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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
. Ragunijiet u objettivi tal-proposta

Is-settur tal-apparati medi¢i huwa xprunatur varjat u innovattiv hafna tat-tkabbir ekonomiku
fl-Ewropa. Is-settur ghandu rwol ewlieni fit-tishih tal-kompetittivita tal-Unjoni Ewropea u fl-
izgurar tal-funzjonament tas-sistemi tal-kura tas-sahha tal-Istati Membri u, fl-ahhar mill-
ahhar, fil-kisba ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika. L-apparat mediku jista’ jkun
kwalunkwe strument, apparat, mezz, software, impjant, reagent ghal uzu in vitro, jew
kwalunkwe materjal jew oggett mahsub mill-manifattur biex jintuza, wahdu jew flimkien ma’
materjali jew oggetti ohra, ghall-bnedmin ghal skop mediku, ez. ghad-dijanjozi, it-trattament,
it-tnaqqis, il-prevenzjoni, il-monitoragg, it-tbassir jew il-pronjozi ta’ marda, korriment jew
kundizzjoni ohra.

L-apparati medi¢i jkopru firxa wiesgha ta’ prodotti, bhall-istikks, is-siringi, il-maskri tal-
kirurgija, in-nuccalijiet, is-siggijiet tar-roti, l-apps medici, l-iscanners tal-gisem u apparati
impjantabbli bhall-valvi tal-qalb, il-pacemakers jew il-gogi ta’ sostituzzjoni tal-irkoppa u tal-
genbejn. Ezempji ghal apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro (IVDs, In Vitro Diagnostic)
jinkludu t-testijiet tal-influwenza jew tal-COVID-19, it-testijiet tal-HIV, it-testijiet tal-
mutazzjoni tal-geni jew it-testijiet tal-grupp tad-demm. Skont 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha, hemm madwar 2 000 000 tip differenti ta’ apparati medici fis-suq globali,
ikkategorizzati bhala li jappartjenu ghal aktar minn 7 000 grupp generiku ta’ apparati'. Hemm
aktar minn 38 000 kumpanija tat-teknologija medika fl-Ewropa. L-intraprizi zghar u ta’ daqs
medju (SMEs) jammontaw ghal madwar 90 % tal-industrija, li 1-bi¢¢a I-kbira minnhom huma
kumpaniji zghar u ta’ daqs mikro li jimpjegaw anqas minn 50 persuna. B’kollox, I-industrija
tat-teknologija medika timpjega aktar minn 930 000 persuna fl-Ewropa. Is-suq Ewropew tat-
teknologija medika kien stmat li jiswa madwar EUR 170 biljun f1-20242,

Ir-Regolament (UE) 2017/745 dwar apparati medi¢i (ir-“Regolament dwar I-Apparati Medici”
jew “MDR” (Medical Devices Regulation))® u r-Regolament (UE) 2017/746 dwar apparati
medici dijanjostici in vitro (ir-“Regolament dwar 1-Apparati Medic¢i Dijanjostic¢i In Vitro” jew
“IVDR” (In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation))* tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (flimkien f’din il-proposta msejha “ir-Regolamenti”) jipprovdu gqafas regolatorju

! https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (ac¢cessat fis-17.10.2025).

https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/  (accessat fis-

17.10.2025). Id-data hija ghall-EU27, I-Izlanda, in-Norvegja, l-1zvizzera u r-Renju Unit.

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

4 Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medi¢i dijanjosti¢i in vitro u 1i jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni
2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176).



https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

msahhah ghall-apparati medic¢i u l-apparati medi¢i dijanjostici in vitro (“IVDs”). Kif stabbilit
fl-ewwel zewg premessi taghhom, I-MDR u I-IVDR ghandhom I-ghan li jistabbilixxu gafas
regolatorju robust, trasparenti, prevedibbli u sostenibbli ghall-apparati medic¢i u ghall-apparati
medici dijanjosti¢i in vitro, 1i jizgura livell gholi ta’ sikurezza u sahha filwaqt i jappogga 1-
innovazzjoni. Dawn ir-Regolamenti ghandhom I-ghan 1i jizguraw il-funzjonament bla xkiel
tas-suq intern, u juzaw bhala bazi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha ghall-pazjenti u l-utenti
u jqisu I-SMEs li huma attivi f’dan is-settur.

Sabiex jinkisbu dawn l-objettivi u jigu indirizzati kwistjonijiet bil-legizlazzjoni applikabbli
qabel, ir-Regolamenti, fost affarijiet ohra, jistabbilixxu rekwiziti aktar stretti ghal-livell ta’
evidenza klinika li trid tingabar mill-manifatturi biex juru l-konformita tal-apparati taghhom
mar-regoli rilevanti. Ir-Regolamenti jipprevedu wkoll sistema aktar robusta ta’ valutazzjoni
tal-konformita biex jigu wvverifikati l-kwalita, is-sikurezza u I-prestazzjoni tal-apparati
mgqieghda fis-suq tal-UE. Skont I-MDR u I-IVDR, l-apparati huma magsuma f’erba’ klassijiet
ta’ riskju’, skont l-ghan mahsub u r-riskji inerenti taghhom. Skont il-klassi tar-riskju tal-
apparat, il-manifattur irid jinvolvi korp indipendenti ta’ valutazzjoni tal-konformita ta’ parti
terza (“korp notifikat”) fil-valutazzjoni tal-konformita, gabel ma jkun jista’ jwahhal marka CE
mal-apparat u jqgieghdu fis-suq. Meta I-MDR u I-IVDR dahlu fis-sehh, 1-ghadd ta’ korpi
nnotifikati mahtura kien baxx hafna, li holoq kongestjonijiet fil-process obbligatorju ta’
¢certifikazzjoni gabel it-tqeghid fis-suq. Sal-lum, inhatru 51 korp notifikat taht I-MDR u 19
taht I-IVDR.

L-MDR dahal fis-sehh fis-26 ta’ Mejju 2021, u I-IVDR fis-26 ta’ Mejju 2022. Ir-rekwiziti
hafna aktar stretti stabbiliti mir-Regolamenti, li japplikaw ukoll ghal apparati ezistenti, il-
kapacita limitata ta’ certifikazzjoni tal-korpi notifikati u l-preparatezza insuffi¢jenti tal-
manifatturi holqu r-riskju ta’ nuqqas ta’ provvista u l-ghajbien ta’ apparati kriti¢i mis-suq.
Ghalhekk, il-perjodu tranzizzjonali specifikat fl-Artikolu 120 tal-MDR gie estiz bir-
Regolament (UE) 2023/6077 u se jintemm jew fil-31 ta’ Di¢embru 2027 jew fil-31 ta’
Di¢embru 2028, skont il-klassi tar-riskju tal-apparat u soggett ghal certi kundizzjonijiet. Il-
perjodi tranzizzjonali specifikati fl-Artikolu 110 tal-IVDR gew estizi bir-Regolament (UE)

L-apparati medi¢i huma kklassifikati fil-klassi I (riskju baxx), fil-klassi Ila (riskju baxx sa medju), fil-

klassi IIb (riskju medju sa gholi) u fil-klassi III (riskju gholi); 1-IVDs huma kklassifikati fil-klassi A

(riskju individwali baxx u riskju ghas-sahha pubblika baxx), fil-klassi B (riskju individwali moderat u

riskju ghas-sahha pubblika baxx), fil-klassi C (riskju individwali gholi u riskju ghas-sahha pubblika

moderat) u fil-klassi D (riskju individwali gholi u riskju ghas-sahha pubblika gholi).

6 Ir-Regolament (UE) 2020/561 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-23 ta’ April 2020 1i jemenda r-
Regolament (UE) 2017/745 dwar l-apparati medici, rigward id-dati tal-applikazzjoni ta’ xi whud mid-
dispozizzjonijiet tieghu (GU L 130, 24.4.2020, p. 18) kien ippospona d-data tal-applikazzjoni tar-
Regolament (UE) 2017/745 mis-26 ta’ Mejju 2020 ghas-26 ta’ Mejju 2021 minhabba t-tifqigha tal-
COVID-19 u I-krizi assoc¢jata tas-sahha pubblika.

7 Ir-Regolament (UE) 2023/607 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta” Marzu 2023 li jemenda r-

Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 fir-rigward tad-dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghal certi

apparati medi¢i u apparati medici dijanjosti¢i in vitro (GU L 80, 20.3.2023, p. 24).



2022/112% u bir-Regolament (UE) 2024/1860°; dawn se jintemmu fil-31 ta’ Di¢embru 2027,
fil-31 ta’ Dicembru 2028 jew fil-31 ta’ Dicembru 2029, skont il-klassi tar-riskju tal-IVD u
soggetti ghal certi kundizzjonijiet, li huma simili ghal dawk previsti fl-MDR.

L-estensjoni ripetuta tal-perjodu tranzizzjonali kienet biss soluzzjoni ghal zmien qasir biex
jigli mmitigat ir-riskju ta’ nuqqasijiet. Ma setghetx issolvi l-problemi strutturali sottostanti fl-
implimentazzjoni tal-MDR u I-IVDR. Fid-dawl tal-hafna sfidi fl-implimentazzjoni taz-zewg
Regolamenti, fl-2024 il-Kummissjoni Ewropea nediet evalwazzjoni mmirata tal-MDR u -
IVDR. Minkejja l-progress sinifikanti li sar fl-implimentazzjoni prattika tal-MDR u tal-IVDR,
l-evalwazzjoni mmirata (li qieghda tigi ffinalizzata fl-istess hin bhal din il-proposta)
identifikat nuqqasijiet fil-qafas regolatorju. Dawn id-dghufijiet jaffettwaw id-disponibbilta tal-
apparati u l-kompetittivita tal-manifatturi tal-UE (b’mod partikolari tal-hatha kumpaniji
mikro, zghar u ta’ dags medju) u jfixklu I-innovazzjoni fit-teknologija medika. Dan, min-naha
tieghu, ghandu impatt negattiv fuq il-kwalita tal-kura tas-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti. Ir-
rizultati tal-evalwazzjoni mmirata huma pprezentati fit-Taqsima 3 ta’ dan il-memorandum ta’
spjegazzjoni.

Din il-proposta ghandha I-ghan 1i tissimplifika 1-qafas regolatorju u tizgura li jibqa’ validu fil-
futur. L-objettiv ewlieni taghha huwa li tissimplifika r-regoli applikabbli, tnaqqas il-piz
amministrattiv fuq il-manifatturi u ttejjeb il-prevedibbilta u I-kosteffi¢jenza tal-proc¢edura ta’
¢ertifikazzjoni mill-korpi notifikati, filwaqt li tipprezerva livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika u s-sikurezza tal-pazjenti, u b’hekk tghin biex jinkisbu l-objettivi inizjali tar-
Regolamenti. L-objettivi tal-MDR u tal-IVDR ghadhom segwiti mill-atturi rilevanti kollha.
Madankollu, in-nuqqas ta’ skedi ta’ zmien prevedibbli bizzejjed ghall-process ta’
¢ertifikazzjoni u I-prattiki divergenti madwar 1-UE ghadhom idghajfu 1-effi¢jenza tal-process
biex tinkiseb il-marka CE. Barra minn hekk, diversi rekwiziti skont ir-Regolamenti huma
sproporzjonati ghar-riskji reali mahluqa mill-apparati, li jirrizulta f’kostijiet u pizijiet gholjin
bla bzonn. Ir-rekwiziti oneruzi zzejjed jistghu jheggu lill-manifatturi, spe¢jalment lill-SMEs,
biex iwaqqfu l-forniment ta’ apparati jew idewmu t-tnedija taghhom, b’konsegwenzi negattivi
potenzjali ghall-kura tal-pazjenti u ghas-sahha pubblika. Dawn jistghu jhallu impatt negattiv
ukoll fuq il-kompetittivita tas-suq tal-apparati medi¢i tal-UE meta mgqgabbla ma’
gurizdizzjonijiet ohra madwar id-dinja.

Din il-proposta hija twegiba ghat-talbiet mill-Parlament Ewropew'?, diversi Stati Membri'! u
bosta partijiet ikkoncernati ghal simplifikazzjoni tal-qafas regolatorju ghall-apparati medici u

8 Ir-Regolament (UE) 2022/112 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Jannar 2022 li jemenda r-
Regolament (UE) 2017/746 fir-rigward ta’ dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghal certu apparat mediku
dijanjostiku in vitro u l-applikazzjoni differita tal-kondizzjonijiet ghall-apparat intern (GU L 19,
28.1.2022, p. 1).

o Ir-Regolament (UE) 2024/1860 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 li jemenda
r-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 fir-rigward tal-introduzzjoni gradwali tal-Eudamed, tal-
obbligu ta’ informazzjoni f’kaz ta’ interruzzjoni jew waqfien tal-provvista, u ta’ dispozizzjonijiet
tranzitorji ghal ¢erti apparati medici dijanjosti¢i in vitro (GU L 2024/1860, 9.7.2024).



ghal mizuri biex tigi zgurata d-disponibbilta tal-apparati. Huwa mehtieg regolament gdid biex
jigu rrimedjati I-problemi li gew identifikati, li kieku jkollhom impatt konsiderevoli fuq is-suq
tal-apparati medi¢i u, konsegwentement, fuq il-kwalita tal-kura tas-sahha pprovduta lill-
pazjenti flI-UE.

[l-proposta ghandha 1-ghan li ttejjeb il-funzjonament tal-qafas regolatorju kurrenti, b’mod
partikolari fir-rigward tal-funzjonament bla xkiel tas-suq uniku, filwaqt li tizgura livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha ghall-pazjenti. Din tibni fuq il-karatteristici ewlenin tal-qafas
ezistenti, b’mod partikolari l-appro¢¢ decentralizzat (fejn ir-responsabbiltajiet huma allokati
lill-Istati Membri) u l-involviment tal-korpi notifikati fil-pro¢edura ta’ valutazzjoni tal-
konformita, bhal f’legizlazzjoni ohra tal-UE bbazata fuq il-Qafas Legizlattiv il-Gdid.
Madankollu, 1-ghan huwa li jigi stabbilit gafas regolatorju aktar effi¢jenti u aktar kosteffettiv
u li tigi promossa aktar armonizzazzjoni, u b’hekk jinholoq suq tal-UE aktar kompetittiv u
innovattiv.

[I-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar l-Apparati Medi¢i (MDCG, Medical Device Coordination
Group) gie stabbilit f’konformita mal-Artikolu 103 tal-MDR u huwa maghmul minn
rapprezentanti tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u ppresedut mill-Kummissjoni. Fil-
proposta, -MDCG jinzamm bhala 1-korp tat-tmexxija ewlieni.

[l-proposta ssahhah il-koordinazzjoni bejn il-korpi notifikati permezz tal-grupp ta’
koordinazzjoni tal-korpi notifikati fil-qasam tal-apparati medi¢i (NBCG-Med, Notified Body
Coordination Group in the field of MEDical devices) li gie stabbilit f’konformita mal-
Artikolu 49 tal-MDR u tohloq linja ta’ rapportar diretta mill-NBCG-Med ghall-MDCG.
Filwaqt li I-korpi notifikati se jibqghu taht ir-responsabbilta tal-Istati Membri, il-proposta
ghandha I-ghan li ttejjeb is-sorveljanza u l-monitoragg regolari tal-korpi notifikati permezz
tal-involviment ta’ esperti mill-Kummissjoni u minn Stati Membri ohra.

