-

isponser (data tan-notifika) |...].
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3. Taht id-direzzjoni tal-Istat Membru koordinatur imsemmi fil-paragrafu 2, 1-Istati Membri
kkonc¢ernati ghandhom jikkoordinaw il-valutazzjoni taghhom tal-applikazzjoni, b'mod
partikolari tad-dokumentazzjoni pprezentata skont il-Kapitolu I tal-Anness XIII, minbarra t-
Taqsimiet 1.11a., 4.2, 4.3 u 4.4u t-Taqsima 2.3.2.(c) tal-Parti A tal-Anness XII, 1i ghandhom

jigu vvalutati separatament minn kull Stat Membru kkonc¢ernat.

L-Istat Membru koordinatur ghandu:

(aa) fiimien 6 ijiem minn meta jircievi l-applikazzjoni unika jinnotifika lill-isponser li
huwa hu I-Istat Membru koordinatur (data tan-notifika);

(a) fizmien [...] ghaxart ijiem minn meta tasal 1-applikazzjoni unika, jinnotifika lill-
isponser dwar jekk [...] I-istudju dwar il-prestazzjoni jagax taht l-ambitu ta’ dan ir-
Regolament u dwar jekk l-applikazzjoni hijiex kompluta, minbarra d-dokumentazzjoni
pprezentata f'konformita mat-Taqsimiet 1.11a., 4.2, 4.3 u 4.4 tal-Kapitolu I tal-

Anness XIII u t-Tagsima 2.3.2.(c) tal-Parti A tal-Anness XII 1i kull Stat Membru
ghandu jivverifika jekk hijiex kompluta. L-Artikolu 49(2) sa (4) ghandu japplika ghall-
Istat Membru koordinatur fir-rigward tal-verifika li [...] I-istudju dwar il-prestazzjoni
jaqa' taht il-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u li I-applikazzjoni hija
kompluta,filwagqt li jkun ittiehed kont tal-kunsiderazzjonijiet li jkunu esprimew I-Istati
Membri lI-ohra kkonéernati, minbarra d-dokumentazzjoni pprezentata fkonformita
mat-Taqgsimiet 1.11a.,4.2, 4.3 u 4.4 tal-Kapitolu I tal-Anness XIII u t-Tagsima 2.3.2.(c)
tal-Parti A tal-Anness XII. L-Istati Membri kkoncernati jistghu jikkomunikaw lill-
Istat Membru koordinatur kwalunkwe kunsiderazzjoni rilevanti ghall-validazzjoni tal-
applikazzjoni fi ;mien sebat ijiem mid-data tan-notifika. L-Artikolu 49(2) sa (4)
ghandu japplika ghal kull Stat Membru b’rabta mal-verifika li d-dokumentazzjoni
pprezentata skont it-Taqgsimiet 1.11a., 4.2, 4.3 u 4.4 tal-Kapitolu I tal-Anness XIII u ¢-
Tagsima 2.3.2.(c) tal-Parti A tal-Anness XII tkun kompluta;

(b) [.]
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(c)jistabbilixxi r-riZultati tal-valutazzjoni tieghu f'abbozz ta' rapport dwar il-valutazzjoni li
ghandu jintbaghat fi Zmien 26 jum wara d-data tal-validazzjoni lill-Istati Membri
kkoncernati. Sa 38 jum wara d-data tal-validazzjoni, I-Istati Membri l-ohra
kkoncernati ghandhom jibaghtu I-kummenti u l-proposti taghhom dwar l-abbozz ta’
rapport ta' valutazzjoni u l-applikazzjoni sottostanti lill-Istat Membru koordinatur, li
ghandu jikkunsidraha b'mod debitu fil-finalizzazzjoni tar-rapport finali ta'
valutazzjoni, li ghandu jintbaghat fi Zmien 45 jum wara d-data tal-validazzjoni lill-
isponser u lill-Istati Membri kkoncernati. Ir-rapport dwar il-valutazzjoni finali
ghandu jitqies mill-Istati Membri I-ohra kkoncernati meta jiddeciedu dwar I-
applikazzjoni tal-isponser f'konformita mal-Artikolu 49 (5), minbarra t-Taqsimiet
1.11a., 4.2, 4.3 u 4.4 tal-Kapitolu I tal-Anness XIII u t-Tagsima 2.3.2.(c) tal-Parti A
tal-Anness XI1, li ghandhom jigu vvalutati separatamentminn kull Stat Membru

kkoncernat.

Fir-rigward tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni relatata mat-Taqsimiet 1.11a., 4.2,
4.3 u 4.4 tal-Kapitolu I tal-Anness XIII u t-Taqsima 2.3.2.(c) tal-Parti A tal-Anness
XI1, li tkun saret separatament minn kull Stat Membru, I-Istat Membru jista' jitlob,
flokkaZjoni wahda, informazzjoni addizzjonali mill-isponser. L-iskadenza tad-data tal-
ghelugq skont il-paragrafu 2 ghandha tkun sospiia mid-data tat-talba sal-mument

meta tasal l-informazzjoni addizzjonali.

3a. L-Istat Membru koordinatur jista' wkoll jestendi l-perjodi msemmija fil-paragrafu 3 b’50
jum iehor, ghall-fini ta’ konsultazzjoni mal-esperti. F'kaz bhal dan, il-perjodi msemmija fil-

paragrafu 3 ta' dan I-Artikolu ghandhom japplikaw mutatis mutandis.
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3aa. Il-Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tistabbilixxi proceduri u limiti
ta' Zmien ghal valutazzjoni kkoordinata mmexxija mill-Istat Membru koordinatur, li
ghandhom jitqiesu mill-Istati Membri kkoncernati meta jiddeciedu dwar in-notifika tal-
applikazzjoni tal-isponser. Atti ta' implimentazzjoni bhal dawn jistghu jkopru wkoll il-
proceduri ghal valutazzjoni kkoordinata fil-kaz ta' modifiki sostanzjali skont il-paragrafu 4
u fil-kaz ta' avvenimenti ta' rappurtar skont l-Artikolu 57(4) jew fil-kaz ta' studji dwar il-
prestazzjoni li jinvolvu dijanjostika ta' akkumpanjament, fejn il-prodotti medicinali jkunu
taht valutazzjoni kkoordinata konkorrenti ta' prova klinika skont ir-Regolament (UE) Nru
536/2014. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 88 (3).

3b. Meta l-konkluzZjoni tal-Istat Membru koordinatur tkun li t-twettiq tal-istudju dwar il-
prestazzjoni huwa acéettabbli jew acécettabbli iida soggett ghal konformita ma'
kundizzjonijiet specifici, dik il-konkluZjoni ghandha titqies bhala l-konkluZjoni tal-Istat(i)

Membru/i kkoncernat/i.

Minkejja s-subparagrafu precedenti, Stat Membru kkoncernat jista' ma jaqbilx mal-
konkluZjoni tal-Istat Membru koordinatur fir-rigward tal-qasam tal-valutazzjoni kongunta,
eskluzivament minhabba r-ragunijiet li gejjin:

(a) meta huwa jqis li l-partecipazzjoni fl-istudju dwar il-prestazzjoni tista' twassal biex
suggett jircievi trattament inferjuri meta mqabbel mal-prattika klinika normali fl-Istat
Membru kkoncernat;

(b)  ksur tal-ligi nazzjonali;

(c¢) konsiderazzjonijiet fir-rigward tas-sikurezza tas-suggett u l-affidabbilta u r-robustezza
tad-data, ippreZentati skont il-paragrafu 3, punt (c).

Meta Stat Membru kkoncernat ma jaqbilx mal-konkluZjoni, huwa ghandu jikkomunika n-

nuqqas ta’' qbil tieghu, flimkien ma' gustifikazzjoni dettaljata, permezz tas-sistema

elettronika msemmija fl-Artikolu 51 lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri kollha kkoncernati

u lill-isponser.
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3c.  Stat Membru kkoncernat ghandu jirrifjuta li jawtorizza studju dwar il-prestazzjoni jekk
huwa ma jaqbilx mal-konkluZjoni tal-Istat Membru koordinatur fir-rigward ta' kwalunkwe
wahda mir-ragunijiet imsemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 3b, jew jekk huwa
Jjikkonkludi li, minhabba ragunijiet debitament iggustifikati, ma kienx hemm konformita
mal-aspetti indirizzati fit-Taqsimiet 1.11a., 4.2, 4.3, u 4.4 tal-Kapitolu I tal-Anness XIII,
jew, meta Kumitat tal-etika jkun hareg opinjoni negattiva li, f'konformita mal-ligi tal-Istat
Membru kkoncernat, tkun valida kullimkien f'dak I-Istat Membru. Dak I-Istat Membru
ghandu jipprevedi procedura ta' appell fir-rigward ta' tali rifjut.

3ca. Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika lill-isponser permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 51 dwar jekk l-istudju dwar il-prestazzjoni huwiex
awtorizzat, jekk huwiex awtorizzat iZda soggett ghal xi kundizzjonijiet, jew jekk I-
awtorizzazzjoni hijiex irrifjutata. In-notifika ghandha ssir permezz ta' deciijoni unika fi
Zmien hamest ijiem mid-data tar-rappurtar. L-awtorizzazzjoni ta' studju dwar il-prestazzjoni
soggetta ghal kundizzjonijiet hija ristretta ghal kundizzjonijiet, li min-natura taghhom ma

Jistghux jigu sodisfatti fil-mument meta ssir dik [-awtorizzazzjoni.

3d. Meta l-konkluZjoni tar-rapport tal-Istat Membru koordinatur tkun li l-istudju dwar il-
prestazzjoni mhuwiex accettabbli, dik il-konkluZjoni ghandha titqies bhala I-konkluzjoni
tal-Istati Membri kollha kkoncernati.

4.  Il-modifiki sostanzjali kif imsemmija fl-Artikolu 53 ghandhom jigu nnotifikati lill-Istati
Membri kkon¢ernati permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 51. Kull
valutazzjoni dwar jekk hemmx ragunijiet ghal rifjut kif imsemmi fil-[...] paragrafu 3b
ghandha ssir taht it-tmexxija tal-Istat Membru koordinatur, minbarra ghal modifiki
sostanzjali li jikkoncernaw it-taqsimiet 1.11a., 4.2, 4.3 u 4.4 tal-Kapitolu I tal-Anness XIII u
t-Tagsima 2.3.2.(c) tal-Parti A tal-Anness XI1, li ghandhom jigu vvalutati minn kull Stat

Membru kkoncéernat wahdu.
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5. Ghall-finijiet tal-Artikolu 55(3), l-isponser ghandu jipprezenta r-rapport rigward l-istudju
dwar il-prestazzjoni [...] lill-Istati Membri kkon¢ernati permezz tas-sistema elettronika

msemmija fl-Artikolu 51.

6.  II-Kummissjoni ghandha tipprovdi appogg [...] amministrattiv lill-Istat Membru koordinatur
biex iwettaq il-kompiti tieghu stipulati f’dan il-Kapitolu.

Artikolu 56a
RieZami tar-regoli rigward l-istudji dwar il-prestazzjoni
Hames snin wara d-data msemmija fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 90, il-Kummissjoni ghandha
tirrapporta dwar l-applikazzjoni tal-Artikolu 56 tar-Regolament attwali u tipproponi rieZami tad-
dispozizzjoni tal-Artikolu 56 sabiex tkun ;gurata procedura ta' valutazzjoni kkoordinata tal-

istudji dwar il-prestazzjoni li jsiru f'aktar minn Stat Membru wiehed.

Artikolu 57
Registrazzjoni u rappurtar ta' avvenimenti li jsehhu wagqt l-istudji dwar il-prestazzjoni klinika ta'
intervent
u studji ohra dwar il-prestazzjoni [...] li jinvolvu riskji ghas-suggetti tal-istudji
1. L-isponser ghandu jirregistra kwalunkwe wiehed minn dawn li gejjin, b'mod shih:

(a) avveniment avvers identifikat fl-[...]istudju dwar il-prestazzjoni [...] bhala kritiku ghall-
evalwazzjoni tar-rizultati tal-istudju dwar il-prestazzjoni [...] skont il-pjan rigward I-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika |...];

(b) avveniment avvers serju;

(c) nuqqas fl-apparat li seta’ wassal ghal avveniment avvers serju li kieku ma ttehditx
azzjoni adattata, ma sarx intervent, jew li kieku ¢-¢irkostanzi kienu anqas favorevoli;

(d) sejbiet godda fir-rigward ta’ kwalunkwe avveniment imsemmi fil-punti (a) sa (c).
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2. L-isponser [...] ghandu jirrapporta lill-Istati Membri kollha fejn isir studju dwar il-prestazzjoni
minghajr dewmien dwar kwalunkwe wiehed minn dawn li gejjin permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 51:

(a) avveniment avvers serju li jkollu relazzjoni kawzali mal-apparat [...], il-komparatur jew
il-procedura ta’ studju jew fejn tali relazzjoni kawzali tkun ragonevolment possibbli;

(b) nuqqas fl-apparat li seta’ wassal ghal avveniment avvers serju li kieku ma ttehditx
azzjoni adattata, ma sarx intervent, jew li kieku ¢-¢irkostanzi kienu anqas favorevoli;

(c) sejbiet godda fir-rigward ta’ kwalunkwe avveniment imsemmi fil-punti (a) sa (b).

Il-perjodu ta' zmien ghar-rappurtar ghandu jqis is-severita tal-avveniment. Fejn mehtieg biex
jizgura r-rappurtar f'waqtu, l-isponser jista' jipprezenta rapport inizjali mhux komplut segwit

minn rapport komplut.