Gew introdotti gruppi ta’ esperti'?> mill-MDR biex jipprovdu pariri xjentifi¢i u klini¢i relatati
ma’ apparati medi¢i u IVDs, kif ukoll biex jipprovdu opinjonijiet dwar ir-rapporti ta’
valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika mfassla mill-korpi notifikati ghal ¢erti apparati ta’ riskju
gholi u dwar ir-rapporti ta’ evalwazzjoni tal-prestazzjoni li jikkon¢ernaw certi IVDs ta’ riskju
gholi. Mill-2022, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA, European Medicines Agency)
ipprovdiet is-segretarjat ghall-gruppi ta’ esperti'®. Il-proposta ghandha l-ghan li twessa’ I-
ambitu tal-gharfien espert disponibbli fil-gruppi ta’ esperti u tespandi 1-funzjoni konsultattiva

Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta’ Ottubru 2024 dwar il-htiega urgenti li jigi rivedut ir-
Regolament dwar 1-Apparati Medi¢i (2024/2849(RSP)) (GU C, C/2025/485, 29.1.2025

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).

Dokument kongunt tal-Kroazja, il-Finlandja, Franza, il-Germanja, I-Irlanda, il-Lussemburgu, ir-
Rumanija, Malta u s-Slovenja dwar ir-riformi mehtiega fl-MDR u 1-IVDR: prijoritajiet/punti ewlenin
(il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea, 28.11.2024, 15380/24).

Is-sit web tal-Kummissjoni Ewropea, Apparati Medici — Gruppi ta’ Esperti - Harsa generali

13 L-Artikolu 30 tar-Regolament (UE) 2022/123 dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti medi¢inali u ghall-apparati
medici.



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_mt

taghhom fit-tehid ta’ dec¢izjonijiet regolatorji. Barra minn hekk, il-proposta tal-Kummissjoni
tinkludi wkoll appogg mill-EMA lill-awtoritajiet kompetenti biex itejbu I-koordinazzjoni
bejniethom, spec¢jalment fir-rigward ta’ kazijiet ta’ apparati medi¢i dubjuzi u kwistjonijiet ta’
klassifikazzjoni, derogi mill-pro¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita applikabbli u
possibbilment rekwiziti ohra, evalwazzjonijiet u investigazzjonijiet klini¢i, vigilanza u
sorveljanza tas-sugq.

. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika kkon¢ernat

Minhabba 1-htiega urgenti li tittiched azzjoni, il-proposta hija pprezentata bhala segwitu
immedjat ghall-evalwazzjoni mmirata tal-MDR u tal-IVDR. Issegwi objettivi simili bhall-
proposti tal-Kummissjoni adottati £ April 2023 ghal riforma tal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-
farmacewti¢i'*. Il-konsistenza mar-regolamenti proposti 1li jissostitwixxu d-Direttiva
2001/83/KE u r-Regolament (UE) Nru 726/2004 hija zgurata. Din il-proposta hija konsistenti
wkoll mal-proposta tal-Kummissjoni ghal Att dwar il-Bijoteknologija'®>, skedata ghall-
adozzjoni fl-istess hin ta’ din il-proposta, li tinkludi, fost affarijiet ohra, emendi proposti ghar-
Regolament dwar il-Provi Klini¢i'®, bhal pro¢edura ta’ valutazzjoni kkoordinata ghal studji
kkombinati 1i jinvolvu prodotti medic¢inali, IVDs u/jew apparati medi¢i. Din il-proposta
tallinja wkoll id-dispozizzjonijiet rilevanti tal-MDR mar-Regolament il-gdid dwar sustanzi ta’
origini umana (SoHO, Substances of Human Origin)'”.

. Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

Il-proposta tikkontribwixxi ghall-kisba tal-objettiv tal-Kummissjoni li ttejjeb il-kompetittivita
tal-UE billi taghmel in-negozju aktar facli u tappogga r-ricerka u l-innovazzjoni. Il-Boxxla
ghall-Kompetittivita'® ttenni l-htiega li jigi ssimplifikat l-ambjent regolatorju, li jitnaqqas il-
piz u li titrawwem l-innovazzjoni, b’mod partikolari fis-setturi bbazati fuq it-teknologija.

II-Komunikazzjoni bit-titolu “Ewropa aktar sempli¢i u rapida™'® stabbiliet miri godda ghat-

tnaqqis tal-piz amministrattiv u ghall-ghoti ta’ prijorita lil mizuri godda ta’ simplifikazzjoni.
Din il-proposta hija konsistenti wkoll mal-Istrategija tal-Kummissjoni ghax-Xjenzi tal-Hajja
Ewropej?’, li indikat li r-riskji ta’ telf tal-kompetittivita ghal regjuni ohra huma gholjin b’mod

14 Riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE - is-Sahha Pubblika

[l-proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-istabbiliment ta’ qafas ta’
mizuri ghat-tishih tas-setturi tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura tal-Unjoni b’mod partikolari fil-
gqasam tas-sahha u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 1394/2007, (UE) Nru
536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 u (UE) 2024/1938 (1-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija),
COM(2025)1022 tas-16 ta’ Dicembru 2025.

16 Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

17 Ir-Regolament (UE) 2024/1938, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Boxxla ghall-Kompetittivita ghall-
UE, COM(2025)30 final, 29.1.2025.

[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Ewropa aktar sempli¢i u rapida: Komunikazzjoni dwar 1-
implimentazzjoni u s-simplifikazzjoni, COM(2025)47 final, 11.2.2025.
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partikolari f'ogsma bhall-apparati medi¢i, peress li l-legizlazzjoni ma hijiex favorevoli
bizzejjed ghall-innovazzjoni, valida ghall-futur u ma ghandhiex perkorsi ¢ari biex tac¢essa s-
swieq. Ghalhekk, il-Kummissjoni impenjat ruhha li tipproponi inizjattiva legizlattiva li ssib il-
bilan¢ bejn is-simplifikazzjoni tar-regolamenti tal-UE relatati mal-apparati medi¢i u d-
dijanjostika in vitro, u l-protezzjoni effettiva tas-sikurezza tal-pazjenti u tas-sahha pubblika, u
li tqis ukoll emergenzi tas-sahha.

[l-proposta hija konsistenti mal-politiki tal-UE fl-ogsma tas-sikurezza, tas-sahha u tal-
ambjent, peress li tissalvagwardja standard gholi ta’ sikurezza tal-pazjenti u ta’ protezzjoni
tas-sahha pubblika, filwaqt li tnaqqas rekwiziti ta’ piz zejjed u tissimplifika I-proceduri. II-
proposta tikkomplementa I-politiki tal-UE fl-ogsma tas-suq uniku u tal-intelligenza artificjali,
peress li tistabbilixxi ghodod regolatorji li jsegwu l-istess objettivi bhad-dispozizzjonijiet
ezistenti f’dawk l-ogsma.

2. BAZI LEGALI, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA
. Bazi legali

Peress 1i I-proposta temenda zewg Regolamenti ezistenti, il-bazi legali ghall-proposta hija 1-
istess bhal dik fir-Regolamenti li ghandhom jigu emendati, jigifieri I-Artikolu 114 u 1-Artikolu
168(4), il-punt (c) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE). Il-mizuri
proposti ghal dan ir-regolament emendatorju ghandhom bhala l-objettiv taghhom li
Jipprezervaw u jtejbu I-funzjonament bla xkiel tas-suq uniku fir-rigward tal-apparati medici u
l-apparati medici dijanjostici in vitro, filwaqt li jipprezervaw il-prestazzjoni u s-sikurezza tal-
apparati ghall-pazjenti u ghall-utenti.

. Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)

L-MDR u I-IVDR introducew gafas regolatorju komuni fil-livell tal-UE, peress li I-objettivi
ta’ dawn ir-Regolamenti ma setghux jintlahqu bizzejjed permezz ta’ intervent nazzjonali.
Dawn l-objettivi huma, specifikament, biex jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
ghall-pazjenti u ghall-utenti, u 1-funzjonament bla xkiel tas-suq uniku, u biex jigi evitat tfixkil
tas-suq potenzjali. Sabiex jigu indirizzati l-problemi identifikati, 1-azzjoni fil-livell tal-UE
titqies li tiswa anqas flus u hija aktar effi¢jenti mill-mizuri nazzjonali fl-Istati Membri kollha.
Ghal din ir-raguni, 1-emendi proposti ghall-MDR u ghall-IVDR iridu jsiru fil-livell tal-UE.

. Proporzjonalita

L-emendi proposti ma jmorrux lil hinn minn dak li huwa mehtieg biex jinkisbu l-objettivi ta’
simplifikazzjoni u tnaqqis tal-piz biex jigi zgurat li 1-ghan mahsub taz-zewg Regolamenti jkun

2 [1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill, lill-

Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Aghzel 1-Ewropa ghax-xjenzi tal-
hajja, Strategija biex I-UE tigi ppozizzjonata bhala l-iktar post attraenti fid-dinja ghax- xjenzi tal-hajja
sal-2030, COM(2025)525 final, 2.7.2025.



jista’ jintlahaq. Dak l-iskop huwa 1i jigi stabbilit qafas regolatorju robust, trasparenti,
prevedibbli u sostenibbli ghall-apparati medic¢i u ghall-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro, li
jiggarantixxi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u tas-sikurezza tal-pazjenti u I-
funzjonament bla xkiel tas-suq uniku ghal apparati bhal dawn.

. Ghazla tal-istrument

[I-Kummissjoni tipproponi regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. Dan huwa 1-
aktar strument legali xieraq peress li huwa biss regolament, bl-applikazzjoni uniformi, in-
natura vinkolanti u l-applikabbilta diretta tieghu, li jista’ jipprovdi l-grad mehtieg ta’
uniformitda mehtiega biex jittejjeb il-funzjonament tas-suq uniku fir-rigward tal-apparati
medici u l-apparati medici dijanjostici in vitro.

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONIJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUIET TAL-IMPATT

. Evalwazzjonijiet ex post/kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti

II-Kummissjoni ghadha kif ikkonkludiet evalwazzjoni mmirata tar-Regolamenti?!. Din il-
proposta hija bbazata fuq is-sejbiet tal-evalwazzjoni.

B’mod generali, 1-evalwazzjoni sabet li 1-benefic¢ji tar-Regolamenti ghall-pazjenti u ghas-
sistemi tal-kura tas-sahha geghdin jimmaterjalizzaw billi jsahhu s-sikurezza u l-prestazzjoni
tal-apparati u jzidu t-trasparenza. Madankollu, dawn il-kisbiet jigu b’kostijiet ta’ konformita
gholjin u spiss sproporzjonati, ikkawzati wkoll minn kumplessita regolatorja gholja.

L-evalwazzjoni sabet li r-Regolamenti sahhew il-qafas regolatorju permezz ta’ rekwiziti aktar
stretti dwar il-hatra u s-sorveljanza tal-korpi notifikati, it-twettiq ta’ valutazzjonijiet tal-
konformita u l-generazzjoni ta’ evidenza klinika. Madankollu, it-tliet dimensjonijiet huma
interkonnessi mill-qrib, u d-dghufijiet f’qasam wiehed jaffettwaw is-sistema kollha. Process
ta’ hatra frammentat u twil inaqqas il-kapacita disponibbli u johloq inkonsistenzi fis-
sorveljanza, li min-naha taghhom jikkontribwixxu ghal prattiki divergenti ta’ valutazzjoni tal-
konformita. Fl-istess hin, l-evidenza klinika mhux kompluta jew ivvalutata b’mod mhux
uniformi ittawwal il-valutazzjonijiet u ddghajjef il-prevedibbilta, filwaqt 1i tillimita 1-kapacita
I1 jintwera li l-objettivi tas-sikurezza tar-Regolamenti huma ssodisfati. Ghalkemm il-progress
huwa evidenti, l-effett ikkombinat tar-restrizzjonijiet tal-kapacita, is-sorveljanza frammentata
u r-rekwiziti tal-evidenza mhux uniformi jfisser li l-effi¢jenza, l-armonizzazzjoni u 1-
effettivita jibqghu taht l-aspettattivi. Dan wassal ghal perc¢ezzjoni ta’ nuqqas ta’ prevedibbilta
u ta’ nuqqas ta’ proporzjonalita tal-qafas regolatorju, li ddghajjef il-fidu¢ja tal-partijiet

2 Id-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni dwar 1-Evalwazzjoni mmirata tar-Regolament

(UE) 2017/745 dwar Apparati Medi¢i u r-Regolament (UE) 2017/746 dwar Apparati Medici
Dijanjostici In Vitro, SWD(2025)1051.



ikkoncernati fis-sistema. B’mod aktar preciz, 1-evalwazzjoni turi li dan jirrizulta fi tnaqqis fid-
disponibbilta ta’ ¢erti apparati (ez. apparati innovattivi u ni¢ca), li ghandu impatt negattiv fuq
il-protezzjoni tal-pazjenti u I-kompetittivita industrijali.

L-evalwazzjoni tenfasizza diversi nuqqasijiet u ineffi¢jenzi fil-qafas regolatorju kurrenti,
b’mod partikolari fir-rigward tas-simplifikazzjoni u I-proc¢eduri ssimplifikati. Qafas
regolatorju frammentat u mhux armonizzat irrizulta f’diversi ineffi¢jenzi u pizijiet bla bzonn
ghall-partijiet ikkoncernati, li jitolbu struttura ta’ governanza aktar Centralizzata. Jidher li
zieda mhux anti¢ipata fil-piz amministrattiv torigina minn rapportar zejjed u duplikazzjoni
mhux mehtiega tax-xoghol, li joholqu sfidi sinifikanti ghall-partijiet ikkon¢ernati. In-nuqqas
ta’ prevedibbilta u n-nuqqgas ta’ proporzjonalita tas-sistema jkomplu jaggravaw dan it-thassib,
b’mod partikolari ghall-operaturi ekonomici li jfittxu ¢arezza u konsistenza fir-rekwiziti li
jkunu jaghmluha possibbli li titrawwem l-innovazzjoni minghajr ma tigi kompromessa s-
sikurezza. Barra minn hekk, is-soluzzjonijiet digitali spiss jigu ¢¢itati bhala toroq potenzjali
biex jittaffew xi whud minn dawn il-pizijiet, tittejjeb 1-effi¢jenza u jitnaqqsu l-limitazzjonijiet
tar-rizorsi. Il-frammentazzjoni tal-istrutturi ta’ governanza, ir-rekwiziti ta’ rapportar li
jikkoin¢idu u d-digitalizzazzjoni limitata identifikati jikkontribwixxu ghal Zieda fil-kostijiet
amministrattivi u ta’ aggustament kemm ghall-awtoritajiet kif ukoll ghall-operaturi
ekonomici.

Fil-qosor, l-evalwazzjoni mmirata turi li:

. certi rekwiziti, spe¢jalment fir-rigward tal-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita,
huma kumplessi zzejjed, ta’ piz, twal u jiswew hafna flus;

. l-applikazzjoni tar-rekwiziti legali mill-awtoritajiet nazzjonali u mill-korpi notifikati
ma hijiex allinjata bizzejjed;

. il-mekkanizmi ta’ koordinazzjoni kurrenti ma humiex effi¢jenti u effettivi bizzejjed;

. ma hemm l-ebda parir tekniku-regolatorju suffi¢jenti disponibbli fil-livell tal-UE;

. ma jezistux perkorsi adattivi ghall-innovazzjoni trasformattiva u ghal apparati orfni

jew “nicca”;

. ir-Regolamenti ghandhom impatti negattivi mhux intenzjonati fuq l-innovazzjoni, il-
kompetittivita u 1-kura tal-pazjenti;

. hemm bzonn ta’ koerenza mtejba ma’ ligijiet ohrajn tal-UE, bhar-Regolament dwar
il-Provi Klinic¢i.

L-evalwazzjoni wriet 1i hemm potenzjal li jigi ssimplifikat u jitnaqqas il-piz relatat mal-

implimentazzjoni taz-zewg Regolamenti, minghajr ma jiddghajfu 1-objettivi ewlenin taghhom.



. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati

Minbarra 1-konsultazzjonijiet kontinwi mal-Istati Membri u mal-partijiet ikkoncernati li
jsehhu bhala parti mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar l-Apparati Medic¢i, u l-attivitajiet ta’
konsultazzjoni pubbli¢i u mmirati li jipprovdu informazzjoni ghall-evalwazzjoni mmirata, il-
Kummissjoni nediet sejha ghal evidenza dwar ir-revizjoni mmirata tal-MDR u 1-IVDR.

Kien possibbli li jigi pprezentat feedback mit-8 ta’ Settembru sas-6 ta’ Ottubru 202522, Total
ta’ 427 prezentazzjoni individwali®® u 166 hemza?* tqiesu validi (l-analizi finali kienet
ibbazata fuq 165 minn dawn l-hemziet)>.

F’termini ta’ gruppi ta’ partijiet ikkoncernati, il-kumpaniji u n-negozji kienu Il-akbar
kontributuri (199 kontribut, 46,6 %) segwiti mill-asso¢jazzjonijiet tan-negozju (61 kontribut,
14,29 %). Ir-rispondenti l-ohra kienu organizzazzjonijiet mhux governattivi (36 kontribut,
8,43 %), istituzzjonijiet akkademici u tar-ricerka (31 kontribut, 7,26 %), awtoritajiet pubblici
(13-il kontribut, 3,04 %) u trade unions (sitt kontributi, 1,41 %). Il-feedback gie pprovdut
ukoll minn korpi notifikati (hames kontributi, 1,17 %) u organizzazzjonijiet tal-konsumaturi
(kontribut wiehed), kif ukoll minn individwi (37 prezentazzjoni minn ¢ittadini tal-UE (8,67
%) u tmienja minn ¢ittadini mhux tal-UE (1,87 %)). Xi partijiet ikkoncernati ghazlu 1-ghazla
“Ohra” (30 kontribut, 7,03 %). Maggoranza kbira ta’ kumpaniji/negozji kontribwenti
rrapprezentaw SMEs (129 kontribut, 64,8 %) inkluzi 34 kumpanija ta’ daqs medju, 54
kumpanija zghira u 41 mikro.

Ftermini ta’ ambitu geografiku, ir-rispondenti kienu l-aktar mill-Germanja (100
prezentazzjoni, 23,42 %), mill-Belgju (48 prezentazzjoni, 11,24 %) u minn Franza (39
prezentazzjoni, 9,13 %).

Il-feedback ghas-sejha ghall-evidenza indika li r-rispondenti qablu mal-ostakli identifikati li
jirrizultaw mir-Regolamenti. Huma rreferew ghall-kostijiet sproporzjonati taghhom, ghall-piz
amministrattiv gholi u ghall-kumplessita regolatorja generali, u tennew ukoll is-sejbiet tal-
evalwazzjoni mmirata. Il-partijiet ikkoncernati wrew appogg generali wiesa’ ghal mizuri li
ghandhom I-ghan i jissimplifikaw u jaghmlu l-qafas regolatorju aktar proporzjonat u
effi¢jenti, li jnaqqsu 1-piz amministrattiv u li jippermettu aktar flessibbilta biex jigu appoggati
apparati innovattivi biex jintlahaq is-suq.

2 [I-Kummissjoni Ewropea, Apparati medici u dijanjostika in vitro — revizjoni mmirata tar-regoli tal-UE,

il-pagna web Semma’ Lehnek.

[e-¢ifri jinkludu kontribut wiehed skartat ghax tqies 1i ma kienx jirrispetta r-regoli tal-feedback; hames
kontributi minn erba’ kontributuri tnehhew ghax tqiesu duplikati, u 14-il kontribut gew maghquda f’sitt
kontributi bhala feedback komplementari.

Bhala parti mill-171 hemza li waslu fis-sejha ghall-evidenza, hamsa ma tqisux fl-analizi (hemza wahda
mill-feedback skartat, zewg hemziet kienu parti mid-duplikati ta’ hawn fuq u dokument wiehed
intbaghat tliet darbiet minn kontributur wiehed).

Hemza wahda mibghuta tliet darbiet minn kontributur wiehed tqieset 1i hija barra mis-suggett.
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Ir-rispondenti fil-gruppi kollha tal-partijiet ikkoncernati b’mod generali rrikonoxxew I-
objettivi tar-Regolamenti u sahqu li z-zamma tal-istandards tas-sikurezza u livell gholi ta’
sahha pubblika, inkluz billi tigi zgurata d-disponibbilta tal-apparati jew billi tigi appoggata 1-
innovazzjoni ghal gruppi zghar ta’ popolazzjoni, ghandhom jibgghu fi¢-¢entru tar-revizjoni.

B’mod generali, il-partijiet ikkoncernati ssottolinjaw il-htiega ta’ approc¢¢ ibbazat fuq ir-riskju
ghar-rekwiziti, appoggaw digitalizzazzjoni akbar u governanza aktar effi¢jenti. Il-feedback
kien jinkludi bidliet proposti relatati ma’ diversi oqsma, inkluzi rekwiziti tad-data klinika u ta’
wara t-tqeghid fis-suq, simplifikazzjoni u prevedibbilta akbar tal-process ta’ valutazzjoni tal-
konformita, kif ukoll bidliet relatati mal-awditi u mas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Il-feedback enfasizza wkoll b’mod partikolari 1-implikazzjonijiet tar-Regolamenti ghall-SMEs
peress li l-kostijiet ghall-konformita mar-rekwiziti jitqiesu bhala sproporzjonati b’mod
partikolari ghall-SMEs; hafna partijiet ikkon¢ernati qeghdin jitolbu li jitqiesu 1-htigijiet tal-
SMEs.

Xi partijiet ikkonc¢ernati kienu wkoll favur uzu akbar tal-ghodod digitali. Kien hemm ukoll
talbiet ghal governanza ssimplifikata u mtejba, inkluz biex tittejjeb il-prevedibbilta u tigi
Zgurata interpretazzjoni armonizzata tas-sistema regolatorja.

Fl-ahhar nett, il-partijiet ikkoncernati appoggaw mizuri li jsahhu l-konsistenza ma’ oqfsa
legizlattivi ohra tal-UE, bhal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-provi klini¢i u l-intelligenza
artificjali.

[I-Kummissjoni nediet ukoll serje ta’ stharrigiet immirati, inkluz stharrig wiehed iddedikat
ghall-manifatturi zghar u ta’ daqs medju ta’ apparati medici, u organizzat diversi workshops.

. Gbir u uzu tal-gharfien espert

Il-proposta hija bbazata fuq is-sejbiet tal-evalwazzjoni mmirata u l-konsultazzjonijiet mal-
partijiet ikkoncernati deskritti hawn fuq.

. Valutazzjoni tal-impatt

[l-proposta tindirizza 1-kwistjonijiet identifikati matul l-evalwazzjoni mmirata. Ir-revizjoni
proposta tal-MDR u tal-IVDR tikkonsisti f’'mizuri ta’ simplifikazzjoni mmirati (li ghalihom
ma hemm l-ebda alternattiva vijabbli), li jfittxu li jnaqqsu 1-piz u jizguraw prevedibbilta akbar
tal-qafas legizlattiv. L-emendi proposti ma ghandhomx 1-ghan li jimmodifikaw l-objettivi tal-
legizlazzjoni, u b’hekk jizguraw id-disponibbilta kontinwa ta’ apparati sikuri u innovattivi u
jissalvagwardjaw livell gholi ta’ sikurezza tal-pazjenti, sahha pubblika u kura tas-sahha. F’dan
il-kuntest, valutazzjoni tal-impatt ma kinitx meqjusa mehtiega u lanqas xierqa, f’termini ta’
twaqqit u effi¢jenza.



Minflok, il-proposta hija akkumpanjata minn dokument ta’ hidma tal-persunal tal-
Kummissjoni li jispjega 1-mizuri proposti u jipprezenta l-evidenza u l-analizi taghha, kif ukoll
il-fehmiet tal-partijiet ikkoncernati. Dak id-dokument ta’ hidma tal-persunal tal-Kummissjoni
fih stima tal-iffrankar tal-kostijiet?®. B’mod generali, l-impatt kwantifikabbli kkombinat tal-
mizuri ta’ simplifikazzjoni deskritti f’dak id-dokument, filwaqt 1i jitqiesu l-limitazzjonijiet u
s-suppozizzjonijiet deskritti fih, huwa stmat li jilhaq aktar minn EUR 3 biljun fis-sena.
Flimkien mal-ghajnuna finanzjarja, il-mizuri ghandhom I-ghan 1i jistabbilixxu qafas
proporzjonat, effi¢jenti u flessibbli, izidu ¢-Certezza legali, jappoggaw implimentazzjoni aktar
koerenti madwar 1-Unjoni u jsostnu l-livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha stabbilit fl-MDR u
I-IVDR. Bl-appogg ta’ sistema aktar effi¢jenti u favorevoli ghall-innovazzjoni, il-mizuri
proposti fl-ahhar mill-ahhar jghinu biex jizguraw li 1-pazjenti jkomplu jkollhom access ghall-
apparati li jehtiegu.

. Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

Il-proposta tikkontribwixxi ghall-impenn tal-Kummissjoni li tissimplifika 1-legizlazzjoni tal-
UE u li tnaqqas 1il-piz regolatorju ghan-nies, ghan-negozji u ghall-amministrazzjonijiet fl-UE,
u ttejjeb il-kompetittivita u r-reziljenza taghha.

[l-proposta biex jigu ssimplifikati 1-proceduri u biex jitnaqqas il-piz fuq il-manifatturi, id-
distributuri u l-korpi notifikati hija mistennija li tnaqqas il-kostijiet ta’ konformita ghall-
SMEs, ghall-kumpaniji kbar u ghal partijiet ikkoncernati ohra fis-setturi rilevanti. Is-
simplifikazzjoni tal-proc¢eduri amministrattivi se tnaqqas b’mod sinifikanti l-incertezza,
filwaqt 1i tizgura prevedibbilta akbar ghall-kumpaniji, u tippermettilhom jippjanaw 1-
attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp taghhom b’mod aktar effi¢jenti. Il-processi aktar issimplifikati
ghac-certifikazzjoni u ghas-sorveljanza tal-korpi notifikati se jaghtu spinta lill-kompetittivita
tas-setturi rilevanti tal-UE, b’mod partikolari ghall-SMEs, li se jkunu jistghu jirrispondu aktar
malajr ghall-kundizzjonijiet tas-suq u I-htigijiet tal-klijenti li qeghdin jinbidlu. Il-processi
aktar effi¢jenti u prevedibbli se jaghmlu lill-kumpaniji tal-UE kkonc¢ernati aktar attraenti
kemm ghall-investituri domesti¢i kif ukoll ghal dawk barranin li jistghu jwasslu ghal aktar
investiment u tkabbir fis-settur.

. Drittijiet fundamentali

Il-proposta tirrispetta d-drittijiet u l-prin¢ipji fundamentali stabbiliti fil-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea?’. B'mod partikolari, hija zzomm id-dritt ta’ kull persuna
ghar-rispett tal-integrita fizika u mentali taghha (I-Artikolu 3), il-protezzjoni tad-data
personali (I-Artikolu 8) u l-liberta ta’ intrapriza (I-Artikolu 16) u d-dritt ghall-proprjeta (I-
Artikolu 17). Barra minn hekk, il-mizuri ta’ simplifikazzjoni proposti, it-tnaqqis mistenni fil-
piz amministrattiv u l-mizuri biex tigi appoggata l-innovazzjoni ¢centrata fuq il-pazjent u d-
disponibbilta tal-apparati, inkluzi dawk ghal popolazzjonijiet Zghar ta’ pazjenti, jappoggaw

26 Id-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni dwar 1-Iffrankar tal-Kostijiet, SWD(2025)1050.
27 EUR-Lex - 12012P/TXT - MT - EUR-Lex
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id-dritt ta’ acc¢ess ghall-kura preventiva u d-dritt ta’ benefic¢ju minn trattamenti medi¢i. Dawn
jizguraw ukoll livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, kif stabbilit fl-Artikolu 35
tal-Karta.

4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Il-proposta ghandha implikazzjonijiet bagitarji ghall-UE, primarjament fir-rigward tar-rizorsi
addizzjonali mehtiega biex jigu zgurati: (1) sorveljanza aktar b’sahhitha tal-korpi notifikati u
applikazzjoni uniformi tal-qafas regolatorju; (2) l-access ghal gharfien espert xjentifiku,
tekniku u regolatorju addizzjonali estern biex jigi appoggat it-tehid ta’ decizjonijiet ibbazat
fuq l-evidenza; u (3) l-appogg mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) ghal
koordinazzjoni ahjar tal-attivitajiet imwettqa mill-awtoritajiet nazzjonali fir-rigward tal-
implimentazzjoni tal-MDR u I-IVDR, b’mod partikolari fl-ogsma tal-vigilanza u s-sorveljanza
tas-suq, id-decizjonijiet dwar l-apparati medi¢i dubjuzi u l-klassifikazzjoni, I-
investigazzjonijiet klini¢i u l-istudji dwar il-prestazzjoni, u d-derogi f’kazijiet ec¢ezzjonali
relatati mas-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti. Id-“dikjarazzjoni finanzjarja” tipprovdi
informazzjoni dettaljata dwar l-implikazzjonijiet bagitarji u r-rizorsi umani u amministrattivi
mehtiega. Dan l-approc¢¢ jisfrutta r-rwol stabbilit tal-gruppi ta’ esperti u tal-EMA biex jigu
indirizzati b’mod effi¢jenti I-htigijiet tas-settur fi hdan il-qafas tas-sistema kurrenti, u b’hekk
jintuzaw il-punti b’sahhithom tar-regolamenti ezistenti tal-UE.