3.  L-isponser ghandu jirrapporta wkoll lill-Istati Membri kon¢ernati kull kaz imsemmi fil-
paragrafu 2 li jsehh f’pajjizi terzi fejn isir [...] studju dwar il-prestazzjoni skont l-istess pjan
ta’ [...] studju dwar il-prestazzjoni klinika bhal dak i japplika ghal [...] studju dwar il-
prestazzjoni kopert minn dan ir-Regolament permezz tas-sistema elettronika msemmija f1-

Artikolu 51.

4.  Fil-kaz ta’ [...] studju dwar il-prestazzjoni li ghalih l-isponser ikun uza l-applikazzjoni unika
msemmija fl-Artikolu 56, l-isponser ghandu jirrapporta kwalunkwe avveniment kif stipulat
fil-paragrafu 2 permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 51. Meta jasal, dan ir-

rapport ghandu jigi trasmess elettronikament lill-Istati Membri kollha kkon¢ernati.

Taht id-direzzjoni tal-Istat Membru koordinatur imsemmi fl-Artikolu 56(2), 1-Istati Membri
ghandhom jikkoordinaw il-valutazzjoni taghhom tal-kazijiet avversi serji u tan-nuqqasijiet fl-
apparat biex jiddeterminaw jekk jehtiegx li [...] I-istudju dwar il-prestazzjoni jintemm, jigi

sospiz, jitwaqqaf temporanjament jew jigi mmodifikat.
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Dan il-paragrafu ma ghandux jaffettwa d-drittijiet tal-Istati Membri l-ohra li jwettqu 1-
evalwazzjoni taghhom stess u li jadottaw mizuri skont dan ir-Regolament sabiex jizguraw il-
protezzjoni tas-sahha pubblika u s-sikurezza tal-pazjenti. L-Istat Membru koordinatur u 1-
Kummissjoni ghandhom jinzammu informati dwar l-ezitu ta” kwalunkwe evalwazzjoni ta' dan

it-tip u lI-adozzjoni ta’ tali mizuri.

Fil-kaz tal-istudji ta' segwitu tal-prestazzjoni wara t-tqeghid fis-suq msemmija fl-
Artikolu 52(1), id-dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza li jinsabu fl-Artikoli 59 sa 64 ghandhom
japplikaw minflok dan I-Artikolu.

Minkejja l-paragrafu 5, dan I-Artikolu ghandu madankollu japplika fejn tkun giet
stabbilita relazzjoni kawZali bejn l-avveniment avvers serju u l-istudju dwar il-prestazzjoni

precedenti.

Artikolu 58

Atti ta' implimentazzjoni

[I-Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta I-modalitajiet u l-aspetti

procedurali mehtiega ghall-implimentazzjoni ta' dan il-Kapitolu, fir-rigward ta' dawn 1i gejjin:

(a) formoli elettronicéi armonizzati ghall-applikazzjoni ghal [...] studji dwar il-prestazzjoni u 1-
valutazzjoni taghhom, kif imsemmija fl-Artikoli 49 u 56, b'kont mehud ta' kategoriji jew
gruppi specific¢i ta' apparati;

(b) il-funzjonament tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 51;

(c) formoli elettronicéi armonizzati ghan-notifika ta' [...] studji dwar is-segwitu tal-prestazzjoni
wara t-tqeghid fis-suq, kif imsemmi fl-Artikolu 52(1), u ta' modifiki sostanzjali, kif imsemmi
fl-Artikolu 53;

(d) l-iskambju tal-informazzjoni bejn I-Istati Membri kif imsemmi fl-Artikolu 54;

(e) formoli elettronicéi armonizzati ghar-rappurtar ta' avvenimenti avversi serji u nuqqasijiet fl-
apparati msemmija fl-Artikolu 57;

(f) l-iskedi ghar-rappurtar ta' kazijiet avversi serji u ta' nuqqasijiet fl-apparati, b’kont mehud tas-
severita tal-avveniment li ghandu jigi rrapportat kif imsemmi fl-Artikoli 57;
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(g) [l-applikazzjoni uniformi tar-rekwiiiti dwar l-evidenza/id-data klinika mehtiega biex
tintwera l-konformita mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni

specifikati fl-Anness 1.

Dawk I-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-

Artikolu 84(3).
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Chapter VII

Sorveljanza wara t-tqeghid fis-sugq, vigilanza |[...] u sorveljanza tas-suq

TAQSIMA 0 — SORVELJANZA WARA T-TQEGHID FIS-SUQ
Artikolu 58a
Sistema ta' sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq tal-manifattur

1.  [..]

2. Ghal kull apparat, skont il-klassi tar-riskju u b'mod adegwat ghat-tip ta' apparat, il-
manifatturi ghandhom jippjanaw, jistabbilixxu, jiddokumentaw, jimplimentaw, iommu u
Jjaggornaw sistema ta' sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq li ghandha tkun parti integrali

mis-sistema ta' mmaniggjar tal-kwalita tal-manifattur skont l-Artikolu 8(6).

3. Is-sistema ta' sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq ghandha tkun tajba biex tigbor, tirregistra
u tanalizza b'mod attiv u sistematikament data rilevanti dwar il-kwalita, il-prestazzjoni u s-
sikurezza ta' apparat matul il-hajja kollha tieghu, tasal ghall-konkluZjonijiet necessarji u

tiddetermina, timplimenta u tissorvelja kull azzjoni preventiva u korrettiva.

4.  Id-data migbura mis-sistema ta' sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq tal-manifattur ghandha
tintuza, b'mod partikolari, biex:
(a) taggorna d-determinazzjoni tal-benefiécji u r-riskji u l-immaniggjar tar-riskju, I-
informazzjoni dwar id-disinn u I-manifattura, l-istruzzjonijiet ghall-uZu u t-tikkettar;
(b) taggorna l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni;

(c) taggorna s-sommarju dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 24;
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(d) tidentifika I-htigijiet ghal azzjoni preventiva, korrettiva jew azzjoni korrettiva ta’
sikurezza fugq il-post;

(e) tidentifika l-possibbiltajiet li jitjiebu l-uzu, il-prestazzjoni u s-sikurezza tal-apparat;

(f) tikkontribwixxi, fejn rilevanti, ghas-sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq ta' apparati
ohra;

(g) tidentifika u tirrapporta xejriet f'konformita mal-Artikolu 59a.

Ild-dokumentazzjoni teknika ghandha tigi aggornata kif mehtieg.

6.  Jekk matul is-sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq tigi identifikata htiega ta' azzjoni
preventiva u korrettiva, il-manifattur ghandu jimplimenta I-miZuri adegwati u, fejn
applikabbli, jinforma lill-korp notifikat u lill-awtoritajiet kompetenti kkoncernati. Meta jigi
identifikat incident serju jew tigi implimentata azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post,

dan ghandu jigi rrappurtat f'konformita mal-Artikolu 59.

Artikolu 58b
Pjan ta’ sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq
Is-sistema ta' sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq kif imsemmi fl-Artikolu 58a ghandha tkun
ibbaZata fuq il-pjan ta' sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq li r-rekwiziti tieghu huma stabbiliti fit-
Taqsima 1.1 tal-Anness Ila. Il-pjan ta' sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq ghandu jkun parti mid-

dokumentazzjoni teknika kif specifikat fl-Anness I1.

Artikolu 58¢
Rapport perjodiku ta’ aggornament dwar is-sikurezza

1.  Ghal kull apparat u fejn rilevanti ghal kull kategorija jew grupp ta' apparati, il-manifattur
ghandu jhejji rapport perjodiku ta' aggornament dwar is-sikurezza li jighor fil-qosor ir-
rizultati u l-konkluZjonijiet tal-analizi tad-data migbura dwar is-sorveljanza wara t-tqeghid
fis-suq skont I-Anness Ila flimkien ma' raguni u deskrizzjoni ta' kull azzjoni preventiva u
korrettiva mehuda.
Matul il-hajja tal-apparat ikkoncernat, dan ir-rapport ghandu jistabbilixxi:

(a) il-konkluZjoni tad-determinazzjoni tar-riskji meta mqabbla mal-beneficcji;
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(b) is-sejbiet ewlenin tar-Rapport dwar is-Segwitu tal-Prestazzjoni wara t-Tqeghid fis-
Suqu

(c¢) il-volum tal-bejgh ta' apparati u stima tal-popolazzjoni li juzaw l-apparat involut u,
fejn prattikabbli, il-frekwenza tal-uZu tal-apparat.

Ir-rapport ghandu jigi aggornat ghall-inqas kull sena [...] u jkun parti mid-

dokumentazzjoni teknika kif specifikat fl-Anness I1.

2. Il-manifatturi ta' apparati fil-klassi C uD ghandhom jippreientaw rapporti permezz tas-
sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 64a lill-korp notifikat involut fil-valutazzjoni tal-
konformita skont I-Artikolu 40. Il-korp notifikat ghandu jirriezamina r-rapport u jiid l-
evalwazzjoni tieghu mal-baZi tad-data bid-dettalji ta' kull azzjoni li tittiehed. Rapporti bhal
dawn u l-evalwazzjoni tal-korp notifikat ghandhom ikunu disponibbli ghall-awtoritajiet

kompetenti permezz tas-sistema elettronika.

3. Il-manifatturi tal-apparati minbarra dawk imsemmija fil-paragrafu 2, ghandhom jaghmlu
rapporti disponibbli ghall-korp notifikat involut fil-valutazzjoni tal-konformita u lill-

awtoritajiet kompetenti fuq talba.
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1a.

1b.

]

TAQSIMA 1 - VIGILANZA

Artikolu 59
Rappurtar ta' inc¢identi serji u azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-post

[l-manifatturi ta' apparati, I jsiru disponibbli fis-suq tal-Unjoni, ghajr apparati ghall-

evalwazzjoni tal-prestazzjoni, ghandhom jirrapportaw dan li gej, permezz tas-sistemi

elettroni¢i msemmija fl-Artikolu [...] 64a,:

(a) kwalunkwe in¢ident serju i jinvolvi [...] apparati li jsiru disponibbli fis-suq tal-Unjoni,
minbarra riZultati ;baljati mistennijali huma dokumentati u kkwantifikati b’mod car
fl-informazzjoni dwar il-prodott u fid-dokumentazzjoni teknika u huma soggetti ghal
rappurtar tat-tendenzi skont lI-Artikolu 59a,

(b) kwalunkwe azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post, fir-rigward tal-apparati li jsiru
disponibbli fis-suq tal-Unjoni, inkluza kwalunkwe azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-
post li ssir f')pajjiz terz rigward apparat li jkun sar legalment disponibbli fis-suq tal-
Unjoni wkoll, jekk ir-raguni ghall-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post ma tkunx

limitata ghall-apparat li jkun disponibbli fil-pajjiz terz.

Bhala regola generali, il-perjodu ta' ;mien ghar-rappurtar ghandu jqis is-severita tal-

incident serju.

[lI-manifatturi ghandhom [...] jirrapportaw kwalunkwe incident serju kif imsemmi fil-punt (a)
[...] immedjatament wara li I-manifattur ikun stabbilixxa r-relazzjoni kawzali mal-apparat
taghhom jew li relazzjoni kawzali bhal din hi ragonevolment possibbli, u mhux aktar tard

minn 15-il jum wara li jkunu saru konxji tal-incéident serju.
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Ile.

1d.

le.

1f

1g.

Minkejja l-paragrafu 1b, fil-kaz ta' theddida serja ghas-sahha pubblika, ir-rapport ghandu
Jipprovdi immedjatament, u mhux aktar minn jumejn wara li I-manifattur ikun sar konxju

minn din it-theddida.

Minkejja l-paragrafu 1b, fil-kaz ta' mewt jew deterjorazzjoni serja mhux antic¢ipata fl-istat
tas-sahha, ir-rapport ghandu jipprovdi immedjatament wara li [-manifattur ikun
stabbilixxa jew issusspetta relazzjoni kawZali bejn l-apparat u l-incident serju izda mhux

aktar tard minn ghaxart ijiem li jkunu ghaddew wara d-data li jkun sar konxju mill-kaz.

Meta jkun mehtieg li jsir rappurtar f'waqtu, il-manifattur jista' jipprezenta rapport inizjali

mhux komplut segwit minn rapport komplut.

Jekk wara li jsir konxju minn incident li potenzjalment jitlob rapport ikun hemm xorta
incertezza dwar jekk l-incident ghandux jigi rrappurtat, il-manifattur ghandu jipprezenta

rapport fil-perjodu ta' mien mehtieg ghal dak it-tip ta' incident.

Hlief f'kaZijiet ta' urgenza meta l-manifattur ikun jehtieg li jwettaq l-azzjoni korrettiva ta'
sikurezza fuq il-post immedjatament, minghajr dewmien bla bZonn,il-manifattur ghandu
Jjirrapporta l-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post imsemmija fil-paragrafu 1, punt (b)

qabel ma titwettaq l-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post.