I[l-proposta tawtorizza lill-Kummissjoni tistabbilixxi tariffi ghal certi attivitajiet mehtiega
skont I-MDR u I-IVDR ezistenti u l-emendi proposti, bhall-valutazzjoni u l1-monitoragg tal-
korpi notifikati u I-ghoti ta’ pariri xjentifi¢i u regolatorji. Ghalhekk, dawk l-attivitajiet jistghu
jigu ffinanzjati, ghall-anqas parzjalment, permezz ta’ tariffi, bil-possibbilta li jigu introdotti
rati mnaqqsa ghall-SMEs. Madankollu, attivitajiet ohra, spec¢jalment dawk relatati ma’
koordinazzjoni mtejba fost l-awtoritajiet nazzjonali biex jittejjeb il-funzjonament tas-suq
uniku u tigi ssimplifikata 1-konformita ghall-operaturi ekonomici, f’dan l-istadju ma jistghux
Jjigu ffinanzjati mill-kontribuzzjonijiet finanzjarji tal-entitajiet soggetti ghall-qafas regolatorju.
Hija mehtiega regola specifika ghat-tariffi tal-utenti, peress li tali regoli jezistu f’setturi ohra
fl-UE u f’gurizdizzjonijiet ohra.

L-impatt fuq il-bagit tal-UE tal-kostijiet ta’ koordinazzjoni msahha eventwalment se jnaqqas
il-kostijiet ghall-operaturi ekonomici bis-sahha tal-benefic¢ji li jirrizultaw minn prattiki
uniformi fis-suq uniku, proceduri ssimplifikati u infrastruttura regolatorja aktar robusta u
prevedibbli li ssahhah il-kompetittivita u tistimula I-innovazzjoni. Barra minn hekk, 1-emenda
proposta ssahhah il-kapacita tal-UE li tipprevjeni u twiegeb b’mod effettiv ghat-theddid ghas-
sahha pubblika, bhal nuqqasijiet fil-provvista ta’ apparati medici u thassib dwar is-sikurezza,
u b’hekk timminimizza l-kostijiet asso¢jati ma’ kwalunkwe ineffi¢jenza fil-qafas regolatorju.
B’mod kru¢jali, dan l-isforz ghandu I-ghan ukoll li jissimplifika r-regolamenti ezistenti,
inaqqas 1il-pizijiet amministrattivi u jirfina l-processi ta’ certifikazzjoni ghall-korpi notifikati,
li jwasslu ghal tnaqqis sinifikanti fl-ispejjez generali ghall-manifatturi, u dan kollu waqt i jigu
ssalvagwardjati s-sahha pubblika u s-sikurezza tal-pazjenti.

S. ELEMENTI OHRA
. Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti ghall-monitoragg, l-evalwazzjoni

u r-rapportar

L-impatt tal-proposta se jigi mmonitorjat permezz ta’ mekkanizmi ezistenti ta’ rapportar u
sorveljanza, bhala parti mill-mizuri ta’ segwitu regolari stabbiliti fir-Regolamenti. Barra minn



hekk, il-Kummissjoni tipproponi li twettaq evalwazzjoni ohra tal-applikazzjoni tal-MDR u
tal-IVDR 5 snin wara li jidhlu fis-sehh 1-emendi proposti.

. Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifi¢i tal-proposta

I1-proposta hija strutturata kif gej:

Artikolu 1: Emendi tar-Regolament (UE) 2017/745

Artikolu 2: Emendi tar-Regolament (UE) 2017/746

Artikolu 3: Emendi tar-Regolament (UE) 2022/123

Artikolu 4: Emendi tar-Regolament (UE) 2024/1689

Artikolu 5: Dhul fis-sehh

L-emendi jistghu jingabru fil-qosor kif gej, skont is-suggett ewlieni, 1-Artikoli kkoncernati u

d-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta:

Emendi tar-Regolament (UE) 2017/745 dwar l-apparati medi¢i (MDR) u tar-
Regolament (UE) 2017/746 (IVDR)

SUGGETT 1: SIMPLIFIKAZZJONI U PROPORZJONALITA

Artikoli

Persuna  responsabbli  ghall-konformita
regolatorja (PRRC, Person Responsible for
Regulatory Compliance) (MDR: 1-Artikolu
15, IVDR: 1-Artikolu 15)

Validita tac-certifikati u certifikazzjoni mill-
¢did (MDR: 1-Artikolu 56, IVDR: 1-Artikolu
51)

Evidenza klinika, data mhux klinika u data
klinika (MDR: I-Artikolu 2, il-punt 48, I-
Artikolu 61, 1-Anness II, 1-Anness XIV,
IVDR: 1-Anness XIII)

Teknologiji stabbiliti sew (MDR: 1-Artikolu

Dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

It-tnehhija  tar-rekwiziti  ta’  kwalifika
ddettaljati ghall-PRRC u t-tnehhija tal-
obbligu li I-SMEs, 1i jiddependu fuq PRRC
esterna, jehtieg 1i jkollhom il-PRRC
disponibbli “b’mod permanenti u kontinwu”,
izda disponibbli biss.

[l-perjodu massimu ta’ validita tac-certifikati
(bhalissa 5 snin) jitnehha. Minflok
jiccertifikaw mill-gdid l-apparati, il-korpi
notifikati se jwettqu riezamijiet perjodici
proporzjonati ghar-riskju tal-apparat waqt li
¢-certifikat ikun validu.

Firxa usa’ ta’ data tista’ tikkwalifika bhala
data  klinika.  Il-kundizzjonijiet  ghad-
dipendenza fuq data klinika ta’ apparat
ekwivalenti jsiru aktar flessibbli. Fl-Artikolu
61 tal-MDR, tizdied il-possibbilta i
jintwerew is-sikurezza u l-prestazzjoni ta’
apparat abbazi ta’ data mhux klinika biss. L-
uzu ta’ “Metodologiji b’Appro¢é Gdid”,
bhall-ittestjar in silico, huwa promoss.

Qieghda tigi introdotta definizzjoni ta’



2, il-punt 72, 1-Artikolu 18, 1-Artikolu 32, 1-
Artikolu 52, I-Artikolu 61, 1-Artikolu 86)

Imballagg mill-gdid u tikkettar mill-gdid
(MDR: I-Artikolu 16, IVDR: I-Artikolu 16)

Regoli ta’ klassifikazzjoni (MDR: 1-Anness
VIII)

“apparat b’teknologija stabbilita sew” ghal
apparati li se jkunu soggetti ghal rekwiziti
aktar proporzjonati, li jissostitwixxu I-listi ta’
apparati fl-Artikoli 18(3), 52(4) u 61(6)(b)
tal-MDR kurrenti.

Ir-rekwiziti ghal certifikat tal-korp notifikat
ghal attivitajiet ta’ tikkettar mill-gdid u ta’
imballagg mill-gdid, kif ukoll I-obbligu ta’
avviz minn qabel, jitnehhew.

Xi regoli ta’ klassifikazzjoni huma adattati li
jirrizultaw fi klassijiet ta’ riskju aktar baxxi
jistghu jergghu jintuzaw, accessorji biex
jattivaw apparati impjantabbli u software.

SUGGETT 2: TNAQQIS TAL-PIZ AMMINISTRATTIV

Artikoli

Sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni
(klinika) (MDR: I-Artikolu 32, IVDR: I-
Artikolu 29)

Rapport Perjodiku ta’ Aggornament dwar is-
Sikurezza (MDR: I-Artikolu 86, IVDR: I-
Artikolu 81)

Skeda ta’ zmien ta’ rapportar ta’ certi
inc¢identi serji fil-qafas tal-vigilanza (MDR:
1-Artikolu 87, 1-Artikolu 82 tal-IVDR)

Bidliet wara c¢-certifikazzjoni
Anness VII, IVDR: I-Anness VII)

(MDR: -

Dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

L-ambitu tal-apparati 1i ghalihom il-
manifattur irid jipprovdi sommarju tas-
sikurezza u l-prestazzjoni (klinika) (SS(C)P,
Summary of Safety and (Clinical)
Performance) jitnaqqas ghal dawk l-apparati
li ghalihom il-korp notifikat irid iwettaq
valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika.
Peress li 1-abbozz ta’ SS(C)P huwa parti mid-
dokumentazzjoni li ghandha tigi pprezentata
lill-korp notifikat, ma ghadhiex mehtiega
validazzjoni separata mill-korp notifikat.

[I-frekwenza 1i biha I-manifatturi huma
obbligati jaggornaw ir-rapporti perjodic¢i ta’
aggornament dwar is-sikurezza (PSUR,
periodic safety update reports) titnaqqas. Ir-
riezami tal-PSUR mill-korp notifikat se jkun
parti mill-attivitajiet ta’ sorveljanza tieghu.

[I-manifatturi se jkollhom 30 jum (minflok
15-1l jum) biex jirrapportaw inc¢identi serji li
ma humiex relatati ma’ theddid ghas-sahha
pubblika, mewt jew deterjorament serju tas-
sahha.

[1-korp notifikat irid jiddistingwi bejn bidliet
fir-rigward tas-sistema ta’ mmaniggar tal-
kwalita jew tal-apparat approvat li I-
manifatturi jistghu jimplimentaw minghajr



Awtorizzazzjoni jew notifika ta’ certi studji
dwar il-prestazzjoni (IVDR: I-Artikolu 58)

notifika minn qabel, minghajr approvazzjoni
minn qabel jew biss wara approvazzjoni mill-
korp notifikat. Fejn xieraq, il-korp notifikat u
l-manifattur ghandhom jagblu dwar pjan ta’
kontroll tat-tibdil iddeterminat minn gabel.

L-istudji dwar il-prestazzjoni li jinvolvu biss
tehid tad-demm ta’ rutina mhux se jkunu
soggetti ghal awtorizzazzjoni minn gabel. In-
notifika ta’ studji tal-prestazzjoni dwar
dijanjostika ta’ akkumpanjament bl-uzu ta’
kampjuni li jifdal se titnehha.

SUGGETT 3: INNOVAZZJONI U DISPONIBBILTA TA’ APPARATI GHAL GRUPPI TA’
PAZJENTI JEW SITWAZZJONIJIET SPECJALI

Artikoli

Apparati interni (MDR:
IVDR: I-Artikolu 5(5))

I-Artikolu  5(5),

Interruzzjoni jew waqfien tal-provvista ta’
certi apparati (MDR: 1-Artikolu 10a, IVDR:
1-Artikolu 10a)

Proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghal
apparati trasformattivi jew ghal apparati orfni
(MDR: I-Artikolu 52a 1-gdid, IVDR: I-
Artikolu 48a 1-gdid)

Derogi ghal emergenzi, dizastri jew krizijiet
tas-sahha pubblika (MDR: 1-Artikolu 59, I-
Artikolu 59a 1-gdid, IVDR: 1-Artikolu 54, 1-

Dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

[I-kundizzjonijiet ghall-manifattura u l-uzu
fl-istituzzjonijiet  tas-sahha  jsiru  aktar
flessibbli, ez. jippermettu t-trasferiment ta’
apparati interni jekk dan ikun fl-interess tas-
sikurezza  tal-pazjenti  jew  tas-sahha
pubblika). Skont I-IVDR, titnehha 1-
kundizzjoni 1i ma jkun hemm l-ebda apparat
ekwivalenti fis-suq. Il-laboratorji centrali li
jimmanifatturaw  u li  juzaw it-testijiet
eskluzivament ghall-provi klini¢i jizdiedu
mal-ambitu tal-ezenzjoni tal-apparat intern.

Se tigi pprovduta ghodda centrali tal-IT ghar-
rapportar u ghall-iskambju tal-informazzjoni
fl-Eudamed jew  interoperabbli  mal-
Eudamed. L-EMA se tizviluppa metodologija
biex tidentifika l-apparati li jagghu fl-ambitu
tal-obbligu ta’ rapportar u tfassal lista ta’ tali
apparati.

Jigu  introdotti  kriterji  ghall-apparati
trasformattivi u ghall-apparati orfni. Wara 1-
“hatra” minn grupp ta’ esperti, l-apparati
trasformattivi u l-apparati orfni se jkunu
soggetti ghal riezami ta’ prijorita u kontinwu.
[I-manifatturi ghandhom access ghall-parir
tal-gruppi ta’ esperti.

[I-Kummissjoni tista’ tawtorizza t-tqeghid
fis-suq ta’ apparati fil-kaz ta’ emergenza tas-
sahha pubblika fuq inizjattiva taghha stess.



Artikolu 54a I-gdid)

Ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
(MDR: I-Artikoli 59b u 59¢ godda, IVDR: 1-
Artikoli 54b u 54c¢ godda)

Ir-riprocessar ta’ apparati b’uzu uniku (MDR:
1-Artikolu 17)

Kittijiet (IVDR: I-Artikolu 19a 1-gdid)

“Anterjorita” ta’ apparati orfni ta’ legat
(MDR: l-Artikolu 120, IVDR: I-Artikolu
110)

Nanomaterjal (MDR: 1-Anness I, 1-Anness
VIII)

L-awtoritajiet kompetenti Jjistghu
jawtorizzaw derogi mill-manifattura, mid-
disinn jew mill-ghan mahsub ta’ apparati
b’marka CE matul theddid, dizastri jew
krizijiet tas-sahha transfruntieri serji.

L-Istati Membri u 1-Kummissjoni jistghu
jistabbilixxu ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja biex jindirizzaw il-htigijiet tat-
teknologiji emergenti.

[lI-manifatturi se jkunu obbligati jipprovdu
gustifikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ “uzu
uniku”. L-apparati kollha i ma humiex
mahsuba ghal uzu uniku jistghu jigu
rriprocessati f’konformita mal-istruzzjonijiet
ipprovduti  mill-manifattur.  Persuna 1i
tirrinnova kompletament apparat b’uzu uniku
tkun il-manifattur tal-apparat rinnovat
kompletament. Id-dispozizzjoni se  ssir

applikabbli 5 snin wara d-dhul fis-sehh.

Kjarifika dwar il-kompozizzjoni tal-kittijiet
kif iddefiniti fl-Artikolu 2(11) tal-IVDR.

L-Apparati orfni li kellhom marka CE skont
id-Direttivi precedenti u li ghalihom grupp
ta’ esperti kkonferma 1i jissodisfaw il-kriterji
ta’ “apparat orfni” jistghu jkomplu jitqieghdu
fis-suq lil hinn mill-perjodi tranzizzjonali,
soggetti ghal kundizzjonijiet.

Id-definizzjoni skaduta ta’ nanomaterjal fl-
Artikolu 2 tal-MDR se tithassar u tigi
sostitwita b’referenza ghar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tal-10
ta’ Gunju 2022 dwar id-definizzjoni ta’
nanomaterjal fid-dispozizzjonijiet tal-Anness
I u tal-Anness VIII dwar in-nanomaterjal.

SUGGETT 4: PREVEDIBBILTA U KOSTEFFICJENZA TAC-CERTIFIKAZZJONI

Artikoli

Djalogu strutturat (MDR:
IVDR: I-Anness VII)

I-Anness VII,

Dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

Se tigi introdotta bazi legali ghall-korpi
notifikati u ghall-manifatturi biex iwettqu,
qabel u wara I-prezentazzjoni, djalogu
strutturat ibbazat fuq proceduri
ddokumentati.



Pro¢eduri ta’ valutazzjoni
(MDR: I-Artikolu 52, I-Annessi IX, X, XI,
IVDR: I-Artikolu 48, 1-Annessi IX, X, XI)

Procedura ta’ konsultazzjoni dwar I-
evalwazzjoni klinika (MDR: 1-Artikolu 54),

il-procedura ta’ konsultazzjoni dwar I-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni (PECP,
Performance Evaluation Consultation

Procedure) u l-parir bikri (IVDR: 1-Artikolu
48, 1-Artikolu 56a 1-gdid)

Tariffi tal-korp notifikat (MDR: I1-Artikolu
50)

tal-konformita | L-involviment

tal-korpi  notifikati  fil-
valutazzjoni tal-konformita ta’ apparati
b’riskju aktar baxx u medju (il-klassijiet Ila u
IIb u l-klassijiet B u C) se jitnagqas
(valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika
ta’ apparat rapprezentattiv wiehed ghal grupp
generiku ta’ apparati, ghal kategorija jew
ghall-portafoll kollu). Matul l-attivitajiet ta’

sorveljanza ma tkun mehtiega l-ebda
valutazzjoni sistematika tad-
dokumentazzjoni teknika tal-apparati

rapprezentattivi. L-IVD sterili tal-Klassi A
ma tkunx tirrikjedi l-involviment tal-korp
notifikat.

I1-korpi notifikati se jkollhom il-possibbilta li
jissostitwixxu l-awditi fuq il-post b’awditi
mill-boghod. Fejn ikun iggustifikat minhabba
nuqqas ta’ kwistjonijiet ta’ sikurezza, 1-awditi
tas-sorveljanza ghandhom jitwettqu biss kull
sentejn. L-awditi mhux imhabbra ghandhom
jitwettqu “ghal raguni”.

Skedi ta’ zZmien imnaqqsa  ghall-
konsultazzjoni tal-prodotti medic¢inali u tal-
awtoritajiet tas-SoHO.

L-ambitu tal-procedura ta’ konsultazzjoni tal-
evalwazzjoni  klinika (CECP, Clinical
Evaluation Consultation Procedure) se jkun
limitat ghal apparati impjantabbli tal-klassi
III bl-ghoti tas-setgha lill-Kummissjoni li
zzid tipi ohra ta’ apparati permezz ta’ att
delegat.

II-PECP se titnehha. Minflok, se tigi
introdotta l-possibbilta ta’ parir bikri minn
gruppi ta’ esperti ghall-IVDs tal-klassijiet C
uD.

Tnaqqis fit-tariffi ghall-manifatturi mikro u
zghar u ghall-apparati orfni. II-Kummissjoni
se tinghata s-setgha li tistabbilixxi livell u
struttura tat-tariffi tal-korp notifikat.

SUGGETT 5: KOORDINAZZJONI FI HDAN SISTEMA DECENTRALIZZATA

Artikoli

L-istatus regolatorju tal-prodotti u I-

Dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

I1-koordinazzjoni fost l-awtoritajiet



klassifikazzjoni  tal-apparati (MDR: 1
Artikolu 4, 1-Artikolu 4a 1-gdid, 1-Artikolu
51a 1-gdid, 1-Artikolu 51b il-gdid, IVDR: I-
Artikolu 3, I-Artikolu 3a 1-gdid, 1-Artikolu
47a 1-gdid, 1-Artikolu 47b il-gdid)

[l-hatra u I-monitoragg tal-korpi notifikati
(MDR: I-Artikolu 36-44, IVDR: 1-Artikolu
31 li jirreferi ghad-dispozizzjonijiet tal-
MDR)

Mekkanizmu ghas-soluzzjoni tat-tilwim bejn
il-manifatturi u l-korpi notifikati (MDR: I-
Artikolu 35, IVDR: I-Artikolu 31 i jirreferi
ghad-dispozizzjonijiet tal-MDR)

Koordinazzjoni tal-korpi notifikati (MDR: I-
Artikolu 49, 1-Artikolu 31 i jirreferi ghad-
dispozizzjonijiet tal-MDR)

Rwol imsahhah tal-gharfien espert estern
disponibbli ghas-sistema regolatorja (MDR:
lI-Artikolu 106, 1-Artikolu 106a 1-gdid,
IVDR: I-Artikolu 100)

kompetenti rigward il-kwalifika ta’ prodott u
l-klassifikazzjoni ta’ apparat (“il-proc¢edura
ta’ Helsinki”) se tigi kkodifikata, bil-
possibbilta 1i jintalbu opinjonijiet minn
gruppi ta’ esperti.

[l-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet —mill-
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u 1I-
hatra/in-notifika tal-korpi notifikati se jigu
ssimplifikati bl-involviment ta’ timijiet ta’

valutazzjoni kongunti maghmula mill-
awtoritd nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati, esperti nnominati mill-

Kummissjoni u esperti nnominati minn Stati
Membri ohra.

[t-timijiet ta’ valutazzjoni kongunta se jkunu
involuti fil-monitoragg tal-korpi notifikati
wara li jkunu gew mahtura, mill-anqas kull
sentejn.

Ir-rivalutazzjoni shiha tal-korpi notifikati kull
5 snin se titnehha.

[I-Kummissjoni se tinghata s-setgha li
tistabbilixxi 1-livell u l-istruttura tat-tariffi u
l-kostijiet 1i jistghu jigu rkuprati ghall-hatra u
ghall-monitoragg tal-korpi notifikati.

L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati
se jkollha rwol ta’ “ombudsman” f’kaz ta’
tilwim bejn il-manifatturi u l1-korpi notifikati.

L-obbligu tal-korpi notifikati li jippartecipaw
fil-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korpi
notifikati (NBCG-Med) se jissahhah. L-
NBCG-Med se jirrapporta lill-MDCG.

Ir-rwol  tal-gruppi ta” esperti u I-
kompozizzjoni taghhom se jitwessa’, u se
jinvolvihom ez. fid-determinazzjoni tal-
istatus  regolatorju  tal-prodotti u I-
klassifikazzjoni tal-apparati. Il-gruppi ta’
esperti ghandhom ikunu jistghu jipprovdu
pariri xjentifi¢i, teknici, klini¢i u regolatorji
lill-Kummissjoni, lill-Istati  Membri, lill-
MDCQG, lill-korpi notifikati u f’¢erti kazijiet
lill-manifatturi. L-EMA se tkompli tipprovdi



Appogg mill-EMA ghall-koordinazzjoni tal-
awtoritajiet kompetenti (MDR: I-Artikolu
106b 1-gdid)

s-segretarjat ghall-gruppi ta’ esperti.

[I-funzjonijiet tal-gruppi ta’ esperti u tal-
laboratorji esperti, li bhalissa huma rregolati
flimkien fl-Artikolu 106 tal-MDR, se jigu
CCarati permezz ta’ dispozizzjoni separata
dwar il-laboratorji esperti.

L-EMA se tipprovdi appogg tekniku u
amministrattiv xjentifiku ghall-
koordinazzjoni fost l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali f’diversi oqsma, bhall-apparati
medi¢i dubjuzi u I-klassifikazzjoni, I-istud;ji
klini¢i  multinazzjonali,  id-derogi, il-
vigilanza u s-sorveljanza tas-suq.

L-EMA se tipprovdi wkoll appogg 1ill-SMEs.

SUGGETT 6: AKTAR DIGITALIZZAZZJONI

Artikoli

Id-digitalizzazzjoni tal-ghodod ta’ konformita
(MDR: 1-Artikolu 19, 1-Artikolu 110a 1-gdid,
I-Anness I, 1-Anness VI, IVDR: 1-Artikolu
17, 1-Artikolu 103a 1-gdid, 1-Anness I, I-
Anness V)

Id-digitalizzazzjoni  tal-valutazzjoni tal-
konformita (MDR: I-Artikolu 52b 1-gdid,
IVDR: I-Artikolu 48b 1-gdid)

Bejgh online (MDR: I-Artikolu 6, IVDR: I-
Artikolu 6)

L-identifikazzjoni unika tal-apparat (UDI,
Unique Device Identifier) u 1-Eudamed
(MDR: 1-Artikoli 27-33, 1-Anness VII,

Dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE tista’
tigi pprovduta f’forma digitali.

Soggett ghal regoli ta’ implimentazzjoni
futuri, certa informazzjoni fuq it-tikketta
tista’ tigi pprovduta f*forma digitali.

[I-manifatturi ta’ testijiet qrib il-pazjent se
jkunu  jistghu  jipprovdu  struzzjonijiet
elettronic¢i ghall-uzu.

Il-prezentazzjoni ta’ informazzjoni skont I-
MDR/IVDR ghandha ssir b’mod elettroniku.

L-operaturi ekonomic¢i jehtieg li jipprovdu I-
kuntatt digitali taghhom fl-Eudamed.

[I-manifatturi jistghu
dokumentazzjoni  teknika,
dokumenti ohra f’forma digitali.

jfasslu
rapportt  u

Certa informazzjoni essenzjali mehtiega biex
jigi identifikat l-apparat u l-istruzzjonijiet
ghall-uzu ghandhom jigu pprovduti f’kaz ta’
bejgh online.

Id-dispozizzjonijiet dwar l-assenjament u 1-
registrazzjoni tal-UDI fl-Eudamed gew



IVDR: I-Artikolu 24-30, 1-Anness VII)

1CCarati.

Huwa possibbli 1i ¢erti sistemi elettronici
jistghu jigu stabbiliti barra mill-Eudamed.

SUGGETT 7: KOOPERAZZJONI INTERNAZZJONALI

Artikoli

Il-kooperazzjoni  internazzjonali u  I-
mekkanizmi ta’ dipendenza (MDR: I-
Artikolu 108a 1-gdid u 1-Artikolu 108b I-
gdid)

Dispozizzjonijiet specific¢i tal-proposta

Qieghda tigi introdotta tagsima gdida dwar
il-kooperazzjoni internazzjonali li
tippromwovi attivitajiet 1i jimmiraw lejn
konvergenza regolatorja globali u
kooperazzjoni internazzjonali, bhall-Forum
Internazzjonali tar-Regolaturi tal-Apparati
Medi¢i (IMDREF, International Medical
Device Regulators Forum) u 1-Programm ta’
Awditu Uniku tal-Apparati Medi¢i (MDSAP,
Medical Device Single Audit Programme).

SUGGETT 8: INTERAZZJONI MA’ LEGIZLAZZJONI OHRA TAL-UNJONI

Artikoli
Studji kkombinati 1i jinvolvu prodotti
medic¢inali, apparati medi¢i u/jew IVDs

(MDR: I-Artikolu 79a 1-gdid, IVDR: I-
Artikolu 75a I-gdid)

Cibersigurta (MDR: 1-Artikolu 87a 1-gdid, I-
Anness I, IVDR: l-Artikolu 82a 1-gdid, I-
Anness 1)

Dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

Ghall-istudji kkombinati, l-isponser jista’
jipprezenta applikazzjoni wahda, 1i twassal
ghal valutazzjoni kkoordinata, f’konformita
mar-Regolament (UE) Nru 536/2014 dwar il-
provi klini¢i, 1i se jigu emendati bl-Att dwar
il-Bijoteknologija®® kif xieraq.

In¢identi serji rrapportati f’konformita mas-
sistema ta’ vigilanza stabbilita skont 1-MDR
jew I-IVDR, 1i jikkwalifikaw ukoll bhala
vulnerabbiltajiet sfruttati b’mod attiv u
incidenti serji kif imsemmi fir-Regolament
(UE) 2024/2847 dwar  ir-reziljenza
¢ibernetika, se jkunu disponibbli ghall-
iskwadri ta’ rispons ghal incidenti relatati
mas-sigurta tal-kompjuters (CSIRTs,
Computer Security Incident Response

B COM(2025)1022, ara n-nota 15 f’giegh il-pagna hawn fuq.



Teams) u ghall-Agenzija tal-Unjoni Ewropea
gha¢-Cibersigurta (ENISA, European Union
Agency for Cybersecurity). Barra minn hekk,
il-manifatturi  se jkollhom jirrapportaw
vulnerabbiltajiet sfruttati b’mod attiv u
in¢identi serji li ma jikkwalifikawx bhala
inc¢identi serji skont it-tifsira tal-MDR jew I-
IVDR lis-CSIRTs u lill-ENISA permezz tal-
Eudamed.

Fl-Anness 1 tal-MDR/IVDR, i¢-¢ibersigurta
se tissemma b’mod esplicitu fir-rekwiziti
generali dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni.

Emendi tar-Regolament (EU) 2022/123 dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini fil-preparatezza ghall-krizijiet u fil-gestjoni taghhom, ghall-prodotti medic¢inali u
ghall-apparati medici

Artikoli Dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

I1-gestjoni tal-gruppi ta’ esperti (l-Artikolu @ Il-mandat tal-EMA i tipprovdi s-segretarjat

30) ghall-gruppi ta’ esperti tal-apparati medici
huwa allinjat ma’ bidliet fid-dispozizzjonijiet
dwar il-gruppi ta’ esperti fl-MDR.

Emendi ta’ (UE) 2024/1689 dwar l-intelligenza artificjali

Artikoli Dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

L-Anness I Fl-Anness 1 tal-Att dwar I-Intelligenza
Artifi¢jali, 1-MDR u 1-IVDR jigu mcaqalqa
mit-Taqsima A ghat-Tagsima B.



2025/0404 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jemenda r-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 fir-rigward tas-

simplifikazzjoni u t-tnaqqis tal-piz tar-regoli dwar l-apparati medici u l-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro, u li jemenda r-Regolament (UE) 2022/123 fir-rigward tal-appogg
tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghall-gruppi ta’ esperti dwar l-apparati medici u
r-Regolament (UE) 2024/1689 fir-rigward tal-lista ta’ legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-

armonizzazzjoni msemmija fl-Anness I tieghu

(Test b’rilevanza 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), il-punt (¢), tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,

Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,

Filwagqt li jagixxu f’konformita mal-procedura legizlattiva ordinarja,

Billi:
(1)

Ir-Regolamenti (UE) 2017/745° u (UE) 2017/746* tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill jistabbilixxu oqfsa regolatorji biex jigi zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq
intern fir-rigward tal-apparati medi¢i u l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro,
rispettivament, filwaqt i jiehdu bhala bazi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha ghall-

Guc,, p- -

Guc,,p..

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medic¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE)
Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medi¢i dijanjosti¢i in vitro u 1i jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni
2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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(4)

pazjenti u ghall-utenti. Fl-istess waqt, ir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746
jistabbilixxu standards gholjin ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghall-apparati medici u ghall-
apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro sabiex jindirizzaw thassib komuni dwar is-
sikurezza fir-rigward ta’ dawn l-apparati. Barra minn hekk, iz-zewg Regolamenti
jsahhu b’mod sinifikanti 1-elementi ewlenin tal-qafas regolatorju precedenti stabbilit
fid-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE> u 93/42/KEE® u d-Direttiva 98/79/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill’, bhas-supervizjoni tal-korpi notifikati, il-
klassifikazzjoni tar-riskju, il-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, ir-rekwiziti tal-
evidenza klinika, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq, u jirrikjedu l-istabbiliment tal-
bazi tad-data Ewropea dwar l-apparati medi¢i (Eudamed) biex jippermettu t-
trasparenza u t-tracCabbilta fir-rigward tal-apparati medi¢i u tal-apparati medici
dijanjostici in vitro.