F'in¢identi serji simili li jsehhu bl-istess apparat jew tip ta' apparat u li I-kawza ewlenija
taghhom giet identifikata jew 1-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post giet implimentata
jew meta l-in¢identi jkunu komuni u dokumentati tajjeb, il-manifattur|...] jista' jipprovdi
rapporti ta' sommarju perjodi¢i minflok rapporti individwali dwar in¢ident serju, bil-
kundizzjoni li l-awtorita kompetenti koordinatri¢i msemmija fl-Artikolu 61(6),
b'konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti msemmija fil-punti (a) [...] u (b) tal-Artikolu
64a|...] ([...]17),tkun [...] gablet mal-manifattur dwar il-format, il-kontenut u l-frekwenza tar-
rappurtar sommarju perjodiku. Meta tissemma’' awtorita kompetenti unika fil-punti (a), u
(/-..]b) tal-Artikolu 64a(7), il-manifattur jista' jipprovdi rapporti sommarji perjodici bi

ftehim ma' dik l-awtorita kompetenti.
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3. L-Istati Membri ghandhom jiehdu [...] I-mizuri adatti kollha biex jinkoraggixxu lill-
professjonisti fil-kura medika, lill-utenti u lill-pazjenti biex jirrapportaw l-in¢identi serji
suspettati msemmijin fil-punt (a) tal-paragrafu 1, lill-awtoritajiet kompetenti taghhom. Huma
ghandhom jirregistraw [...] ir-rapporti /i jircievu ¢entralment fil-livell nazzjonali. Meta
awtorita kompetenti ta' Stat Membru tikseb rapporti bhal dawn, ghandha tiehu l-passi
mehtiega biex tizgura li I-manifattur tal-apparat ikkonc¢ernat jigi informat bl-in¢ident

serjussuspettat.

Il-manifattur tal-apparat ikkoncéernat ghandu jipprovdi lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru fejn gara l-avveniment rapport dwar l-incéident serju f'konformita mal-paragrafu 1
u jizgura s-segwitu adegwat. Jekk il-manifattur iqis li I-[...[incident mhuwiex incident serju
jew Zieda fir-rizultati baljati mistennija li jigu koperti mir-rappurtar tat-tendenzi skont I-

Artikolu 59(1a), huwa ghandu jipprovdi dikjarazzjoni ta' spjegazzjoni |...].

[.]

Jekk l-awtorita kompetenti ma taqbilx mal-konkluZjoni tad-dikjarazzjoni ta' spjegazzjoni,
hija tista' titlob lill-manifattur biex jipprovdi rapport f'konformita ma' dan l-Artikolu u biex

Jjiehu jew jitlob lill-manifattur biex jiehul-azzjoni korrettiva adegwata.

4. [.]
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la.

Artikolu [...] 59a

Rappurtar tat-tendenzi
[l-manifatturi [...] ghandhom jirrapportaw [...] permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu [...] 64a, kwalunkwe Zieda statistikament sinifikanti fil-frekwenza jew is-severita tal-
in¢identi i mhumiex in¢identi setji [...] li jista’ jkollhom impatt sinifikanti fuq l-analizi tar-
riskji meta mqgabbla mal-benefi¢¢ji msemmija fit-Taqgsimiet .1 u 1.5 tal-Anness I u li wasslu
jew jistghu jwasslu ghal riskji inaccettabbli ghas-sahha jew is-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti
jew persuni ohra [...] jew li kienu ta' kwalunkwe Zieda sinifikanti fir-riZultati zbaljati
mistennija [ ...] stabbiliti meta mqabbla mal-prestazzjoni ddikjarata tal-apparat skont I-
Anness I Tagqsima 11.6.1 (a) u (b) u [...] specifikata fid-dokumentazzjoni teknika u I-
informazzjoni tal-prodott [ ...]. Il-manifattur ghandu jiddefinixxi kif jimmaniggja dawn I-
incidenti u l-metodologija uzata biex tigi ddeterminata kull Zieda statistikament sinifikanti
fil-frekwenza jew is-severita ta' dawn l-avvenimenti jew il-bidla fil-prestazzjoni, kif ukoll il-
perjodu ta' osservazzjoni, fil-pjan ta' sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq skont lI-Artikolu
58b. [...]
L-awtoritajiet kompetentijistghujwettqu l-valutazzjonijiet taghhom stess dwar ir-rapporti ta’
tendenzi msemmija fil-paragrafu 1 u jirrikjedu lill-manifattur jadottamiuri adegwati
f'konformita ma' dan ir-regolament sabiex tigi ;gurata l-protezzjoni tas-sahha pubblika u
s-sikurezza tal-pazjent. L-awtorita kompetenti ghandha tinforma lill-Kummissjoni, lill-
awtoritajiet kompetenti l-ohra u lill-korp notifikat li hareg ic¢-Certifikat bir-rizultati ta' tali

evalwazzjoni u bl-adozzjoni ta' tali miZuri.
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Artikolu 60
[]
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[.]

Artikolu 61
Analizi ta' in¢identi serji u azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-post
0. Wara li jigi rrapportat incident serju skont l-Artikolu 59(1), il-manifattur ghandu jwettaq
minghajr dewmien l-investigazzjonijiet necessarji b'rabta mal-incéident serju u l-apparati
kkoncernati. Dan ghandu jinkludi valutazzjoni tar-riskju tal-incident u azzjonijiet korrettivi

ta' sikurezza fuq il-post, filwagqt li jittiehed kont tal-kriterji deskritti fil-paragrafu 2.

Il-manifattur ghandu jikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti u fejn rilevanti mal-korp
notifikat ikkoncernat waqt dawn l-investigazzjonijiet u ma ghandu jwettaq l-ebda
investigazzjoni li tinvolvi alterazzjoni tal-apparat jew ta' kampjun tal-lott ikkoncernat b'tali
mod li jista' jaffettwa kull evalwazzjoni sussegwenti tal-kawZi tal-incident qabel ma

Jjinforma lill-awtoritajiet kompetenti dwar azzjoni bhal din.

12042/15 mir/ap/NO/yc 161
ANNESS DG B 3B MT



2a.

L-Istati Membrighandhom jiehdu l-passi mehtiega biex jizguraw li kwalunkwe informazzjoni
rigward inc¢ident serju li jkun gara fit-territorju taghhom jew dwar azzjoni korrettiva ta'
sikurezza fuq il-post li tkun ittiehdet jew li tkun ser tittiehed fit-territorju taghhom, u li
tingibed l-attenzjoni taghhom dwarha skont I-Artikolu 59 tigi evalwata, fil-livell nazzjonali,
b’mod c¢entrali mill-awtorita kompetenti taghhom, jekk ikun possibbli flimkien mal-

manifattur, u, fejn rilevanti, mal-korp notifikat ikkoncernat.

]

[...] Fil-kuntest tal-evalwazzjoni msemmija f'paragrafu 0, I-awtorita nazzjonali kompetenti
[...] ghandha tevalwa r-riskji li jirrizultaw [...] mill-in¢identi serji rrapportati u [...] azzjonijiet
korrettivi ta' sikurezza fuq il-post, filwaqt li tiechu kont tal-protezzjoni tas-sahha pubblika u
kriterji bhall-kazwalita, is-sejbien u l-probabbilta ta' rikorrenza tal-problema, il-frekwenza tal-
uzu tal-apparat, il-probabbilta li tigri hsara diretta jew indiretta u s-severita ta' dik il-hsara, il-
benefi¢cju kliniku tal-apparat, 1-utenti mahsuba u potenzjali, u I-popolazzjoni affettwata. [...]
Hija ghandha tevalwa wkoll l-adegwatezza tal-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post
prevista jew imwettqa mill-manifattur u I-htiega u t-tip ta' kwalunkwe azzjoni korrettiva ohra,

b'mod partikolari billi tikkunsidra l-princéipju tas-sikurezza inerenti stabbilit fl-Anness 1.

Fugq talba mill-awtorita kompetenti nazzjonali, il-manifattur ghandu jipprovdi ghad-

dokumenti kollha mehtiega ghal valutazzjoni tar-riskju.

[...] L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu monitoragg tal-investigazzjoni ta' [...]
in¢ident serju min-naha tal-manifattur. Meta mehtieg, l-awtorita kompetenti tista' tintervjeni

[flinvestigazzjoni tal-manifattur jew tibda investigazzjoni indipendenti.
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2b.

Il-manifattur ghandu jipprovdi rapport finali li jiddeskrivi s-sejbiet tieghu lill-awtoritajiet
kompetenti permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 64a. Ir-rapport ghandu
Jjiddeskrivi I-konkluZjonijiet u fejn rilevanti jindika l-azzjonijiet korrettivi li ghandhom

Jjittiehdu.

Fil-kaz tad-dijanjostika ta' akkumpanjament, l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni jew -
awtorita kompetenti koordinatric¢i, imsemmija fil-paragrafu 6, jiddependi minn jekk
awtorita kompetenti nazzjonali dwar il-prodotti medicinali, jew I-Agenzija Ewropea dwar il-
Medicini (EMA), gietx ikkonsultata mill-korp notifikat skont il-proceduri stabbiliti fit-
Tagsima 6.2 tal-Anness VIII u t-Taqsima 3.6 tal-Anness IX, ghandha tinforma lil dik I-
awtorita kompetenti jew lill-EMA.

Wara t-twettiq tal-[...] evalwazzjoni, l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha,
permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 64a [...], tinforma minnufih lill-
awtoritajiet kompetenti l-ohra dwar l-azzjoni korrettiva mehuda jew prevista mill-manifattur
jew imposta fuqu biex jigi minimizzat ir-riskju ta’ rikorrenza ta’ in¢ident serju, inkluza I-

informazzjoni dwar l-avvenimenti sottostanti u r-rizultat tal-valutazzjoni taghha.
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5. Il-manifattur ghandu jizgura li [...] informazzjoni dwar l1-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq
il-post mehuda tingieb minghajr dewmien ghall-attenzjoni tal-utenti tal-apparat inkwistjoni
permezz ta' avvizi ta' sikurezza fuq il-post. L-avvii ta' sikurezza fugq il-post ghandu jigi
editjat b'lingwa jew lingwi ufficjali tal-Unjoni ddeterminata mill-Istat Membru fejn
titwettaq l-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fugq il-post. Hlief f’kaz ta’ urgenza, il-kontenut tal-
abbozz ta’ avviz ta' sikurezza fuq il-post tal-apparat ghandu jigi prezentat lill-awtorita
kompetenti tal-evalwazzjoni jew, fil-kazijiet imsemmija fil-paragrafu 6 [...] ta’ dan 1-Artikolu,
l-awtorita kompetenti koordinatri¢i biex dawn ikunu jistghu jaghmlu I-kummenti. Sakemm
ma jigix gustifikat mis-sitwazzjoni tal-Istat Membru individwali, il-kontenut tal-avviz ta'

sikurezza fuq il-post ghandu jkun konsistenti fl-Istati Membri kollha.

L-avviz ta' sikurezza fuq il-post ghandu jippermetti l-identifikazzjoni korretta tal-apparat
Jjew apparati involuti, inkluZa I-UDI, u tal-manifattur, inkluz I-SRN (Numru ta'
Registrazzjoni Uniku), li jkun wettaq l-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post. L-avviz ta'
sikurezza fuq il-post tal-apparat ghandu jispjega, b'mod car, minghajr ma jigi sottovalutat
il-livell tar-riskju,ir-ragunijiet tal-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post b'referenza
ghan-nugqqas jew funzjonament mhux korrett tal-apparat u r-riskji assocjati ghall-pazjent,
l-utent jew persuna ohra u ghandu jindika b'mod ¢ar l-azzjonijiet kollha li ghandhom

Jjiehdu l-utenti.

[l-manifattur ghandu jdahhal 1-avviz ta' sikurezza fuq il-post fis-sistema elettronika msemmija

fl-Artikolu [...] 64a, li permezz taghha n-notifika ghandha tkun acc¢essibbli ghall-pubbliku.
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6.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom [...] jakhtru awtorita kompetenti koordinatri¢i biex
tikkoordina I-valutazzjonijiet taghhom imsemmija fil-paragrafu 2 fil-kazijiet 11 gejjin:

(a) meta jkun hemm thassib rigward |[...] incident serju jew grupp ta' incidenti serji
partikolari relatati mal-istess apparat jew tip ta' apparat tal-istess manifattur [...] f'aktar
minn Stat Membru wiehed;

(b) meta jkun hemm dubji dwar l-adegwatezza tal-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-

post proposta minn manifattur | ...] faktar minn Stat Membru wiehed.

Sakemm ma jkunx hemm ftehim mod iehor bejn l-awtoritajiet kompetenti, I-awtorita
kompetenti koordinatri¢i ghandha tkun [...] I-Istat Membru fejn il-manifattur jew ir-

rappreZentant awtorizzat ikollu I-post tan-negozju rregistrat tieghu.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jippartecipaw b'mod attiv fi procedura ta'

koordinazzjoni. Din il-procedura ghandha tinkludi dawn li gejjin:

- il-hatra ta' awtorita koordinatrici skont xi jkun il-kaz, meta mehtieg;

- definizzjoni tal-process ta' valutazzjoni kkoordinat;

- il-kompiti u r-responsabbiltajiet tal-awtorita koordinatriéi u l-involviment ta'’
awtoritajiet kompetenti ohra.

L-awtorita kompetenti koordinatri¢i ghandha, [...] tinforma, permezz tas-sistema elettronika

msemmija fl-Artikolu 64a, lill-manifattur, lill-awtoritajiet kompetenti l-ohra u lill-

Kummissjoni li hi tkun assumiet ir-rwol ta’ awtorita koordinatrici.
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7. [...] ll-hatra ta’ awtorita kompetenti koordinatri¢i ma ghandhiex taffettwa d-drittijiet tal-
awtoritajiet kompetenti I-ohra li jwettqu 1-valutazzjoni taghhom stess u li jadottaw
mizuri skont dan ir-Regolament sabiex jizguraw il-protezzjoni tas-sahha pubblika u s-
sikurezza tal-pazjenti. L-awtorita kompetenti koordinatri¢i u 1-Kummissjoni ghandhom

jinzammu informati bl-ezitu ta’ kwalunkwe valutazzjoni ta' dan it-tip u bl-adozzjoni ta’

tali mizuri.