L-estensjoni tal-perjodi tranzizzjonali previsti fl-Artikolu 120 tar-Regolament (UE)
2017/745 u fl-Artikolu 110 tar-Regolament (UE) 2017/746 mmitigat ir-riskju ta’
nuqqasijiet ta’ apparati medici u ta’ apparati medic¢i dijanjostici in vitro fl-Unjoni, izda
ma indirizzatx il-problemi strutturali sottostanti relatati mal-implimentazzjoni taz-
zewg Regolamenti.

Fl-evalwazzjoni mmirata taghha® tar-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746, il-
Kummissjoni kkonfermat 1i r-Regolamenti sahhew il-qafas regolatorju permezz ta’
rekwiziti aktar stretti dwar il-hatra u s-sorveljanza tal-korpi notifikati, it-twettiq tal-
valutazzjonijiet tal-konformita u l-generazzjoni tal-evidenza klinika. Madankollu, 1-
evalwazzjoni enfasizzat ukoll diversi nuqqasijiet u ineffi¢jenzi fil-qafas regolatorju, li
jirrizultaw f’pizijiet bla bzonn ghall-manifatturi. Rekwiziti kumplessi zzejjed u spiss
sproporzjonati, proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita li jiswew hafna flus, twal u
imprevedibbli jaffettwaw id-disponibbilta tal-apparati, il-kompetittivita tal-manifatturi
fl-Unjoni, b’mod partikolari tal-intraprizi zghar u ta’ daqs medju, u l-innovazzjoni fit-
teknologija medika. Dan ghandu impatt negattiv fuq il-livell tal-kura tas-sahha u s-
sikurezza tal-pazjenti fl-Unjoni.

Sabiex jigu indirizzati n-nuqqasijiet identifikati, jenhtieg li r-regoli ezistenti jigu
ssimplifikati u jenhtieg li 1-piz amministrattiv jitnaqqas minghajr ma jigi pperikolat il-
livell gholi tas-sahha pubblika u tas-sikurezza tal-pazjenti. Barra minn hekk, il-
prevedibbilta u I-kosteffi¢jenza tal-applikazzjoni taz-zewg Regolamenti jenhtieg li
jittejbu sabiex jinkisbu I-objettivi inizjali taghhom.

Id-Direttiva tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
rigward il-mezzi medi¢i attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem (GU L 189, 20.7.1990, p. 17,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medi¢i (GU L 169, 12.7.1993, p.
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi
medici dijanjostic¢i in vitro (GU L 331, 7.12.1998, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
SWD(2025)1051.
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Ir-Regolament (UE) 2017/745 jinkludi fil-kamp ta’ applikazzjoni tieghu certi gruppi
jiddikjara biss skop estetiku jew skop mhux mediku iehor. Sabiex tissahhah i¢c-Certezza
legali u tigi zgurata I-konsistenza, jenhtieg 1i jigi ¢carat 1i 1-a¢cessorji ghal prodotti
bhal dawn minghajr skop mediku huma inkluzi wkoll fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (UE) 2017/745.

Id-dispozizzjonijiet fir-Regolament (UE) 2017/745 jenhtieg li jigu adattati ghar-
Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’, il-legizlazzjoni I-
¢dida tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi ta’ origini umana (SoHO, substances of human
origin).

Sabiex jigi evitat saff doppju ta’ rekwiziti regolatorji, jenhtieg li I-prodotti li
jikkombinaw apparat mediku u apparat mediku dijanjostiku in vitro jkunu soggetti jew
ghar-Regolament (UE) 2017/745 jew ghar-Regolament (UE) 2017/746, skont il-mod
principali ta’ azzjoni tal-prodott, filwaqt 1i r-rekwiziti generali ta’ sikurezza u
prestazzjoni tar-Regolament l-iehor jenhtieg li japplikaw ghall-parti tal-apparat li
jkollha funzjoni an¢illari.

Id-definizzjoni ta’ nanomaterjal fir-Regolament (UE) 2017/745 jenhtieg li tigi
aggornata biex issir konformi mar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tal-10 ta’
Gunju 2022 dwar id-definizzjoni ta’ nanomaterjal'’.

Id-data klinika hija sors importanti ta’ informazzjoni biex tintwera s-sikurezza u I-
prestazzjoni ta’ apparat. Madankollu, il-process tal-generazzjoni tad-data klinika spiss
ikun twil u jiswa hafna flus. Id-definizzjoni ta’ data klinika jenhtieg li titwessa’ biex
tippermetti l-uzu ta’ data ggenerata permezz ta’ studji dwar l-apparat ikkoncernat li
jigu ppubblikati fil-letteratura xjentifika, izda mhux necessarjament riezaminati bejn
il-pari.

Apparati li huma teknologiji stabbiliti sew ghandhom profil ta’ riskju aktar baxx minn
apparati ohra tal-istess klassi ta’ riskju. Ghalhekk huma soggetti ghal certi
ezenzjonijiet jew ghal rekwiziti aktar proporzjonati fir-Regolament (UE) 2017/745.
Sabiex l-applikazzjoni ta’ dawk id-dispozizzjonijiet issir aktar flessibbli u valida ghall-
futur, jenhtieg li f’dak ir-Regolament tigi inkluza definizzjoni ta’ apparati
b’teknologija stabbilita sew, ibbazata fuq gwida zviluppata mill-Grupp ta’

Ir-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 dwar I-
istandards ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghas-sustanzi ta’ origini umana mahsubin ghall-applikazzjoni
umana u li jhassar id-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE (GU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/07).
Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tal-10 ta’ Gunju 2022 dwar id-definizzjoni ta’ nanomaterjal
(C/2022/3689) (GU C 229, 14.6.2022, p. 1).
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Koordinazzjoni dwar l-Apparati Medi¢i'!, u I-listi ezistenti ta’ apparati fl-Artikoli 18,
52 u 61 tar-Regolament (UE) 2017/745 jenhtieg li jigu sostitwiti b’referenza ghat-
terminu ddefinit gdid.

Sabiex tigi zgurata ¢-Certezza legali u jigi ssalvagwardjat il-prin¢ipju tal-moviment
liberu tal-merkanzija, il-mekkanizmu ta’ koordinazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghal decizjonijiet dwar I-istatus regolatorju ta’ prodott u dwar il-
klassifikazzjoni ta’ apparat, jenhtieg li jigi ssimplifikat u, fejn xieraq, jinvolvi gharfien
espert estern minn grupp ta’ esperti, appoggat mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
(EMA, European Medicines Agency). Madankollu, jenhtieg li d-dec¢izjoni dwar I-
istatus regolatorju tibqa’ f’idejn l-awtoritajiet nazzjonali jew, fejn xieraq, f’idejn il-
Kummissjoni li tagixxi permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni.

[lI-manifattura u l-uzu ta’ apparati fi hdan l-istituzzjonijiet tas-sahha (“apparati
interni”) f’¢erti kundizzjonijiet huma essenzjali ghall-provvista ta’ kura tas-sahha
f’kazijiet fejn il-htigijiet tal-grupp ta’ pazjenti fil-mira ma jistghux jigu ssodisfati minn
apparati disponibbli fis-suq. Filwaqt li I-kundizzjonijiet stretti ghall-ezenzjoni ta’ tali
apparati interni mill-bicca I-kbira tar-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (UE)
2017/745 jew fir-Regolament (UE) 2017/746 jenhtieg li fil-princ¢ipju jibqghu fis-sehh,
jenhtieg li tigi introdotta xi flessibbilta sabiex jitnehha 1-piz amministrattiv bla bzonn
fuq l-istituzzjonijiet tas-sahha, tigi promossa r-ricerka klinika fuq apparati interni u
biex ikun jista’ jsir l-access tal-pazjenti ghal apparati interni fejn ma tezisti 1-ebda
alternattiva. Perezempju, jenhtieg li jitnehhew xi obbligi ta’ dokumentazzjoni,
spe¢jalment skont ir-Regolament (UE) 2017/746 ghall-istituzzjonijiet tas-sahha
akkreditati ghall-EN ISO 15189. It-trasferiment ta’ apparat intern lil istituzzjoni tas-
sahha ohra jenhtieg li jkun possibbli fejn ikun iggustifikat fl-interess tas-sahha
pubblika, tas-sahha tal-pazjenti jew tas-sikurezza tal-pazjenti. Barra minn hekk, sabiex
tigi pprovduta certezza legali ghall-istituzzjonijiet tas-sahha, meta jsir disponibbli fis-
suq apparat li jaqdi 1-htigijiet tal-grupp ta’ pazjenti fil-mira b’mod ekwivalenti ghall-
apparat intern, l-istituzzjoni tas-sahha jenhtieg li jkollha perjodu ta’ tranzizzjoni twil
sakemm l-ezenzjoni ghall-manifattura interna ma tibgax tapplika. Minhabba 1-
importanza taghhom ghall-preparatezza u ghar-rispons ghal emergenzi tas-sahha
pubblika, il-kundizzjoni li 1-ebda apparat ma jkun disponibbli fis-suq li jaqdi I-htigijiet
tal-grupp ta’ pazjenti fil-mira b’mod ekwivalenti, jenhtieg li titnehha ghal apparati
medici dijanjostic¢i in vitro interni.

Il-laboratorji li jwettqu ricerka klinika fil-kuntest tal-provi klini¢i ta’ prodotti
medic¢inali soggetti ghar-Regolament (UE) Nru 536/2014 spiss jizviluppaw testijiet
interni biex jissodisfaw il-htigijiet tal-pazjenti fil-provi klini¢i. Meta dawk it-testijiet
ma jigux immanifatturati fuq skala industrijali u ma jigux ikkummercjalizzati, is-

MDCG 2020-6 Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices previously CE
marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC; A guide for manufacturers and notified bodies
(April 2020).
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sitwazzjoni ta’ dawn it-testijiet zviluppati fil-laboratorju tkun simili ghal ta’ apparati
interni mmanifatturati u uzati f’istituzzjoni tas-sahha. Ghalhekk, jenhtieg li I-ezenzjoni
minn ¢erti rekwiziti tar-Regolament (UE) 2017/746, kif previst fl-Artikolu 5(5) ta’ dak
ir-Regolament, tapplika wkoll ghal testijiet zviluppati fil-laboratorju wuzati
eskluzivament ghall-provi klini¢i.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet ekwi bejn l-apparati mibjugha online u dawk
mibjugha permezz ta’ kanali ta’ distribuzzjoni tradizzjonali, jenhtieg li jissahhu certi
rekwiziti ta’ informazzjoni applikabbli ghall-bejgh mill-boghod. B’mod partikolari,
jenhtieg li jigi ccarat li 1-Istati Membri jistghu jordnaw ukoll, abbazi tas-sahha
pubblika, il-waqfien tal-attivita tal-fornituri ta’ servizzi dijanjosti¢i jew terapewtici
permezz ta’ servizzi tas-so¢jetd tal-informazzjoni, kif iddefinit fid-Direttiva (UE)
2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'?>, minghajr pregudizzju ghal-ligi
nazzjonali li tirregola l-professjoni medika.

Filwaqt 1i jenhtieg li tibga’ r-responsabbilta ta’ kull Stat Membru li jiddetermina I-
lingwa 1i biha jenhtieg 1i tigi pprovduta l-informazzjoni lill-utenti fit-territorju
taghhom, I-Istati Membri jenhtieg li jikkunsidraw 1i jaccettaw tali informazzjoni
f’lingwi ohra tal-Unjoni li jinftiechmu b’mod komuni fil-qasam mediku, spe¢jalment
fir-rigward ta’ apparati mahsuba ghall-utenti professjonali, sabiex jitnaqqsu l-kostijiet
ghat-traduzzjonijiet.

Sabiex titnaqqas il-kumplessita u tissahhah il-konsistenza, jenhtieg li jitnehhew id-
dispozizzjonijiet zejda 1i sempliciment jiddikjaraw li japplikaw ir-rekwiziti
f°dispozizzjonijiet ohra fi hdan ir-Regolament (UE) 2017/745 jew ir-Regolament (UE)
2017/746, jew f’legizlazzjoni ohra.

Xi manifatturi ghandhom l-apparati taghhom iddisinjati u mmanifatturati minn
persuna guridika jew fizika ohra. Filwaqt li r-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE)
2017/746 ziedu t-trasparenza fir-rigward tal-persuna li tiddisinja u timmanifattura I-
apparat, jenhtieg li jigu ¢carati r-responsabbiltajiet tal-manifattur fir-rigward tal-access
tieghu ghall-partijiet tad-dokumentazzjoni teknika li jistghu jitfasslu mill-fornitur tat-
taghmir originali, anke ghall-finijiet ta’ supervizjoni mill-awtoritajiet kompetenti.

Sabiex tigi ffacilitata u ssimplifikata l-applikazzjoni tal-obbligu ta’ informazzjoni
f’kazijiet tal-interruzzjoni jew tal-waqfien tal-provvista ta’ certi apparati kif stabbilit
fir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746, u biex tissahhah i¢c-Certezza legali
dwar l-apparati li huma soggetti ghal dak 1-obbligu ta’ informazzjoni, jenhtieg li tkun
disponibbli ghodda centrali tal-IT ghan-notifika u 1-kondivizjoni tal-informazzjoni.
Barra minn hekk, jenhtieg li I-EMA tinghata s-setgha li tfassal u tippubblika lista ta’
apparati koperti mill-obbligu ta’ informazzjoni. L-appogg ipprovdut mill-EMA

Id-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 li
tistabbilixxi pro¢edura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici u tar-regoli dwar
is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika (GU L 241, 17.9.2015, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/07).
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f’sitwazzjonijiet ta’ interruzzjoni jew waqfien tal-provvista jenhtieg li jqis ukoll il-
kontribut ipprovdut mill-Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta’ Apparati
Medi¢i (MDSSG, Executive Steering Group on Shortages of Medical Devices)
stabbilit bir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'3.
Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, access kontinwu u
disponibbilta ta’ apparati medi¢i u apparati medici dijanjostic¢i in vitro, u biex jissahhu
l-preparatezza u r-rispons ghal emergenzi tas-sahha, 1-Istati Membri u 1-Kummissjoni
jenhtieg 1i jkollhom il-possibbilta 1i jitolbu lill-manifatturi ta’ apparati, li huma inkluzi
fil-lista ta’ apparati koperti mill-obbligu ta’ informazzjoni, biex jipprovdu
informazzjoni dwar ir-riskji u d-dghufijiet fil-katina tal-provvista li jistghu jaffettwaw
il-provvista ta’ tali apparati. Dik l-informazzjoni tista’ tintuza ghall-valutazzjoni tal-
vulnerabbiltajiet possibbli fil-katina tal-provvista ta’ apparati kriti¢i, perezempju fil-
qafas tal-MDSSG.

Filwagqt li jitqiesu l-avvanzi fil-komunikazzjoni digitali u fl-ghodod ta’ konformita
digitali u sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv, jenhtieg 1i jigi specifikat li I-
komunikazzjoni bejn l-atturi rilevanti u l-konformita mal-obbligi legali, inkluz it-
tfassil ta’ dokumentazzjoni, rapporti u dokumenti ohra kif ukoll il-proc¢eduri ta’
valutazzjoni tal-konformita jenhtieg li fil-prin¢ipju jkunu possibbli f’forma digitali.
Barra minn hekk, fejn ma jkun mehtieg l-ebda format specifiku, il-formati digitali,
bhall-firem elettroni¢i, jenhtieg li jigu accettati awtomatikament.

Sabiex jigu ssimplifikati r-regoli u jitnaqqsu l-kostijiet tal-konformita, jenhtieg li
jitnehhew xi rekwiziti preskrittivi zzejjed, bhar-rekwiziti tal-kwalifika ghall-persuna
responsabbli ghall-konformita regolatorja jew id-disponibbilta permanenti u kontinwa
ta’ dik il-persuna meta ma tkunx parti mill-organizzazzjoni tal-manifattur. Barra minn
hekk, jenhtieg li jitnehhew ir-rekwiziti ta’ rapportar u certifikazzjoni mhux mehtiega
dwar l-imballagg mill-gdid jew it-tikkettar mill-gdid ta’ apparati li diga huma
mgqieghda u jigu ddistribwiti aktar fis-suq intern, perezempju barra mill-iskemi ta’
distribuzzjoni uffi¢jali tal-manifattur.

Ir-Rapport tal-Kummissjoni'* dwar it-thaddim tal-Artikolu 17 tar-Regolament (UE)
2017/745 enfasizza li l-applikazzjoni tar-regoli dwar l-apparati b’uzu uniku hija
frammentata madwar 1-Unjoni u r-rekwiziti rilevanti huma kumplessi biex jigu
implimentati, u dan jirrizulta f’suq limitat hafna u mhux attraenti ghar-riprocessar ta’
apparati b’uzu uniku. Sabiex jigu ssimplifikati r-regoli dwar l-apparati b’uzu uniku u
sabiex jizdied l-uzu mill-gdid tal-apparati ghal ragunijiet ekonomic¢i u ambjentali,

Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol
imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom
ghall-prodotti medi¢inali u ghall-apparati medi¢i (GU L 20, 31.1.2022, p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

Ir-Rapport tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill tad-29 ta’ Novembru 2024 dwar it-
thaddim tal-Artikolu 17 tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
apparat b’uzu uniku u r-riprocessar taghhom (COM(2024)560 final).
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jenhtieg 1i tkun ir-responsabbilta tal-manifattur li jiddetermina jekk apparat jistax jigi
riproCessat, abbazi tal-karatteristi¢i u l-proprjetajiet tal-apparat u kif dan jista’ jigi
riproc¢essat. Sakemm I-indikazzjoni ta’ uzu uniku ma tkunx iggustifikata kif xieraq
mill-manifattur, 1-apparati jenhtieg 1i jigu soggetti ghar-riprocessar, filwaqt li apparati
b’uzu uniku jew apparati li ma jistghux jigu riprocessati aktar jenhtieg li jigu soggetti
ghal rinnovazzjoni shiha.

Is-sistema tal-identifikazzjoni unika tal-apparat (UDI, unique device identification) u
r-registrazzjoni tal-apparati fil-bazi tad-data Ewropea ghall-apparati medic¢i (Eudamed)
huma ghodod fundamentali biex jigu zgurati t-traccabbilta u t-trasparenza tal-apparati
mgqieghda ghad-dispozizzjoni fis-suq tal-Unjoni. Sabiex jittejbu ¢-Carezza u ¢-Certezza
legali, id-dispozizzjonijiet rispettivi relatati ma’ dawk I-ghodod stabbiliti fir-
Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 jenhtieg li jigu ¢¢arati u ssimplifikati.

L-uzu ta’ intelligenza artifi¢jali fl-apparati medici u fl-apparati medici dijanjosti¢i in
vitro jista’ jghin biex titrawwem l-innovazzjoni u jittejbu d-dijanjozi u t-trattament tal-
pazjenti. L-applikazzjoni parallela tar-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746,
kif applikabbli, u r-Regolament (UE) 2024/1689'° tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tista’ twassal ghal duplikazzjoni tar-rekwiziti u xxekkel I-innovazzjoni. Sabiex
jigu pprevenuti dawk id-duplikazzjonijiet u jigi ssimplifikat il-qafas regolatorju ghal
apparati mhaddma bl-intelligenza artifi¢jali, l-applikazzjoni tar-Regolament (UE)
2024/1689 ghal dawk l-apparati jenhtieg 1i tkun limitata ghal dawk id-dispozizzjonijiet
imsemmija fl-Artikolu 2(2) ta’ dak ir-Regolament. Ghalhekk, jenhtieg li r-referenzi
ghar-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 fl-Anness I tar-Regolament (UE)
2024/1689 jigu mcaqalqga mit-Tagsima A ghat-Tagsima B. Fejn mehtieg, il-
Kummissjoni tista’ tuza s-setghat ta’ implimentazzjoni u delegati taghha biex
tistabbilixxi rekwiziti specifi¢i rigward l-intelligenza artificjali, filwaqt li tqis ir-
rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu III, it-Taqsima 2, tar-Regolament (UE) 2024/1689.
Barra minn hekk, il-korpi notifikati li huma mahtura biex jivvalutaw is-sistemi tal-IA
b’riskju gholi 1i jaqghu taht ir-Regolamenti (UE) 2017/745 jew (UE) 2017/746, kif
applikabbli, jenhtieg li jissodisfaw ukoll ir-rekwiziti specifici relatati mal-IA stabbiliti
fl-Artikolu 31 tar-Regolament (UE) 2024/1689.

Is-sommarju tal-prestazzjoni tas-sikurezza u klinika skont ir-Regolament (UE)
2017/745 u s-sommarju tas-sikurezza u tal-prestazzjoni skont ir-Regolament (UE)
2017/746 jizguraw trasparenza fir-rigward tal-evidenza klinika li fugha tkun ibbazata
l-valutazzjoni tas-sikurezza u tal-prestazzjoni tal-apparat. Peress li t-tfassil u I-
aggornament ta’ tali sommarju jiswew hafna flus, jenhtieg 1i 1-firxa ta’ apparati
soggetti ghal dak ir-rekwizit tkun limitata b’mod ¢ar ghal dawk l-apparati li ghalihom

Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 li
jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru
300/2008, (UE) Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE) 2019/2144
u d-Direttivi 2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828 (1-Att dwar I-Intelligenza Artifi¢jali) (GU
L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).
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tkun mehtiega valutazzjoni sistematika tad-dokumentazzjoni teknika tal-apparat skont
ir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746. Barra minn hekk, jenhtieg li s-
sommarju jitfassal b’mod li jkun ¢ar ghall-utent mahsub tal-apparat. Sabiex jitnaqqas
il-piz u tittejjeb il-kosteffi¢jenza, jenhtieg 1i ma jkunux mehtiega verzjonijiet
addizzjonali ghal persuni ohra, bhall-pazjenti. Barra minn hekk, peress li 1-abbozz tas-
sommarju fi kwalunkwe kaz huwa parti mid-dokumentazzjoni li ghandha tigi
pprezentata lill-korp notifikat, jenhtieg li ma tkunx mehtiega validazzjoni separata tas-
sommarju mill-korp notifikat. Barra minn hekk, jenhtieg li tigi evitata d-duplikazzjoni
tal-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta fis-sommarju u fl-istruzzjonijiet ghall-uzu.

F’konformita mar-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746, il-korpi notifikati
jezercitaw funzjoni ewlenija fis-sistema regolatorja tal-apparati medici peress li 1-hrug
ta’ certifikat minn korp notifikat huwa prerekwizit ghall-ac¢ess ghas-suq tal-bi¢ca 1-
kbira tal-apparati. Sabiex jigi zgurat li l-apparati jibbenefikaw minn kundizzjonijiet
uniformi u prevedibbli ghall-ac¢ess ghas-suq, ir-responsabbilta tal-korpi notifikati u 1-
grad ta’ armonizzazzjoni tal-attivitajiet taghhom ta’ valutazzjoni tal-konformita
ghalhekk jenhtieg li jittejbu. Ghal dak l-iskop, il-process ghall-valutazzjoni tal-korpi
notifikati applikanti u l-hatra taghhom jenhtieg li jigu ssimplifikati. Barra minn hekk,
is-sorveljanza tal-korpi notifikati jenhtieg li tigi ssikkata permezz tal-involviment ta’
timijiet ta’ valutazzjoni kongunta anke fil-monitoragg tal-korpi notifikati. Fid-dawl ta’
dawn il-bidliet, ir-rivalutazzjoni shiha tal-korpi notifikati kull 5 snin ma ghadhiex
mehtiega u ghalhekk jenhtieg li titnehha.

Sabiex jigu ssimplifikati 1-valutazzjoni u l-monitoragg tal-korpi notifikati, it-timijiet
ta’ valutazzjoni kongunta jenhtieg li jinkludu I-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korp notifikat kif ukoll esperti minn Stati Membri ohra u esperti nnominati mill-
Kummissjoni. Barra minn hekk, jenhtieg li l-awtoritd nazzjonali responsabbli ghall-
korp notifikat tinghata I-kompitu li tiddec¢iedi dwar tilwim bejn il-manifatturi u l-korpi
notifikati li jinqala’ fil-kuntest tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Minkejja li 1-bi¢¢a 1-kbira tal-korpi notifikati huma entitajiet privati ghall-profitt, huma
jezercitaw il-funzjoni taghhom fl-interess pubbliku. Fir-rigward tal-manifatturi 1i huma
mikrointraprizi jew intraprizi zghar skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2003/361/KE'® u fir-rigward ta’ apparati orfni, il-korpi notifikati
jenhtieg ghalhekk li jkunu mehtiega jnaqqsu t-tariffi taghhom ghall-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita f’konformita mar-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE)
2017/746.

Sabiex tissahhah il-prevedibbilta fir-rigward tat-tariffi imposti mill-korpi notifikati
ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita tal-apparati f’konformita mar-
Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 u biex jigu pprevenuti tariffi gholjin
b’mod eccessiv, jenhtieg li |-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti ta’

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta’ intraprizi mikro,
zghar u ta’ daqs medju (GU L 124, 20.5.2003, p. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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implimentazzjoni biex tistabbilixxi I-livell u l-istruttura tat-tariffi mill-korpi notifikati,
minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni potenzjali tal-Artikoli 101 u/jew 102 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ghall-mod kif il-korpi notifikati
jistabbilixxu l-prezzijiet taghhom jew iwettqu l-attivitajiet ekonomici taghhom.

L-apparati huma kklassifikati fi klassijiet differenti skont il-livell ta’ riskju taghhom.
Uhud mir-regoli ta’ klassifikazzjoni jenhtieg li jigu adattati biex jirriflettu r-riskju
inerenti tal-apparati, li jirrizulta fi klassifikazzjoni tar-riskju aktar baxxa, bhal ghal
strumenti jew accessorji kirurgi¢i li jistghu jergghu jintuzaw ghal apparati attivi
impjantabbli.

Ghal apparati b’riskju aktar baxx u medju, l-involviment tal-korpi notifikati fil-process
ta’ valutazzjoni tal-konformita jenhtieg li jitnaqqas sabiex ikun proporzjonat ghall-
klassi tar-riskju tal-apparat. Perezempju, ghall-apparati tal-klassi Ila u ghall-apparati
mhux impjantabbli tal-klassi IIb, jew il-bicc¢a I-kbira tal-apparati tal-klassi C, fejn il-
korp notifikat ghandu jivvaluta d-dokumentazzjoni teknika fuq bazi ta’ kampjunar,
jenhtieg li jigi ¢carat li I-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika hija mehtiega biss
ghal apparat rapprezentattiv wiehed ta’ kategorija ta’ apparati jew grupp generiku ta’
apparati, jew fil-kaz ta’ apparati tal-klassi B ghal apparat wiehed biss mill-portafoll
tal-prodotti tal-manifattur. Valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika addizzjonali
matul l-attivitajiet ta’ sorveljanza jenhtieg li titwettaq biss meta jkun hemm thassib
potenzjali abbazi tad-data disponibbli mis-sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq. Peress li l-apparati sterili tal-klassi A huma ta’ riskju baxx, jenhtieg li jitnehha
l-involviment tal-korp notifikat ghal dawk l-apparati.

Sabiex jigu appoggati l-innovazzjoni u l-izvilupp u d-disponibbilta ta’ teknologija
trasformattiva u ta’ apparati mahsuba ghal gruppi zghar ta’ pazjenti, il-proc¢eduri ta’
valutazzjoni tal-konformita jenhtieg 1i jigu adattati biex jindirizzaw is-sitwazzjoni
specifika ta’ dawk l-apparati. Ghal dak Il-iskop, jenhtieg li l-kriterji ghall-apparati
trasformattivi u ghall-apparati orfni jigu inkluzi fir-Regolamenti (UE) 2017/745 u
(UE) 2017/746, abbazi ta’ gwida zviluppata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar 1-
Apparati Medic¢i. Jekk l-istatus bhala apparat trasformattiv jew apparat orfni jigi
kkonfermat minn grupp ta’ esperti, ir-riezami tal-apparat mill-korp notifikat jenhtieg li
jinghata prijorita, jekk ikun mehtieg b’parir addizzjonali mill-gruppi ta’ esperti.

Il-proc¢edura ta’ konsultazzjoni dwar l-evalwazzjoni klinika prevista fir-Regolament
(UE) 2017/745 hija ghodda ghall-iskrutinju tal-valutazzjoni tal-korpi notifikati fir-
rigward ta’ certi apparati b’riskju gholi. Il-pro¢edura jenhtieg li tkun iffokata fuq
apparati fejn dak l-iskrutinju eccezzjonali jaghti assigurazzjoni addizzjonali ghas-
sikurezza tal-pazjenti. Ghalhekk, jenhtieg li l-ambitu tal-procedura ta’ konsultazzjoni
dwar l-evalwazzjoni klinika jkun limitat ghal apparati impjantabbli tal-klassi III, u
jitnehhew mill-ambitu taghha apparati attivi tal-klassi IIb mahsuba biex jamministraw
u/jew inehhu prodott medic¢inali. Madankollu, jenhtieg li jkun hemm il-possibbilta li
jizdiedu tipi specifici ta’ apparati b’riskju gholi mal-ambitu tal-procedura ta’
konsultazzjoni dwar l-evalwazzjoni klinika permezz ta’ att delegat, fejn dan ikun
iggustifikat ghal ragunijiet ta’ sikurezza tal-pazjenti.

Il-procedura ta’ valutazzjoni tal-evalwazzjoni tal-prestazzjoni prevista fir-Regolament
(UE) 2017/746 ma hijiex effettiva ghal certi apparati tal-klassi D peress li tghaqqad ir-
responsabbiltajiet tal-gruppi ta’ esperti u tal-korpi notifikati. Ghalhekk jenhtieg li
titnehha u tigi sostitwita bi process ta’ parir xjentifiku bikri ghal apparati medici
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dijanjosti¢i in vitro ta’ riskju gholi li jipprevedi l-possibbilta li 1-manifatturi jitolbu 1-
parir ta’ gruppi ta’ esperti dwar l-istrategija ta’ evalwazzjoni tal-prestazzjoni taghhom.