8. IlI-Kummissjoni ghandha tipprovdi appogg [...] amministrattiv lill-awtorita kompetenti

koordinatri¢i fit-twettiq tal-kompiti taghha stipulati f’dan il-Kapitolu.
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Artikolu 62
[-]

Artikolu 63
[-]

Artikolu 63a
AnaliZi tad-data ta' vigilanza
1l-Kummissjoni ghandha, f’kollaborazzjoni mal-Istati Membri, tistabbilixxi sistemi u processi
biex twettaq monitoragg, b’mod proattiv, tad-data disponibbli fil-bazi tad-data msemmija fl-
Artikolu 64a, sabiex jigu identifikati tendenzi, xejriet jew sinjali fid-data li jistghu jidentifikaw

riskji godda jew thassib marbut mas-sikurezza.

Meta jigi identifikat riskju li ma kienx maghruf qabell...] jew il-frekwenza ta' riskju antiéipat
tibdel b'mod sinifikanti u avvers il-proporzjon tal-benefi¢éju meta mqabbel mar-riskju, l-awtorita
kompetenti jew, fejn adatt, l-awtorita kompetenti koordinatrici ghandha tinforma lill-manifattur,

jew fejn applikabbli lir-rappreZentant awtorizzat, li ghandu jiehu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega.
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Artikolu 64

Atti ta' implimentazzjoni

[I-Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, u wara li tikkonsulta mal-MDCG,

tadotta 1-modalitajiet u l-aspetti procedurali mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-Artikoli [...] 61 sa

63au 64a fir-rigward ta’ dan li gej:

(a)

(b)

it-tipologija ta’ in¢identi serji u l-azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-post b'rabta ma'
apparati specifici, jew kategoriji jew gruppi ta’ apparati;

[...] ir-rappurtar ta' in¢identi serji u azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-post, avvizi ta’
sikurezza fugq il-post, rapporti sommarji perjodici, rapporti perjodici ta' aggornament dwar
is-sikurezza u rapporti ta' tendenzi mill-manifatturi kif imsemmi fl-Artikoli 58¢, 59, 59a u 61

[..];

(ba) formoli strutturati standard ibbazati fuq l-internet inkluz sett minimu ta’ data ghar-

(©)

(d)

(¢

rappurtar elettroniku ta’ incidenti serji minn professjonisti fil-kura medika, utenti u
pazjenti;

skedi taz-zmien ghar-rappurtar ta' [...] azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-post, rapporti
sommarji perjodici, [...] rapporti ta' tendenzi u rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza, mill-manifatturi, b’kont mehud tas-severita tal-avveniment li ghandu jigi rrappurtat
kif imsemmi fl-Artikoli 59 u 58c [...];

formoli armonizzati ghall-iskambju tal-informazzjoni bejn 1-awtoritajiet kompetenti kif
imsemmi fl-Artikolu 61.

proceduri biex tinhatar awtorita kompetenti koordinatrici, il-process ta' valutazzjoni
kkoordinat, il-kompiti u r-responsabbiltajiet tal-awtorita kompetenti koordinatricéi u l-

involviment ta' awtoritajiet kompetenti ohra f'dan il-process.

Dawk I-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-

Artikolu 8[...](3).
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Artikolu [...] 64aSistema elettronika ghall-vigilanza u s-sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq
1. II-Kummissjoni, bil-kollaborazzjoni tal-Istati Membri, ghandha [...] tigbor u tipprocessa 1-
informazzjoni li gejja permezz tas-sistema elettronika stabbilita skont I-Artikolu 25 inkluza
link ghall-informazzjoni dwar il-prodott skont I-Artikolu 22a.
(a) ir-rapporti mill-manifatturi dwar in¢identi serji u azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq
il-post imsemmija fl-Artikolu 59(1) u I-Artikolu 61(1),
(b) ir-rapporti sommarji perjodi¢i mill-manifatturi msemmija fl-Artikolu 59(2);
(¢) [..]
(d) ir-rapporti ta' tendenzi mill-manifatturi msemmija fl-Artikolu [...] 59a;
(da) ir-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza msemmija fl-Artikolu 58¢;
(e) l-avvizi ta' sikurezza fuq il-post mill-manifatturi msemmija fl-Artikolu 61(5 [...]);
(f) l-informazzjoni li ghandhom jagsmu ma' xulxin l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati

Membri u bejniethom u I-Kummissjoni skont 1-Artikolu 61(4[...]) u (7 [...]).

2. L-informazzjoni migbura u pprocessata permezz tas-sistema elettronika ghandha tkun
accessibbli ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, ghall-Kummissjoni u ghall-korpi

notifikati /i hargu certifikat ghall-apparat inkwistjoni f'konformita mal-Artikolu 41.

3. IlI-Kummissjoni ghandha tizgura li I-professjonisti fil-kura medika u 1-pubbliku jkollhom

livelli adatti ta’ access ghas-sistema elettronika.

4.  Fuqil-bazi ta’ arrangamenti bejn il-Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti ta' pajjizi terzi
jew organizzazzjonijiet internazzjonali, il-Kummissjoni tista’ taghti lil dawk l-awtoritajiet
kompetenti jew lill-organizzazzjonijiet internazzjonali, ac¢ess ghall-bazi tad-data fil-livell
adatt. Dawn l-arrangamenti ghandhom ikunu bbazati fuq ir-reciprocita u jipprevedu

kunfidenzjalita u protezzjoni tad-data ekwivalenti ghal dawk applikabbli fl-Unjoni.
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5. Ir-rapporti dwar in¢identi serji [...] msemmija fil-punt [...] (a) [...] tal-Artikolu 59(1), [...]
ghandhom jintbaghtu awtomatikament, malli jaslu, permezz tas-sistema elettronika, lill-
awtorita |...] kompetenti tal-[...]Istat Membru [...]

(a) [...] fejn sehh l-in¢ident [...].

S5a. Ir-rapporti ta' tendenzi msemmija fl-Artikolu 59(1) ghandhom jintbaghtu awtomatikament
malli jaslu permezz tas-sistema elettronika lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru fejn

sehhew l-incidenti.

6.  Ir-rapporti dwar azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-post imsemmija fil-punt (b) tal-
Artikolu 59(1) ghandhom jintbaghtu awtomatikament, malli jaslu permezz tas-sistema
elettronika, lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li gejjin:

([...]a) I-Istat Membru fejn tkun qed tittiched, jew tkun ser tittiched, 1-azzjoni korrettiva ta'
sikurezza fuq il-post;

([...]b) I-Istat Membru fejn il-manifattur jew ir-rappreientant awtorizzat tieghu jkollu l-post
tan-negozju rregistrat tieghu;

]

7. Ir-rapporti ta’ sommarju perjodi¢i msemmija fl-Artikolu 59(2) ghandhom jintbaghtu
awtomatikament malli jaslu permezz tas-sistema elettronika lill-awtorita kompetenti tal-
Istati Membri li gejjin:

(a) [-Istat(i) Membru/i li jippartecipaw fil-procedura ta’ koordinazzjoni skont I-
Artikolu 61 (6) u li gablu dwar ir-rapport sommarju perjodiku;
(b) I-Istat Membru fejn il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu jkollu l-post

tan-negozju rregistrat tieghu.
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8.  L-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 5 sa 7 ghandha tintbaghat awtomatikament, malli
tasal, permezz tas-sistema elettronika, lill-korp notifikat li jkun hareg i¢-Certifikat ghall-

apparat inkwistjoni, skont I-Artikolu 43.

TAQSIMA 2 - SORVELJANZA TAS-SUQ

Artikolu 65
Attivitajiet ta' sorveljanza tas-suq
1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu verifiki adatti tal-karatteristi¢i tal-konformita u
fil-laboratorju abbazi ta’ kampjuni adegwati. Huma ghandhom, b'mod partikolari, iqisu 1-
principji stabbiliti fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju u 1-gestjoni tar-riskji, id-data ta’

vigilanza u l-ilmenti.

la. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ifasslu pjanijiet annwali ta’ attivitajiet ta’ sorveljanza
u jallokaw ghadd sufficjenti ta’ riorsi umani kompetenti u materjali mehtiega biex iwettqu
dawk l-attivitajiet b’kont mehud tal-programm Ewropew ta’ sorveljanza tas-suq Zviluppat

mill-MDCG skont l-Artikolu 77 u ¢-éirkostanzi lokali.

1b. [...] Ghar-raguni msemmija fil-paragrafu 1,l-awtoritajiet kompetenti [...]:
(a) jistghu, fost I-ohrajn jitolbu lill-operaturi ekonomici li jqieghdu ghad-dispozizzjoni d-
dokumentazzjoni u l-informazzjoni mehtiega ghall-fini 1i jwettqu l-attivitajiet taghhom
u, fejn [...] gustifikat, [...] jipprovdu 1-kampjuni mehtiega tal-apparati minghajr hlas;
(b) u ghandhom iwettqu spezzjonijiet, kemm imhabbra kif ukoll, jekk mehtieg ghal
finijiet ta' kontroll, spezzjonijiet mhux imhabbra fis-sede tal-operaturi ekonomici, kif
ukoll tal-fornituri u/jew is-sottokuntratturi, u, fejn mehtieg, fil-facilitajiet tal-utenti

professjonali.
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Ic. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ihejju sommarju annwali tar-rizultati tal-attivitajiet
ta’ sorveljanza u jaghmluh accéessibbli ghall-awtoritajiet kompetenti -ohra permezz tas-

sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73b.

1d. L-awtoritajiet kompetenti |...] jistghu jikkonfiskaw, jeqirdu jew b'xi mod iehor irendu
inoperabbli apparati li joholqu riskju [...] jew apparati ffalsifikatimhux acéettabbli fejn

jidhrilhom 1i jkun mehtieg fl-interess tal-protezzjoni tas-sahha pubblika.

2. L-Istati Membri ghandhom [...] jirriezaminaw u jivvalutaw il-funzjonament tal-attivitajiet ta'
sorveljanza taghhom. Tali riezamijiet u evalwazzjonijiet ghandhom isiru tal-anqas kull erba’
snin u r-rizultati taghhom ghandhom jigu kkomunikati lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni. L-Istat Membru kkonc¢ernat ghandu jhejji sommarju tar-rizultati ac¢essibbli

ghall-pubbliku permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73b.

3. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkoordinaw l-attivitajiet taghhom ta'
sorveljanza tas-suq, jikkooperaw flimkien u jagsmu ma' xulxin u mal-Kummissjoni r-rizultati
ta' dawn, biex jipprevedu livell gholi armonizzat ta' sorveljanza tas-suq fl-Istati Membri

kollha.

Fejn adatt, 1-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jagblu dwar il-qsim tax-

xoghol, attivitajiet kongunti ta' sorveljanza tas-suq u l-ispecjalizzazzjoni.
l 4 j q

4.  Meta fi Stat Membru jkun hemm aktar minn awtorita wahda responsabbli ghas-sorveljanza
tas-suq u l-kontrolli fuq il-fruntieri esterni, dawk l-awtoritajiet ghandhom jikkooperaw ma'

xulxin, billi jagsmu informazzjoni rilevanti ghar-rwol u l-funzjonijiet taghhom.

5. [...] Fejn adatt, I-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw mal-
awtoritajiet kompetenti tal-pajjizi terzi bil-ghan li jagsmu informazzjoni u appogg tekniku u

jippromwovu attivitajiet marbutin mas-sorveljanza tas-sugq.
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Artikolu 66
[]

Artikolu 67

Evalwazzjoni dwar apparati suspettati li joholqu riskju mhux aééettabblijew nonkonformita |...]

Meta, abbazi ta' data miksuba minn attivitajiet ta' vigilanza jew sorveljanza tas-suq |...] jew
informazzjoni ohra, l-awtoritajiet kompetenti ta' Stat Membru jkollhom [...] raguni ghalfejn jemmnu
li apparat jista'jipprezenta [...] riskju mhux acééettabbli ghas-sahha jew is-sikurezza ta' pazjenti,
utenti jew persuni ohrajn, jew ghal aspetti ohra tal-protezzjoni tas-sahha pubblika, jew b'xi mod
iehor ma jikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti f'dan ir-Regolament,huma ghandhom iwettqu
evalwazzjoni b'rabta mal-apparat ikkoncernat li tkopri r-rekwiziti kollha stabbiliti f'dan ir-
Regolament i huma rilevanti ghar-riskju pprezentat mill-apparat jew in-nonkonformita tal-apparat.

L-operaturi ekonomici rilevanti ghandhom jikkooperaw [...] mal-awtoritajiet kompetenti.
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Artikolu 68
Procedura biex jigu ttrattati [...] apparati li joholqu riskju mhux accettabbli ghas-sahha u s-
sikurezza

1. Meta, wara li jkunu wettqu evalwazzjoni skont 1-Artikolu 67, 1-awtoritajiet kompetenti
jikkonkludu 1i 1-apparat [...] jipprezenta riskju mhux accettabbli ghas-sahha jew is-sikurezza
tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra, jew ghal aspetti ohra tal-protezzjoni tas-sahha
pubblika, [ ...] huma ghandhom jitolbu minnufih lill-manifattur tal-apparati kkoncéernati, lir-
rappreZentanti awtorizzati tieghu u lill-operaturi ekonomici rilevanti I-ohrajnkollhabiex
jiehdu l-azzjonijiet korrettivi kollha adatti u ggustifikati kif dovut biex l-apparat jikkonforma
ma’ dawk ir-rekwiziti, biex [...] jirrestringu d-disponibbilta tal-apparat fis-suq, biex id-
disponibbilta tal-apparat tigi soggetta ghal rekwiziti spe¢ifici, biex jirtiraw l-apparat mis-suq,
jew biex isejhu l-apparat lura fi Zzmien ragonevoli, skont in-natura tar-riskju jew in-

nonkonformita.

2. [...] L-awtoritajiet kompetenti [...] ghandhom [...] jinnotifikaw lill-Kummissjoni, [...] I-Istati
Membri 1-ohra u I-korp notifikat li jkun hareg Certifikat skont I-Artikolu 43 ghall-apparat
ikkoncernat bir-rizultati tal-evalwazzjoniu bl-azzjonijiet li jkunu talbu lill-operaturi

ekonomic¢i biex jiehdu, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 735 [...].

3. L-operaturi ekonomi¢i ghandhom jizguraw li jittiechdu l-azzjonijiet korrettivi adatti kollha fir-

rigward tal-apparati kollha kkonéernati 1i huma jkunu gieghdu fis-suq fl-Unjoni kollha.
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4.  Meta l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva adatta fil-perjodu ta' zmien
imsemmi fil-paragrafu 1, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jiehdu I-mizuri [...] adatti kollha
biex jipprojbixxu jew jillimitaw id-disponibbilta tal-apparat fis-suq nazzjonali taghhom, jew

biex l-apparat jigi irtirat minn dak is-suq jew jissejjah lura.

Huma ghandhom javzaw lill-Kummissjoni, [...] I-Istati Membri 1-ohrau I-korp notifikat li
Jjkun hareg Certifikat skont I-Artikolu 43 ghall-apparat ikkonéernat, minghajr dewmien,

b'dawk il-mizuri, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73b [...].

5. In-notifika msemmija fil-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha,
partikolarment id-data mehtiega ghall-identifikazzjoni u l-intraééar tal-apparat 1i ma jkunx
konformi, l-origini tal-apparat, in-natura tal-allegata nonkonformita u r-ragunijiet ghaliha u r-
riskju involut, in-natura u t-tul ta’ zmien tal-mizuri nazzjonali mehuda u l-argumenti mressqin

mill-operatur ekonomiku rilevanti.

6.  L-Istati Membri ghajr I-Istat Membru li jaghti bidu ghall-pro¢edura ghandhom, minghajr
dewmien, jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra, permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 73b, bi kwalunkwe informazzjoni rilevantiaddizzjonali
disponibbli marbuta man-nonkonformita tal-apparat ikkonc¢ernat ubi kwalunkwe mizura
adottata minnhom b'rabta mal-apparat ikkonc¢ernat. Fil-kaz ta’ nuqqas ta’ gbilmal-mizura
nazzjonali li tkun intbaghtet notifika taghha, humaghandhom minnufih jinformaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra bl-oggezzjonijiet taghhom, permezz tas-sistema

elettronika msemmija fl-Artikolu 735 [...].

7.  Meta, fi zmien xahrejn mill-wasla tan-notifika msemmija fil-paragrafu 4, ma tkun saret l-ebda
oggezzjoni la minn Stat Membru u lanqas mill-Kummissjoni dwar kwalunkwe mizura |...]

mehuda minn Stat Membru, [...] dawk il-mizuri ghandhom jitqiesu /i huma gustifikati.

8.  [...] Meta japplika l-paragrafu 7, kullStat Membru ghandu jizgura li minghajr dewmien
jittiehdu mizuri restrittivi jew projbittiviadatti fir-rigward tal-apparat ikkoncernat, /i jirtiraw,

isejhu lura jew jillimitaw id-disponibbilta tal-apparat fis-suq nazzjonali taghhom.
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2a.

Artikolu 69

Procedura ghall-evalwazzjoni ta' mizuri nazzjonali fuq il-livell tal-Unjoni
Meta, fi zmien xahrejn mill-wasla tan-notifika msemmija fl-Artikolu 68(4), jitgajmu
oggezzjonijiet minn Stat Membru kontra mizura [...] mehuda minn Stat Membru iehor, jew
meta l-Kummissjoni tqis li I-mizura tmur kontra I-legislazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni
ghandha, wara li tikkonsulta lill-awtoritajiet kompetenti kkoncernati u, fejn mehtieg, I-
operaturi ekonomici kkoncernati, tevalwa 1-mizura nazzjonali. Abbazi tar-rizultati ta’ dik I-
evalwazzjoni, il-Kummissjoni [...] tista' tiddec¢iedi, permezz ta' atti ta’ implimentazzjoni, jekk
il-mizura nazzjonali tkunx iggustifikata jew le. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom

jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu [...] 86(3).

Jekk il-mizura nazzjonali titqies li hi ggustifikata, ghandu japplika 1-Artikolu 68(8). Jekk il-
mizura nazzjonali titqies li mhijiex iggustifikata, 1-Istat Membru kkonc¢ernat ghandu jirtira 1-
mizura. Fin-nuqgqas ta’ deciijoni tal-Kummissjoni fi mien sitt xhur wara li tkun saret I-
oggezzjoni minn Stat Membru jew wara li I-Kummissjoni tqis li I-miZura tmur kontra l-

legislazzjoni tal-Unjoni, il-miZuri nazzjonali ghandhom jitqiesu gustifikati.

Meta [...] Stat Membru jew il-Kummissjoni tqis li r-riskju ghas-sahha u s-sikurezza li
jirrizulta minn apparat ma jistax jigi limitat b’mod sodisfacenti permezz tal-mizuri mehuda
mill-Istat(i) Membru/i koncernat(i), il-Kummissjoni, fuq talba ta’ Stat Membru jew fuq
inizjattiva taghha stess, tista’ tiechu, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, il-mizuri mehtiega u
gustifikati kif adatt biex tizgura l-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza, inkluzi mizuri li
jillimitaw jew jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq jew fis-servizz tal-apparat ikkonc¢ernat. Dawk 1-
atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami

msemmija fl-Artikolu 84(3).

12042/15 mir/ap/NO/yc 176
ANNESS DG B 3B MT



Artikolu 70
[-]
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Artikolu 71
Nonkonformita formali
1.  Meta, wara li jkunu wettqu evalwazzjoni skont I-Artikolu 67, [ ...] l-awtoritajiet kompetenti

ta' Stat Membru jikkonkludu li I-apparat ma jikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti f'dan ir-
Regolament i7da ma jippreZentax riskju inaccettabbli ghas-sahha jew is-sikurezza tal-
pazjenti, l-utenti jew persuni ohra, jew ghal aspetti ohrajn tal-protezzjoni tas-sahha
pubblika, huma ghandhom jitolbu lill-operatur ekonomiku rilevanti biex iwaqqaf in-
nonkonformita kkonc¢ernata f’perjodu ta’ zmien ragonevoli, li jkun proporzjonat meta

mqabbel man-nonkonformita. [...]

2. Meta l-operatur ekonomiku ma jwaqqgafx in-nonkonformita fil-perjodu msemmi fil-
paragrafu 1, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jiehu l-mizuri adatti kollha biex jirrestringi
jew jipprojbixxi d-disponibbilta tal-prodott fis-suq jew biex jizgura li dan jissejjah lura jew
jigi rtirat mis-suq. Dak I-Istat Membru ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati

Membri l-ohra b’dawk il-mizuri, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73b

[.].
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3. Il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, telabora dettalji dwar in-natura
tan-nonkonformita u I-miZuri adatti li ghandhom jittiehdu mill-awtoritajiet kompetenti biex
jizguraw l-applikazzjoni uniformi ta’ dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni

ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 86(3).

Artikolu 72
Mizuri preventivi ta’ protezzjoni tas-sahha
1.  Meta Stat Membru, wara li jkun ghamel evalwazzjoni, li tindika riskju inacéettabbli

potenzjali relatat ma' apparat jew kategorija jew grupp specifiku ta' apparati iqis li, sabiex
Jipprotegi s-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra jew aspetti ohra tas-
sahha pubblika, it-tqeghid fis-suq jew fis-servizz ta’ [...]Japparat jew kategorija jew grupp
specifiku ta' apparati ghandu jigi pprojbit, ristrett jew jigi soggett ghal rekwiziti partikolari
jew li tali apparat jew kategorija jew grupp ta' apparati ghandu jigi rtirat mis-suq jew jissejjah

lura [...], huwa jista' jiehu kull mizura [...] mehtiega u gustifikata.

2. L-Istat Membru ghandu jinnotifika minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra
kollha, filwagqt li jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu, permezz tas-sistema elettronika

msemmija fl-Artikolu 735 [...].

3.  Il-Kummissjoni, f'konsultazzjoni mal-MDCG u, fejn mehtieg, l-operaturi ekonomici
kkoncernati, ghandha tivvaluta 1-mizuri nazzjonali [...] mehuda. II-Kummissjoni [...] tista’
tiddeciedi, permezz ta' atti ta’ implimentazzjoni, jekk il-mizuri nazzjonali humiex iggustifikati
jew le. Fin-nugqqas ta’ decijoni mill-Kummissjoni fi Zmien sitt xhur min-notifika taghhom,
il-mizuri nazzjonali ghandhom jitqiesu li huma ggustifikati. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-

Artikolu 84 (3).

[.]
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4.  Meta l-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 turi li t-tqeghid fis-suq jew fis-servizz ta’
apparat, kategorija jew grupp specifiku ta’ apparati ghandu jigi projbit, ristrett jew ikun
soggett ghal rekwiziti partikolari jew li tali apparat jew kategorija jew grupp ta’ apparati
ghandu jigi rtirat mis-suq jew jissejjah lura fl-Istati Membri kollha sabiex jigu protetti s-sahha
u s-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra jew aspetti ohra tas-sahha pubblika, il-
Kummissjoni [...] tista' tadotta atti [...] ta’ implimentazzjoni fkonformita mal-procéedura ta’

ezami msemmija fl-Artikolu [...]84(3) biex tiehu I-mizuri mehtiega u ggustifikati kif adatt.

[...]
Artikolu 73
Prattika amministrattiva tajba
1.  Kwalunkwe mizura adottata mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri skont 1-Artikoli 68

sa 72 ghandha tiddikjara b'mod preciz ir-ragunijiet li fughom tkun imsejsa. Meta tkun
indirizzata lil operatur ekonomiku specifiku, l1-operatur ekonomiku kkoncernat ghandu jigi
avzat dwarha minnufih, li fl-istess hin ghandu jigi informat bir-rimedji disponibbli ghalih
skont il-ligi jew il-prattika amministrattiva tal-Istat Membru kkonc¢ernat u bl-iskadenzi li
dawn ir-rimed;ji huma soggetti ghalihom. Meta l-mizura jkollha kamp ta’ applikazzjoni

generali, ghandha tigi ppubblikata kif adatt.
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2. Hlief f’kazijiet fejn tkun mehtiega azzjoni immedjata ghal ragunijiet ta’ riskju [...] mhux
accettabbli ghas-sahha jew is-sikurezza tal-bniedem, I-operatur ekonomiku kkonc¢ernat
ghandu jinghata l-opportunita li jaghmel sottomissjonijiet lill-awtorita kompetenti f'perjodu ta'
zmien adatt qabel ma tigi adottata kwalunkwe mizura. Jekk tkun ittiehdet azzjoni minghajr ma
jkun instema' 1-operatur ekonomiku, I-operatur ghandu jinghata l-opportunita 1i jaghmel

sottomissjonijiet mill-aktar fis possibbli u I-azzjoni mehuda ghandha tigi riveduta ezatt wara.

3. Kwalunkwe mizura adottata ghandha tkun irtirata jew emendata minnufih hekk kif 1-operatur
ekonomiku juri 1i jkun ha azzjoni korrettiva effettiva u li I-apparat huwa konformi mar-

rekwiZiti ta’ dan ir-Regolament.

4.  Meta mizura adottata skont 1-Artikoli 68 sa 72 tikkoncerna prodott li ghalih korp notifikat
ikun gie involut fil-valutazzjoni tal-konformita, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom, permezz
tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73b, jinformaw lill-korp notifikat rilevanti u I-

awtorita responsabbli ghall-korp notifikat bil-mizura li ttichdet.

Artikolu 73b [...]
Sistema elettronika ghas-sorveljanza tas-suq
1. B'kollaborazzjoni mal-Istati Membri, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u tiehu hsieb

sistema elettronika biextigbor u tipproc¢essa l-informazzjoni li gejja:
(aa)sommarji tar-rizultati tal-attivitajiet ta’ sorveljanza msemmija fl-Artikolu 65(1c);
(a) informazzjoni dwar l-apparati [...] li jipprezentaw riskju mhux aééettabbli ghas-sahha u

s-sikurezza, imsemmija fl-Artikolu 68(2), (4) u (6);
(b) [..]
(c) informazzjoni dwar nonkonformita formali tal-prodotti msemmija fl-Artikolu 71(2);
(d) informazzjoni dwar mizuri preventivi ta’ protezzjoni tas-sahha msemmija fl-

Artikolu 72(2);
(e)sommarji tar-rizultati ta’ reviijonijiet u valutazzjonijiet tal-attivitajiet ta’ sorveljanza tal-

Istati Membri msemmija fl-Artikolu 65(2).
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2.  L-informazzjoni msemmija f’paragrafu 1, punti. (a), (c) u (d) ghandha tintbaghat minnufih
permezz tas-sistema elettronika lill-awtoritajiet kompetenti kollha kkonc¢ernati u, fejn
applikabbli, lill-korp notifikat li jkun hareg Certifikat skont I-Artikolu 43 ghall-apparat

ikkoncernat u tkun accessibbli ghall-Istati Membri u ghall-Kummissjoni.

3. L-informazzjoni li jagsmu ma' xulxin l-Istati Membri m’ghandhiex issir pubblika meta dan

jista’ jxekkel l-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq u l-kooperazzjoni bejn l-Istati Membri.
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Kapitolu VIII
Kooperazzjoni bejn I-Istati Membri, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni
dwar l-Apparat Mediku, il-laboratorji ta’ referenza tal-UE, ir-registri

tal-apparati

Artikolu 74
Awtoritajiet kompetenti
1.  L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-
implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament. Huma ghandhom jaghtu lill-awtoritajiet taghhom is-
setghat, ir-rizorsi, it-taghmir u 1-gharfien mehtieg ghat-twettiq kif adatt tal-kompiti taghhom
skont dan ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw l-ismijiet u d-dettalji ta’
kuntatt tal-awtoritajiet kompetenti lill-Kummissjoni li ghandha tippubblika lista ta'

awtoritajiet kompetenti.

2. [.]
Artikolu 75
Kooperazzjoni
1.  L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin u mal-

Kummissjoni li ghandha tipprevedi l-organizzazzjoni tal-iskambju ta' | ...] informazzjoni

mehtiega biex dan ir-Regolament ikun jista’ jigi applikat b’mod uniformi.

2. L-Istati Membri, bl-appogg tal-Kummissjoni, ghandhom | ...] jipparteCipaw, fejn adatt,
f’inizjattivi zviluppati f’livell internazzjonali bl-ghan li jizguraw il-kooperazzjoni bejn 1-

awtoritajiet regolatorji fil-qasam tal-apparati medici.
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Artikolu 76
Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar I-Apparat Mediku

[1-Grupp ta' Koordinazzjoni dwar I-Apparat Mediku (MDCQG) stabbilit fkonformita mal-

kundizzjonijiet u I-modalitajiet iddefiniti fl-Artikolu 78 [...] # 82 tar-Regolament (UE) [Ref. tar-

Regolament futur dwar l-apparati medi¢i] ghandu, bl-ghajnuna tal-Kummissjoni kif previst fl-

Artikolu 79 ta' dak ir-Regolament, iwettaq il-kompiti li nghatawlu skont dan ir-Regolament.

Artikolu 77
Kompiti tal-MDCG

L-MDCG ghandu jkollu 1-kompiti li gejjin:

(a)

(b)
(©)

(ca)

(cb)

(d)

li jikkontribwixxi ghall-valutazzjoni tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita applikanti u 1-
korpi notifikati skont id-dispozizzjonijiet li jinsabu fil-Kapitolu IV;

[...]

li jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’gwida mmirata lejn l-izgurar ta’ implimentazzjoni effettiva
u armonizzata ta’ dan ir-Regolament, b’mod partikolari, fir-rigward tal-hatra u I-monitoragg
tal-korpi notifikati, l-applikazzjoni tar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza generali u r-
rekwiziti tal-prestazzjoni u t-twettiq tal-evalwazzjoni tal-prestazzjoni |...] mill-manifatturi,
[...]il-valutazzjoni minn korpi notifikati u l-attivitajiet ta' vigilanza,

li jikkontribwixxi ghas-sorveljanza kontinwa tal-progress tekniku u ghall-valutazzjoni ta’
jekk ir-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni f'dan ir-Regolament u
fir-Regolament (UE) Nru [.../...] [dwar apparati medié¢ilhumiex adegwati biex jizguraw is-
sikurezza u l-prestazzjoni ta' apparati medici dijanjostici in vitro u li jidentifika l-htiega li
jigi emendata l-Anness I;

li jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta' standards ghall-apparati medici dijanjostici in vitro u
ta' Specifikazzjonijiet Komuni;

li jassisti lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fl-attivitajiet taghhom ta'
koordinazzjoni b'mod partikolari foqsma ta' klassifikazzjoniu l-istatus regolatorjuta’
apparati medici dijanjostici in vitro, studji dwar il-prestazzjoni klinika, vigilanza u
sorveljanza tas-suq inkluz l-izvilupp u 7-amma ta' qafas ghal programm Ewropew ta'
sorveljanza tas-suq bil-objettiv li s-sorveljanza tas-suq fl-Unjoni Ewropea tkun effi¢jenti u

armonizzata, f'konformita mal-Artikolu 65;
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(e)

®

li jipprovdi pariri [...], fuq inizjattiva proprjajew fuq [...] talba tal-Kummissjoni, 1] ...]il-
valutazzjoni ta' kwalunkwe kwistjoni relatata mal-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament;
li jikkontribwixxi ghall-prattika amministrattiva armonizzata fir-rigward tal-apparati medici

dijanjosti¢i in vitro fl-Istati Membri.

Artikolu 78
Laboratorji ta' referenza tal-Unjoni Ewropea

Ghal apparati specifi¢i jew ghal kategorija jew grupp ta' apparati, jew ghal perikli specifici
marbutin ma' kategorija jew grupp ta' apparati, il-Kummissjoni tista' taghzel, permezz ta' atti
ta' implimentazzjoni, laboratorju ta' referenza tal-Unjoni Ewropea wiehed, jew aktar minn
wiehed, minn hawn 'il quddiem imsejha "laboratorji ta' referenza tal-UE", i jilhqu 1-kriterji
stipulati fil-paragrafu 3. [l-Kummissjoni ghandha tahtar biss il-laboratorji li ghalihom tkun
giet ipprezentata applikazzjoni ghal hatra minn xi Stat Membru jew mié¢-Centru Kongunt tar-

Ricerka tal-Kummissjoni.

Fl-ambitu tal-hatra taghhom, fejn adatt, il-laboratorji ta' referenza tal-UE ghandu jkollhom il-

kompiti li gejjin:

(a) lijivverifikaw il-konformita ta' apparati tal-klassi D /.../ mal-SJ...]K applikabbli [...];

(b) lijwettqu testijiet adatti fuq kampjuni ta' apparati mmanifatturati tal-klassi D jew
lottijiet ta' apparati tal-klassi D, kif previst fit-Tagsima 5.7 tal-Anness VIII u fit-
Tagsima 5.1 tal-Anness X;

(¢) lijipprovdu assistenza xjentifika u teknika lill-Kummissjoni, lill-MDCG, lill-Istati
Membri u lill-korpi notifikati b'rabta mal-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament;

(d) lijaghtu pariri xjentifi¢i rigward l-ahhar innovazzjonijiet teknologici b'rabta ma'
apparati specific¢i, jew kategorija jew grupp specifiku ta' apparati;

(e) lijistabbilixxu u jimmaniggjaw netwerk ta' laboratorji nazzjonali ta' referenza wara li
Jjikkonsultaw lill-awtoritajiet nazzjonali u jippubblikaw lista tal-laboratorji ta' referenza

nazzjonali parte¢ipanti u I-kompiti rispettivi taghhom;
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(®

(g

(h)

G

li jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta' metodi adatti ta' ttestjar u analizi li jigu applikati
ghall-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita u tas-sorveljanza tas-sugq;

li jikkollaboraw mal-korpi notifikati fl-izvilupp tal-ahjar prattiki ghat-twettiq ta'
proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita;

li jipprovdu rakkomandazzjonijiet dwar materjali ta' referenza adatti u dwar proc¢eduri
ta' kejl ta' referenza ta' ordni metrologika aktar gholja;

li jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta' standards fuq livell internazzjonali;

li jipprovdu opinjonijiet xjentifici bi twegiba ghal konsultazzjonijiet minn korpi
notifikati fkonformita ma' dan ir-Regolamentu jippubblikawhom b'mezzi elettronici

wara li jikkunsidraw dispozizzjonijiet nazzjonali fir-rigward tal-kunfidenzjalita.

2a. Fugq talba ta' Stat Membru, il-Kummissjoni tista’ wkoll tiddeZinja laboratorji ta' referenza

tal-UE fejn dak I-Istat Membru jkun jixtieq ikollu rikors ghal tali laboratorju biex jizgura l-

verifikazzjoni tal-konformita tal-apparati tal-Klassi C mas-SK applikabbli fejn disponibbli,

jew ma' soluzzjonijiet ohra maghzula mill-manifattur biex jiiguraw livell ta' sigurta u ta’

prestazzjoni li tal-inqas tkun ekwivalenti.

3. Il-laboratorji ta' referenza tal-UE ghandhom jissodisfaw il-kriterji 1i gejjin:

(a) lijkollhom persunal bi kwalifiki xierga u adatti b’gharfien u esperjenza adegwati fil-
qasam tal-apparati medic¢i dijanjostici in vitro li ghalih ikunu nhatru;

(b) lijkollhom it-taghmir u I-materjal ta' referenza mehtiega biex iwettqu 1-kompiti
assenjati lilhom,;

(¢) lijkollhom l-gharfien mehtieg ta' standards internazzjonali u tal-ahjar prattiki;

(d) i jkollhom organizzazzjoni u struttura amministrattiva adatti;

(e) lijizguraw li lI-persunal taghhom jirrispetta l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni u d-data
miksuba fit-twettiq tal-kompiti tieghu;

(f) lijagixxu fl-interess tal-pubbliku u b’mod indipendenti;

(g) lijizguraw li l-persunal taghhom ma jkollux interessi finanzjarji jew ta' xi tip iehor fl-
industrija tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro li jistghu jaffettwaw l-imparzjalita
tieghu, li jiddikjaraw kwalunkwe interess dirett u indirett iehor li jista' jkollhom fl-
industrija tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro, u jaggornaw din id-dikjarazzjoni kull
darba li jkun hemm bidla rilevanti.
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3a. In-netwerk tal-laboratorji ta' referenza tal-Unjoni Ewropea ghandhom jissodisfaw il-

kriterji li gejjin u l-laboratorji ta' referenza fin-netwerk ghandhom jikkoordinaw u

Jjarmonizzaw il-metodi ta' hidma taghhom fir-rigward tal-ittestjar u l-valutazzjoni. Dan

Jinvolvi:

(a) l-applikazzjoni ta' metodi, proceduri u processi kkoordinati;

(b) il-gbil dwar l-uzu tal-istess materjali ta' referenza u kampjuni ta’' ttestjar komuni u
pannelli ta' serokonverijoni;

(c¢) [l-istabbiliment ta' kriterji ta' valutazzjoni u ta' interpretazzjoni komuni;

(d) l-uiu ta' protokolli ta' ttestjar komuni u l-valutazzjoni tar-rizultati tat-testijiet bl-uZu
ta' metodi ta' evalwazzjoni standardizzati u kkoordinati;

(e) l-uzu ta' rapporti standardizzati u kkoordinati dwar it-testijiet;

(f) [l-izvilupp, l-applikar u 7-amma ta' sistema ta' reviijoni bejn il-pari;

(g) [l-organizzazzjoni ta' testijiet regolari ta' valutazzjoni tal-kwalita (inkluz il-verifiki
reciproci fuq il-kwalita u I-komparabbilta tar-riZultati tat-testijiet);

(h) il-gbil dwar linji gwida kongunti, struzzjonijiet, struzzjonijiet procedurali jew
proceduri operazzjonali standard (POS);

(i) il-koordinament tal-introduzzjoni tal-metodi ta' ttestjar ghal tekonologiji godda u I-
koordinament ma' SK godda jew emendati;

(G) il-valutazzjoni mill-gdid tal-ahhar innovazzjonijiet teknologici abbazi ta' riZultati ta’
testijiet komparattivi jew permezz ta' studji ulterjuri, kif mitlub mill-Kummissjoni jew
minn Stat Membru;
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4.  Il-laboratorji ta' referenza tal-UE jistghu jinghataw kontribuzzjoni finanzjarja mill-Unjoni.

[I-Kummissjoni tista' tadotta, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, il-modalitajiet u l-ammont
tal-ghotja ta' kontribuzzjoni finanzjarja mill-Unjoni lil-laboratorji ta' referenza tal-UE, filwaqt
li tikkunsidra 1-objettivi tal-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza, ta' appogg ghall-innovazzjoni
u tal-kosteffettivita. Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-

procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 84 (3).

5. Fil-kaz li I-korpi notifikati jew 1-Istati Membri jitolbu assistenza xjentifika jew teknika jew
opinjoni xjentifika minghand laboratorju ta' referenza tal-UE, dawn jistghu jintalbu jhallsu
tariffi biex ikopru b'mod shih jew parzjalment l-ispejjez li jkun ghamel il-laboratorju biex
wettaq il-kompitu mitlub minnu skont sett ta' termini u kundizzjonijiet predeterminati u

trasparenti.

6.  II-Kummissjoni ghandha tispecéifika [...] permezz ta'[...] atti ta’ implimentazzjoni

fkonformita mal-Artikolu 84 [...]:

(a) [...] regoli dettaljati biex tigi ffacilitata l-applikazzjoni [ ...] tal-paragratu 2 u regoli
dettaljati biex tigi gurata konformita mal-kriterji [...] msemmija fil-paragrafu 3.

(b) biex tistabbilixxi l-istruttura u l-livell tat-tariffi msemmijin fil-paragrafu 5 li jistghu
jingabru minn Laboratorju ta' Referenza tal-UE bi hlas ghall-ghoti ta' opinjonijiet
xjentifi¢i bi twegiba ghall-konsultazzjonijiet mill-korpi notifikati u I-Istati Membri
skont dan ir-Regolament, b'kont mehud tal-objettivi tal-protezzjoni tas-sahha u s-

sikurezza tal-bnedmin, appogg ghall-innovazzjoni u l-kosteffettivita.

7. ll-laboratorji ta' referenza tal-UE ghandhom ikunu soggetti ghal kontrolli, inkluzi zjarat fuq il-
post u awditi mill-Kummissjoni biex tigi vverifikata lI-konformita mar-rekwiziti ta' dan ir-
Regolament. Jekk f'dawn il-kontrolli jinstab li laboratorju ma jkunx qged jikkonforma ma'
dawk ir-rekwiziti li ghalihom gie mahtur, il-Kummissjoni, permezz ta' atti tal-
implimentazzjoni, ghandha tiehu mizuri adatti, li jinkludu r-restrizzjoni, is-sospensjoni jew 1-

irtirar tal-hatra.
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Artikolu 79
Registri tal-apparati u banek tad-data
[I-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jiehdu kull mizura adatta biex jinkoraggixxu I-
istabbiliment ta’registri u banek tad-data ghal tipi specifici ta’ apparati [...] li jistabbilixxu I-
principji komuni biex tingabar informazzjoni komparabbli. Dawn ir-registri u lI-banek tad-data
ghandhom jikkontribwixxu ghall-evalwazzjoni indipendenti tas-sikurezza fit-tul u tal-prestazzjoni

tal-apparati.
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Kapitolu XI

Kunfidenzjalita, protezzjoni tad-data, finanzjament, pieni

Artikolu 80
Kunfidenzjalita
1. Hilief jekk ikun previst mod iehor f’dan ir-Regolament u minghajr pregudizzju ghad-
dispozizzjonijiet u l-prattiki nazzjonali ezistenti fl-Istati Membri dwar il-kunfidenzjalita [...],

il-partijiet kollha involuti fl-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament ghandhom jirrispettaw il-

kunfidenzjalita tal-informazzjoni u d-data miksuba fit-twettiq tal-kompiti taghhom sabiex

jipprotegu dan li gej:

(a) 1id-data personali f'’konformita mal-Artikolu 81 |...];

(b) informazzjoni kummercjalment [...] kunfidenzjali u s-sigrieti kummerdcjali ta' persuna
fizika jew guridika, inkluz id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali sakemm Il-iZvelar ma
jkunx fl-interess pubbliku;

(c) l-implimentazzjoni effettiva ta’ dan ir-Regolament, partikolarment ghall-fini ta'

spezzjonijiet, investigazzjonijiet jew awditi.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, I-informazzjoni li jagsmu ma' xulxin l-awtoritajiet
kompetenti u bejn l-awtoritajiet kompetenti u I-Kummissjoni bil-kundizzjoni tal-
kunfidenzjalita, [...] m'ghandhiex tigi ;velata minghajr konsultazzjoni minn qabel mal-

awtorita tal-origini [...].

3.  Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx jaffettwaw id-drittijiet u l-obbligi tal-Kummissjoni, 1-Istati
Membri u l-korpi notifikati fir-rigward tal-iskambju ta' informazzjoni u t-tixrid tat-twissijiet, u

lanqas 1-obbligi tal-persuni kkon¢ernati li jipprovdu informazzjoni skont id-dritt kriminali.

4.  IlI-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jagsmu informazzjoni kunfidenzjali mal-awtoritajiet
regolatorji ta’ pajjizi terzi li maghhom ikunu kkonkludew arrangamenti bilaterali jew

multilaterali dwar il-kunfidenzjalita.
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1a.

Artikolu 81
Protezzjoni tad-data
L-Istati Membri ghandhom japplikaw id-Direttiva 95/46/KE ghall-ipprocessar ta' data

personali li jsir fl-Istati Membri skont dan ir-Regolament.

Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 ghandu japplika ghall-ipproc¢essar ta' data personali li jsir

mill-Kummissjoni skont dan ir-Regolament.

Artikolu 82
Imposti tariffarji
Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-possibbilta 1i I-Istati Membri
jigbru tariffi ghall-attivitajiet stabbiliti f’dan ir-Regolament, dment li 1-livell tat-tariffi jkun

stabbilit b'mod trasparenti u abbazi tal-prin¢ipji tal-irkupru tal-ispejjez. [...]

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra mill-inqas

tliet xhur gabel ma jkunu ser jigu adottati l-istruttura u l-livell tat-tariffi.

Artikolu [...] 82a
[...] Finanzjament tal-hatra ta' korp notifikat u attivitajiet ta' monitoragg
L-ispejjez assocjati mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni kongunta ghandhom jigu koperti mill-
Kummissjoni. Il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi d-daqs u l-istruttura tal-ispejjez li
Jistghu jingabru u regoli ta’ implimentazzjoni ohra mehtiega. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ eami msemmija fl-

Artikolu 84(3).
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Artikolu 83
Pieni
L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu d-dispozizzjonijiet dwar pieni li japplikaw ghal ksur tad-
dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li
dawn jigu implimentati. Il-pieni previsti jridu jkunu effettivi, proporzjonati, u disswazivi. L-Istati
Membri ghandhom javzaw lill-Kummissjoni b'dawn id-dispozizzjonijiet sa [3 xhur gabel id-data
tal-applikazzjoni tar-Regolament] u ghandhom javzawha minnufih bi kwalunkwe emenda

sussegwenti li taffettwahom.
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Kapitolu X

Dispozizzjonijiet Finali

Artikolu 84
Procedura tal-Kumitat
1. II-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat dwar 1-Apparati Medic¢i stabbilit bl-
Artikolu 88 tar-Regolament (UE) [Ref. tar-Regolament futur dwar [-apparati medici].

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 4 tar-Regolament (UE)
Nru 182/2011.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-Regolament (UE)
Nru 182/2011.

Meta lI-kumitat ma jaghti I-ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta l-abbozz
ta' att ta' implimentazzjoni u ghandu japplika t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 5(4) tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

4.  Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 8 tar-Regolament (UE)
Nru 182/2011, flimkien mal-Artikolu 4 jew 1-Artikolu 5, kif adatt.

Artikolu 85
Ezercizzju tad-delega
1. II-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta [...] atti delegati [...] soggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu. Meta tadotta dawk l-atti delegati, il-Kummissjoni
ghandha ssegwi l-prattika tas-soltu taghha u tikkonsulta lill-esperti, inkluzi esperti tal-Istati
Membri.
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2. Is-[...]setgha li tadotta atti delegati msemmija fl-Artikoli 4(6), 8(2), 15(4), 22(7a), [...] 40(10),
43(5), [...] u [...] 78a(10) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal [...] perjodu ta’ hames snin
mid-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport
fir-rigward tas-setghat delegati mhux aktar tard minn sitt xhur qabel jintemm il-perjodu ta’
hames snin. Id-delega ta' setghat ghandha tigi estiza b'mod tacitu ghal perjodi ta’ mien
identici, dment li I-Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma jopponux tali estensjoni mhux

iktar tard minn tliet xhur qabel jintemm kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 4(6), 8(2), 15(4), 22(7a), [...] 40(10), 43(5), [...]u
[...] 78a(10) tista' tigi revokata f'kull hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Id-
decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f*dik id-decizjoni. Hi
ghandha tidhol fis-sehh fil-jum wara dak [...] tal-pubblikazzjoni tad-deéizjoni £ II-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f data sussegwenti li tkun specifikata fiha. Hija m'ghandhiex
taffettwa I-validita ta’ kwalunkwe att delegat 1i jkun diga fis-sehh.

4.  Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah b'mod simultanju lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

5. Att delegat adottat skont [...] I-Artikoli 4(6), 8(2), 15(4), 22(7a), 40(10), 43(5) u 78a(10) |...]
ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun giet espressa 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien [...] tliet xhur min-notifika ta' dak 1-att lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel 1-iskadenza ta' dak il-perjodu, kemm il-Parlament
Ewropew kif ukoll il-Kunsill ikunu informaw lill-Kummissjoni li mhumiex ser joggezzjonaw.
Dak il-perjodu ta' Zmien [...] jigi estiz bi [...] tliet xhur fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew

jew tal-Kunsill.
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Artikolu 86
[...]

Artikolu 86a
Atti delegati separati ghal setghat delegati differenti
1l-Kummissjoni ghandha tadotta att delegat separat fir-rigward ta’ kull setgha delegata lilha

skont dan ir-Regolament.

Artikolu 87
Dispozizzjonijiet transizzjonali
1.  Mid-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, kwalunkwe pubblikazzjoni ta' notifika fir-
rigward ta' korp notifikat fkonformita mad-Direttiva 98/79/KE, ghandha ssir nulla.

2. Ie-certifikati 1i nhargu minn korpi notifikati fkonformita mad-Direttiva 98/79/KE gabel id-
dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament ghandhom jibqghu validi sa ma jintemm il-perjodu indikat
fuq i¢-certifikat, hlief ghal certifikati li nhargu fkonformita mal-Anness IV tad-Direttiva
98/79/KE li ghandhom isiru nulli I-aktar tard sentejn wara d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-

Regolament.

[¢-certifikati li nhargu minn korpi notifikati fkonformita mad-Direttiva 98/79/KE wara d-dhul
fis-sehh ta' dan ir-Regolament ghandhom isiru nulli I-aktar tard sentejn wara d-dhul fis-sehh

wara d-data ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.
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3. Permezz ta' deroga mid-Direttiva 98/79/KE, l-apparati li jikkonformaw ma' dan ir-

Regolament jistghu jitqieghdu fis-suq qabel i1d-data tal-applikazzjoni tieghu.

4.  Permezz ta' deroga mid-Direttiva 98/79/KE, il-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita li
jikkonformaw ma' dan ir-Regolament jistghu jinhatru u jigu notifikati gabel id-data tal-
applikazzjoni tieghu. Il-korpi notifikati li jinhatru u jigu notifikati fkonformita ma' dan ir-
Regolament jistghu japplikaw il-proc¢eduri ta' valutazzjoni tal-konformita stabbiliti f'dan ir-
Regolament u johorgu certifikati f’konformita ma' dan ir-Regolament gabel id-data tal-

applikazzjoni tieghu.

5. Permezz ta' deroga mill-Artikolu 10a u l-punti (a) u (b) tal-Artikolu 12(1) tad-Direttiva
98/79/KE, il-manifatturi, ir-rapprezentanti awtorizzati, l-importaturi u I-korpi notifikati i,
matul il-perjodu minn [data tal-applikazzjoni] sa [18-il xahar wara d-data tal-applikazzjoni],
jikkonformaw mal-Artikolu 23(2) u (3) u I-Artikolu 43(4) ta' dan ir-Regolament ghandhom
jitgiesu li huma konformi mal-ligijiet u r-regolamenti adottati mill-Istati Membri fkonformita
mal-Artikolu 10 u I-punti (a) u (b) tal-Artikolu 12(1) tad-Direttiva 98/79/KE kif specifikat fid-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE.

6.  L-awtorizzazzjonijiet moghtija mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri f'konformita
mal-Artikolu 9(12) tad-Direttiva 98/79/KE ghandhom izommu l-validita indikata fI-

awtorizzazzjoni.

7. Sakemm il-Kummissjoni, f'konformita mal-Artikolu 24 (2), tkun hatret l-entitajiet ta’
assenjazzjoni tal-UDI, GS1 AISBL, HIBCC u ICCBBA ghandhom jitqiesu bhala

entitajiet ta' assenjazzjoni tal-UDI mahtura.

Artikolu 88
Evalwazzjoni
Mhux aktar tard minn hames snin wara d-data tal-applikazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tivvaluta
l-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u tistabbilixxi rapport ta' evalwazzjoni dwar il-progress ghall-
ksib tal-objettivi [...] tar-Regolament inkluza valutazzjoni tar-rizorsi mehtiega biex jigi implimentat

dan ir-Regolament.
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Artikolu 89

Revoka

Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tithassar b'effett minn [id-data tal-

applikazzjoni ta' dan ir-Regolament] bl-e¢cezzjoni tal-Artikolu 10 u l-punti (a) u (b) tal-
Artikolu 12(1) tad-Direttiva 98/79/KE li jithassru b'effett minn [/8-il xahar wara d-data tal-

applikazzjoni].

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiechmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u

ghandhom jinqraw f'konformita mat-tabella ta' korrelazzjoni stabbilita fl-Anness XIV.

Artikolu 90
Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni

1.  Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

2. Ghandu japplika minn [hames snin wara d-dhul fis-sehh].

3. Permezz ta' deroga mill-paragrafu 2, ghandhom japplikaw dawn li gejjin:

(a)

(b)

(©

1-Artikolu 23(2) u (3) u I-Artikolu 43(4) ghandhom japplikaw minn [18-il xahar wara d-
data tal-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 2];

1-Artikoli 26 sa 38 ghandhom japplikaw minn [sitt xhur wara d-dhul fis-sehh].
Madankollu, qabel [id-data tal-applikazzjoni kif imsemmija fil-paragrafu 2], 1-obbligi
tal-korpi notifikati li jirrizultaw mid-dispozizzjonijiet fl-Artikoli 26 sa 38 ghandhom
japplikaw biss ghal dawk il-korpi li jipprezentaw applikazzjoni ghal notifika
fkonformita mal-Artikolu 29 ta' dan ir-Regolament.

Ghal apparati tal-klassi D, lI-Artikolu 22(4) ghandu japplika sena wara d-data ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Ghal apparati tal-klassi B u tal-klassi C, I-
Artikolu 22(4) ghandu japplika tliet snin wara d-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament. Ghal apparati tal-klassi A, I-Artikolu 22(4) ghandu japplika hames snin

wara d-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
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(d) L-Artikoli 22 sa 25, il-Kapitolu VI, I-Artikolu 58¢(2), I-Artikolu 63a, u I-Artikolu 64a
ghandhom japplikaw minn sitt xhur wara l-pubblikazzjoni tal-avvii imsemmi fl-
Artikolu 27a(3) tar-Regolament [regolament futur dwar l-apparati medicil, izda fi

kwalunkwe kai mhux qabel il-perjodu msemmi fil-paragrafu 2.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, [...]

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1l-President
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	Huwa partikolarment importanti li l-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa waqt il-ħidma preparatorji tagħha, inkluż fil-livell tal-esperti. Il-Kummissjoni, meta tkun qed tħejji u tfassal l-atti delegati, għandha tiżgura trasmissjoni simultanja...
	(61) Sabiex ikunu żgurati kundizzjonijiet uniformi għall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni għandha tingħata setgħat ta’ implimentazzjoni. Dawk is-setgħat għandhom jiġu eżerċitati f'konformità mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-...
	(d) li, fejn applikabbli, il-manifattur ikun assenja Identifikazzjoni Unika tal-Apparat.
	(g) il-ħtiġijiet tas-sistemi tal-kura tas-saħħa tal-Istati Membri.

	7. L-awtorità kompetenti tista’ tuża d-data biex tamministra tariffa [...] lill-manifattur, lir-rappreżentant awtorizzat jew lill-importatur skont l-Artikolu 82.
	Artikolu 24 Sommarju dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni
	Il-Kummissjoni, wara li tikkonsulta mal-MDCG, għandha tiżviluppa u timmaniġġja l-bank tad-data Ewropew għall-mezzi mediċi (Eudamed) skont il-kundizzjonijiet u l-modalitajiet stabbiliti fl-Artikolu 27 u 27a tar-Regolament (UE) [Ref. tar-Regolament futu...
	(aa) is-sistema elettronika għar-reġistrazzjoni tal-apparati msemmija fl-Artikolu 24b;
	(ba) is-sistema elettronika għall-korpi notifikati msemmija fl-Artikolu 31(9);

	4a. Il-Kummissjoni għandha fi żmien sitt xhur mid-dħul fis-seħħ ta' dan ir-Regolament [...], permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, [...] tfassal lista' ta' kodiċijiet u [...] t-tipi ta' apparati korrispondenti biex [...] jiddeskrivu l-ambitu tal-ħatr...
	4. Sabiex tiżgura l-applikazzjoni uniformi tal-kriterji ta' klassifikazzjoni stabbiliti fl-Anness VII [...], il-Kummissjoni [...] tista' tadotta [...] atti ta' implimentazzjoni  f'konformità mal-Artikolu [...] 84(3) [...]
	3. Il-manifatturi tal-apparati tal-klassi B, minbarra apparati għall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, għandhom ikunu soġġetti għal valutazzjoni tal-konformità abbażi ta' [...] [...] sistema ta' mmaniġġjar tal-kwalità, kif speċifikat fl-Anness VIII,ħlief...
	Għal raġunijiet ta’ urġenza indispensabbli ġustifikati kif adatt relatati mas-saħħa u s-sikurezza tal-bnedmin, il-Kummissjoni għandha tadotta minnufih atti ta’ implimentazzjoni applikabbli f'konformità mal-proċedura msemmija fl-Artikolu 84(4).
	(ca) għal informazzjoni mill-isponser f'konformità mal-Artikolu 55;
	(d) għar-rappurtar[...] dwar avvenimenti avversi serji u nuqqasijiet tal-apparat u aġġornamenti relatati msemmija fl-Artikolu 57 [...].
	(a) kwalunkwe inċident serju li jinvolvi [...] apparati li jsiru disponibbli fis-suq tal-Unjoni, minbarra riżultati żbaljati mistennijali huma dokumentati u kkwantifikati b’mod ċar fl-informazzjoni dwar il-prodott u fid-dokumentazzjoni teknika u huma ...
	(b) kwalunkwe azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post, fir-rigward tal-apparati li jsiru disponibbli fis-suq tal-Unjoni, inkluża kwalunkwe azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post li ssir f'pajjiż terz rigward apparat li jkun sar legalment di...
	1a. Bħala regola ġenerali, il-perjodu ta' żmien għar-rappurtar għandu jqis is-severità tal-inċident serju.
	1b. Il-manifatturi għandhom [...] jirrapportaw kwalunkwe inċident serju kif imsemmi fil-punt (a) [...] immedjatament wara li l-manifattur ikun stabbilixxa r-relazzjoni kawżali mal-apparat tagħhom jew li relazzjoni kawżali bħal din hi raġonevolment pos...
	1c. Minkejja l-paragrafu 1b, fil-każ ta' theddida serja għas-saħħa pubblika, ir-rapport għandu jipprovdi immedjatament, u mhux aktar minn jumejn wara li l-manifattur ikun sar konxju minn din it-theddida.
	1d. Minkejja l-paragrafu 1b, fil-każ ta' mewt jew deterjorazzjoni serja mhux antiċipata fl-istat tas-saħħa, ir-rapport għandu jipprovdi immedjatament wara li l-manifattur ikun stabbilixxa jew issusspetta relazzjoni kawżali bejn l-apparat u l-inċident ...
	1e. Meta jkun meħtieġ li jsir rappurtar f'waqtu, il-manifattur jista' jippreżenta rapport inizjali mhux komplut segwit minn rapport komplut.
	1f. Jekk wara li jsir konxju minn inċident li potenzjalment jitlob rapport ikun hemm xorta inċertezza dwar jekk l-inċident għandux jiġi rrappurtat, il-manifattur għandu jippreżenta rapport fil-perjodu ta' żmien meħtieġ għal dak it-tip ta' inċident.
	1g. Ħlief f'każijiet ta' urġenza meta l-manifattur ikun jeħtieġ li jwettaq l-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post immedjatament, mingħajr dewmien bla bżonn,il-manifattur għandu jirrapporta l-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post imsemmi...
	Il-manifattur tal-apparat ikkonċernat għandu jipprovdi lill-awtorità kompetenti tal-Istat Membru fejn ġara l-avveniment rapport dwar l-inċident serju f'konformità mal-paragrafu 1 u jiżgura s-segwitu adegwat. Jekk il-manifattur iqis li l-[...]inċident ...
	[...]
	L-avviż ta' sikurezza fuq il-post għandu jippermetti l-identifikazzjoni korretta tal-apparat jew apparati involuti, inkluża l-UDI, u tal-manifattur, inkluż l-SRN (Numru ta' Reġistrazzjoni Uniku), li jkun wettaq l-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq i...
	Il-manifattur għandu jdaħħal l-avviż ta' sikurezza fuq il-post fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu [...] 64a, li permezz tagħha n-notifika għandha tkun aċċessibbli għall-pubbliku.
	(a) meta jkun hemm tħassib rigward [...] inċident serju jew grupp ta' inċidenti serji partikolari relatati mal-istess apparat jew tip ta' apparat tal-istess manifattur [...] f'aktar minn Stat Membru wieħed;
	(b) meta jkun hemm dubji dwar l-adegwatezza tal-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post proposta minn manifattur [...] f'aktar minn Stat Membru wieħed.
	Sakemm ma jkunx hemm ftehim mod ieħor bejn l-awtoritajiet kompetenti, l-awtorità kompetenti koordinatriċi għandha tkun [...] l-Istat Membru fejn il-manifattur jew ir-rappreżentant awtorizzat ikollu l-post tan-negozju rreġistrat tiegħu.
	L-awtorità kompetenti koordinatriċi għandha, [...] tinforma, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 64a, lill-manifattur, lill-awtoritajiet kompetenti l-oħra u lill-Kummissjoni li hi tkun assumiet ir-rwol ta’ awtorità koordinatriċi.
	(a) ir-rapporti mill-manifatturi dwar inċidenti serji u azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-post imsemmija fl-Artikolu 59(1) u l-Artikolu 61(1);
	(b) ir-rapporti sommarji perjodiċi mill-manifatturi msemmija fl-Artikolu 59(2);
	(c) [...]
	(d) ir-rapporti ta' tendenzi mill-manifatturi msemmija fl-Artikolu [...] 59a;
	(da) ir-rapporti perjodiċi ta' aġġornament dwar is-sikurezza msemmija fl-Artikolu 58c;
	(e) l-avviżi ta' sikurezza fuq il-post mill-manifatturi msemmija fl-Artikolu 61(5 [...]);
	(f) l-informazzjoni li għandhom jaqsmu ma' xulxin l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u bejniethom u l-Kummissjoni skont l-Artikolu 61(4[...]) u (7 [...]).
	(a) [...] fejn seħħ l-inċident [...].
	5a. Ir-rapporti ta' tendenzi msemmija fl-Artikolu 59(1) għandhom jintbagħtu awtomatikament malli jaslu permezz tas-sistema elettronika lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru fejn seħħew l-inċidenti.
	6. Ir-rapporti dwar azzjonijiet korrettivi ta' sikurezza fuq il-post imsemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 59(1) għandhom jintbagħtu awtomatikament, malli jaslu permezz tas-sistema elettronika, lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li ġejjin:
	([...]a) l-Istat Membru fejn tkun qed tittieħed, jew tkun ser tittieħed, l-azzjoni korrettiva ta' sikurezza fuq il-post;
	([...]b) l-Istat Membru fejn il-manifattur jew ir-rappreżentant awtorizzat tiegħu jkollu l-post tan-negozju rreġistrat tiegħu;
	[...]
	7. Ir-rapporti ta’ sommarju perjodiċi msemmija fl-Artikolu 59(2) għandhom jintbagħtu awtomatikament malli jaslu permezz tas-sistema elettronika lill-awtorità kompetenti tal-Istati Membri li ġejjin:
	(a) l-Istat(i) Membru/i li jipparteċipaw fil-proċedura ta’ koordinazzjoni skont l-Artikolu 61 (6) u li qablu dwar ir-rapport sommarju perjodiku;
	(b) l-Istat Membru fejn il-manifattur jew ir-rappreżentant awtorizzat tiegħu jkollu l-post tan-negozju rreġistrat tiegħu.
	8. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 5 sa 7 għandha tintbagħat awtomatikament, malli tasal, permezz tas-sistema elettronika, lill-korp notifikat li jkun ħareġ iċ-ċertifikat għall-apparat inkwistjoni, skont l-Artikolu 43.
	Artikolu 66
	[...]
	Huma għandhom javżaw lill-Kummissjoni, [...] l-Istati Membri l-oħrau l-korp notifikat li jkun ħareġ ċertifikat skont l-Artikolu 43 għall-apparat ikkonċernat, mingħajr dewmien, b'dawk il-miżuri, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73b ...
	Artikolu 72 Miżuri preventivi ta’ protezzjoni tas-saħħa
	[...].
	(aa)sommarji tar-riżultati tal-attivitajiet ta’ sorveljanza msemmija fl-Artikolu 65(1c);
	(a) informazzjoni dwar l-apparati [...] li jippreżentaw riskju mhux aċċettabbli għas-saħħa u s-sikurezza, imsemmija fl-Artikolu 68(2), (4) u (6);
	(b) [...]
	(c) informazzjoni dwar nonkonformità formali tal-prodotti msemmija fl-Artikolu 71(2);
	(d) informazzjoni dwar miżuri preventivi ta’ protezzjoni tas-saħħa msemmija fl-Artikolu 72(2);
	(e)sommarji tar-riżultati ta’ reviżjonijiet u valutazzjonijiet tal-attivitajiet ta’ sorveljanza tal-Istati Membri msemmija fl-Artikolu 65(2).
	Il-Kummissjoni tista' tadotta, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, il-modalitajiet u l-ammont tal-għotja ta' kontribuzzjoni finanzjarja mill-Unjoni lil-laboratorji ta' referenza tal-UE, filwaqt li tikkunsidra l-objettivi tal-protezzjoni tas-saħħa u...
	(a) id-data personali f'konformità mal-Artikolu 81 [...];
	(b) informazzjoni kummerċjalment [...] kunfidenzjali u s-sigrieti kummerċjali ta' persuna fiżika jew ġuridika, inkluż id-drittijiet tal-proprjetà intellettwali sakemm l-iżvelar ma jkunx fl-interess pubbliku;
	(c) l-implimentazzjoni effettiva ta’ dan ir-Regolament, partikolarment għall-fini ta' spezzjonijiet, investigazzjonijiet jew awditi.
	Artikolu 82 Imposti tariffarji
	7. Sakemm il-Kummissjoni, f'konformità mal-Artikolu 24 (2), tkun ħatret l-entitajiet ta' assenjazzjoni tal-UDI, GS1 AISBL, HIBCC u ICCBBA għandhom jitqiesu bħala entitajiet ta' assenjazzjoni tal-UDI maħtura.
	Artikolu 88 Evalwazzjoni
	(a) l-Artikolu 23(2) u (3) u l-Artikolu 43(4) għandhom japplikaw minn [18-il xahar wara d-data tal-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 2];
	(b) l-Artikoli 26 sa 38 għandhom japplikaw minn [sitt xhur wara d-dħul fis-seħħ]. Madankollu, qabel [id-data tal-applikazzjoni kif imsemmija fil-paragrafu 2], l-obbligi tal-korpi notifikati li jirriżultaw mid-dispożizzjonijiet fl-Artikoli 26 sa 38 għa...
	(c) Għal apparati tal-klassi D, l-Artikolu 22(4) għandu japplika sena wara d-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Għal apparati tal-klassi B u tal-klassi C, l-Artikolu 22(4) għandu japplika tliet snin wara d-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-...
	(d) L-Artikoli 22 sa 25, il-Kapitolu VI, l-Artikolu 58c(2), l-Artikolu 63a, u l-Artikolu 64a għandhom japplikaw minn sitt xhur wara l-pubblikazzjoni tal-avviż imsemmi fl-Artikolu 27a(3) tar-Regolament [regolament futur dwar l-apparati mediċi], iżda f...