Meta tiskadi l-validita ta’ certifikat ghal apparati medic¢i jew ghal apparati medici
dijanjosti¢i in vitro mahrug minn korp notifikat, il-korpi notifikati ghandhom
jivvalutaw jekk i¢c-certifikat jistax jiggedded. Dan johloq piz amministrattiv, incertezza
u kostijiet bla bzonn. Ghalhekk, jenhtieg li l-perjodu massimu ta’ validita tac-
certifikati mahruga mill-korpi notifikati jitnehha, sakemm il-korp notifikat ma jqisx li
huwa mehtieg li tigi limitata I-validita ghal ragunijiet iggustifikati, bhal fil-kaz ta’
certifikat mahrug b’kundizzjonijiet fejn il-manifattur ikollu jigbor data klinika
addizzjonali wara ¢-Certifikazzjoni fil-fazi ta’ wara t-tqeghid fis-suq, kif jista’ jkun il-
kaz ghal apparati ta’ teknologija trasformattiva.

Sabiex tirrispondi ghal emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni rikonoxxuta
f’konformita mar-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'7,
jew biex tizgura l-forniment ta’ apparati medici u ta’ apparati medi¢i dijanjosti¢i in
vitro 1i jaqghu taht id-definizzjoni ta’ kontromizuri medi¢i fil-qafas tar-Regolament
tal-Kunsill (UE) 2022/2372'%, jenhtieg li 1-Kummissjoni tkun tista’ tawtorizza,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, it-tqeghid fis-suq jew fis-servizz ta’ apparati li
ghallhom ma tkunx twettqet valutazzjoni tal-konformita f’konformita mar-
Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746. Barra minn hekk, fejn ikunu mehtiega
apparati specifi¢i bil-marka CE, perezempju f'numri akbar jew bi ghan mahsub
adattat, biex jirrispondu ghal emergenza tas-sahha pubblika jew dizastru jew krizi,
jenhtieg li I-Istati Membri, jew il-Kummissjoni, ikunu jistghu jezentaw lill-manifatturi
minn ¢erti rekwiziti relatati mal-manifattura, id-disinn jew I-ghan mahsub tal-apparat.

Sabiex jigi zgurat li 1-qafas legali li jirregola s-setturi innovattivi hafna tal-apparati
medi¢i u tal-apparati medici in vitro jibqa’ validu fil-futur u jkun jista’ jappogga 1-
innovazzjoni, jenhtieg li I-Istati Membri u I-Kummissjoni jkunu jistghu jistabbilixxu
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja fil-qasam tal-apparati medi¢i jew tal-
apparati medici dijanjostici in vitro biex jiffacilitaw 1-izvilupp u l-ittestjar ta’ apparati
innovattivi jew approcci regolatorji taht sorveljanza stretta.

L-Artikolu 4 tad-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'’
jippreskrivi 1i, fejn possibbli, ghandu jintuza metodu jew strategija ta’ ttestjar

Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar
theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE (GU L 314,
6.12.2022, p. 26, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2022/2372 tal-24 ta’ Ottubru 2022 dwar qafas ta’ mizuri ghall-izgurar
tal-provvista ta’ kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-
livell tal-Unjoni (GU L 314, 6.12.2024, p. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-
protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifici (GU L 276, 20.10.2010, p. 33, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).
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xjentifikament sodisfacenti, 1i ma tinvolvix l-uzu ta’ annimali hajjin, minflok
procedura bbazata fuq l-annimali. Testijiet mhux fuq I-annimali bhal metodologiji
b’appro¢¢ gdid (NAMs, New Approach Methodologies), li jinkludu approééi
innovattivi in vitro (ibbazati fuq ic-celloli jew it-tessuti), in chemico (ibbazati fuq is-
sustanzi kimici), in silico (ibbazati fuq il-kompjuter), jew kombinamenti taghhom,
jistghu jissostitwixxu dejjem aktar jew jikkomplementaw testijiet ibbazati fuq 1-
annimali ghal studji dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni. Ghalhekk, jenhtieg 1i jigi
promoss l-uzu ta’ metodi li ma juzawx l-annimali, inkluzi [-NAMs, biex tigi pprovduta
evidenza xjentifika fi studji klini¢i u mhux klini¢i.

Peress li s-sikurezza u l-prestazzjoni ta’ hafha apparati ghajr apparati b’riskju gholi
jistghu jintwerew b’mod suffi¢jenti bl-uzu ta’ data mhux klinika, inkluzi I-NAMs, il-
possibbilta li tintuza data mhux klinika biex jigu kkonfermati s-sikurezza u I-
prestazzjoni ta’ apparat fil-valutazzjoni tal-konformita jenhtieg ghalhekk li ssir aktar
prominenti fir-Regolament (UE) 2017/745.

Id-data klinika spiss tkun disponibbli ghal apparati 1i huma ekwivalenti ghall-apparat
taht valutazzjoni tal-konformita. Sabiex il-kundizzjonijiet li tahthom il-manifatturi
jistghu jitolbu ekwivalenza jsiru aktar flessibbli, jenhtieg li r-rekwizit fir-Regolament
(UE) 2017/745 ghal kuntratt mal-manifattur tal-apparat ekwivalenti li jaghti access
ghad-dokumentazzjoni teknika tieghu jitnehha u ghalhekk jenhtieg li I-kriterji ta’
ekwivalenza jigu adattati.

Is-segwitu kliniku ta’ wara l-kummercjalizzazzjoni (PMCF, Post-Market Clinical
Follow-up) huwa rekwizit importanti fir-Regolament (UE) 2017/745 biex tigi
identifikata kwalunkwe kwistjoni ta’ sikurezza li tista’ tidher matul 1-uzu tal-apparat
fid-dinja reali. Sabiex jitnaqqas l-ghadd ta’ rapporti li l-manifatturi huma mehtiega
jfasslu, jenhtieg li I-manifatturi jkunu jistghu jinkludu s-sejbiet tal-PMCF direttament
fir-rapport ta’ evalwazzjoni klinika aggornat, minghajr il-htiega li jitfassal rapport ta’
evalwazzjoni tal-PMCF separat.

L-obbligu li jithejja rapport perjodiku ta’ aggornament dwar is-sikurezza (PSUR,
periodic safety update report) huwa ghodda importanti prevista fir-Regolamenti (UE)
2017/745 u (UE) 2017/746 1i tirrikjedi 1i l-manifatturi jivverifikaw is-sikurezza u 1-
prestazzjoni ta’ apparat matul il-hajja tieghu. Sabiex jigu evitati kostijiet u piz
amministrattiv bla bzonn ghall-manifatturi u biex l-obbligu jsir aktar proporzjonat, il-
frekwenza ghall-aggornament tal-PSUR jenhtieg li titnaqqas skont il-klassi tar-riskju
tal-apparat.

Id-duplikazzjonijiet bla bzonn u d-duplikazzjoni tal-valutazzjonijiet bejn atturi
differenti fis-sistema regolatorja jhallu impatt negattiv fuq l-effi¢jenza u 1-konsistenza
ta’ dik is-sistema regolatorja. Ghalhekk, ir-rwoli u r-responsabbiltajiet tal-awtoritajiet
kompetenti u tal-korpi notifikati, b’mod partikolari fir-rigward tal-valutazzjoni tal-
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kazijiet ta’ vigilanza, jenhtieg li jigu ¢carati u jitnehha kwalunkwe element mhux
mehtieg.

Hemm ghadd dejjem jikber ta’ studji klini¢i li jinvolvu, fl-istess hin, prova klinika ta’
prodott medic¢inali soggett ghar-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill?°, studju tal-prestazzjoni ta’ apparat mediku dijanjostiku in
vitro soggett ghar-Regolament (UE) 2017/746 jew investigazzjoni klinika ta’ apparat
mediku soggett ghar-Regolament (UE) 2017/745 (“studji kkombinati”). Sabiex jigi
indirizzat it-thassib 1i tqajjem dwar il-kumplessita tal-applikazzjoni ta’ Regolamenti
multipli ghal dawk Il-istudji kkombinati, jenhtieg 1i l-isponsers ikunu jistghu
jipprezentaw applikazzjoni wahda ghal studju kkombinat li jwassal ghall-valutazzjoni
kkoordinata tieghu skont ir-Regolament (UE) Nru 536/2014. Jenhtieg li r-Regolamenti
(UE) 2017/746 u (UE) 2017/745 ma jkunux applikabbli meta tkun giet ipprezentata
applikazzjoni wahda.

Ir-Regolament (UE) 2024/2847 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?! jirrikjedi li I-
manifatturi jinnotifikaw vulnerabbiltajiet sfruttati b’mod attiv u incidenti serji li
jkollhom impatt fuq is-sigurta tal-prodotti b’elementi digitali sabiex jizguraw li 1-
iskwadri ta’ rispons ghal in¢identi relatati mas-sigurta tal-kompjuters (CSIRTsS,
computer security incident response teams) nazzjonali rilevanti mahtura bhala
koordinaturi, u 1-Agenzija tal-Unjoni Ewropea ghaé-Cibersigurta (ENISA, European
Union Agency for Cybersecurity), ikollhom harsa generali adegwata tal-
vulnerabbiltajiet u l-in¢identi li jhallu impatt fuq is-suq intern. Madankollu, 1-apparati
medi¢i u l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro huma ezentati mir-Regolament (UE)
2024/2847. Filwaqt li l-in¢identi relatati mac-Cibersigurta jehtieg li jigu rrapportati
f’konformita mar-regoli ta’ vigilanza ezistenti fir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE)
2017/746 meta jikkwalifikaw bhala in¢identi serji, l-in¢identi relatati mac-Cibersigurta
li ma jikkon¢ernawx is-sahha pubblika jew is-sikurezza tal-pazjenti ma jigux
irrapportati. Din hija diskrepanza importanti fic-Cibersigurta. Ghalhekk, jenhtieg li 1-
manifatturi tal-apparati konnessi jkunu obbligati jirrapportaw ukoll dawk I-in¢identi
lis-CSIRTs u lill-ENISA permezz tal-Eudamed.

L-atturi ewlenin skont ir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746, jigifieri I-
manifatturi, 1-awtoritajiet kompetenti, il-korpi notifikati u I-Kummissjoni, jenhtieg li
jkollhom access ghal esperti b’gharfien espert xjentifiku, kliniku, tekniku u regolatorju
rilevanti. Il-koordinazzjoni u l-a¢¢ess mtejba ghall-gharfien espert jirrizultaw f’qafas
regolatorju prevedibbli u affidabbli. It-tip ta’ gharfien espert disponibbli fil-firxa ta’
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Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar il-
provi klini¢i fuq prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GU
L 158, 27.5.2014, p. 1, ELI,; http://data.europa.cu/eli/reg/2014/536/0j).

Ir-Regolament (UE) 2024/2847 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2024 dwar ir-
rekwiziti orizzontali ta¢-¢ibersigurta ghall-prodotti b’elementi digitali u, li jemenda r-Regolamenti (UE)
Nru 168/2013 u (UE) 2019/1020 u d-Direttiva (UE) 2020/1828 (I-Att dwar ir-Reziljenza Cibernetika)
(GU L 2024/2847, 20.11.2024, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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ogsma tal-gruppi ta’ esperti li fihom il-gruppi ta’ esperti jipprovdu pariri u I-
involviment taghhom fis-sistema regolatorja stabbilita fir-Regolamenti (UE) 2017/745
u (UE) 2017/746 ghalhekk jenhtieg li jigi estiz. Il-mandat tal-EMA 1i tappogga I-
gruppi ta’ esperti f’konformita mar-Regolament (UE) 2022/123 jenhtieg 1li jigi
emendat kif xieraq.

Ir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 jipprevedu sistema regolatorja
decentralizzata. Il-koordinazzjoni effettiva bejn l-awtoritajiet nazzjonali hija essenzjali
biex jigi zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern u applikazzjoni koerenti tar-
rekwiziti stabbiliti fir-Regolamenti biex jigi zgurat livell gholi uniformi ta’ protezzjoni
tas-sikurezza tal-pazjenti u tas-sahha pubblika. Ghal koordinazzjoni effettiva u
efficjenti, Il-awtoritajiet nazzjonali jehtiegu appogg xjentifiku, tekniku u
amministrattiv, li jista’ jigi pprovdut bl-aktar mod adegwat mill-EMA, peress 1i diga
tamministra l-gruppi ta’ esperti tal-apparati medic¢i. Ghalhekk, jenhtieg li -EMA
tinghata l-mandat li tipprovdi, f’isem il-Kummissjoni, l-appogg mehtieg ghall-
koordinazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali biex tigi ffacilitata I-
applikazzjoni uniformi tar-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746.

L-Unjoni tippartec¢ipa fil-Forum Internazzjonali tar-Regolaturi tal-Apparati Medici
(IMDRF, International Medical Device Regulators Forum)??, li huwa grupp volontarju
ta’ regolaturi minn madwar id-dinja li ghandu l-ghan li jaccellera 1-armonizzazzjoni u
l-konvergenza regolatorja internazzjonali fil-qasam tal-apparati medici u tal-apparati
medi¢i dijanjosti¢i in vitro. Fil-bicca I-kbira, is-sistema regolatorja tal-Unjoni ghall-
apparati medic¢i tirrifletti 1-linji gwida zviluppati fil-qafas tal-IMDRF. Sabiex tizdied I-
efficjenza, titnaqqas id-duplikazzjoni tal-isforzi regolatorji u tigi promossa I-
konvergenza globali, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jenhtieg li jippartecipaw b’mod
attiv fil-kooperazzjoni regolatorja internazzjonali u fil-mekkanizmi ta’ dipendenza jew
fil-programmi ta’ dipendenza, u jaghmlu uzu minnhom.

Sabiex jigi evitat ir-riskju ta’ nuqqas ta’ ftehim fir-rigward ta’ kittijiet li huma apparati
medi¢i dijanjostici in vitro u li jintegraw prodotti li huma soggetti ghal legizlazzjoni
ohra tal-Unjoni, bhal prodotti medicinali, jenhtieg li jigi ¢carat li l-prodotti li huma
inkluzi fkittijiet jenhtieg li jkunu konformi mal-legizlazzjoni applikabbli ghal dawk il-
prodotti.

Ir-Regolament (UE) 2017/746 introduca dispozizzjonijiet specifici ghad-dijanjostika
ta’ akkumpanjament. Fid-dawl tal-esperjenza miksuba mill-applikazzjoni ta’ dawk id-
dispozizzjonijiet, huwa mehtieg li fid-definizzjoni ta’ dijanjostika ta’ akkumpanjament
prodott medic¢inali wiehed. Barra minn hekk, sabiex tigi evitata kwalunkwe
duplikazzjoni bla bzonn fil-valutazzjoni tad-dijanjostika ta’ akkumpanjament, jenhtieg
li jigi ¢carat li 1-konsultazzjoni ta’ awtorita tal-prodotti medic¢inali jenhtieg li tkun
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Forum Internazzjonali tar-Regolaturi tal-Apparati Medi¢i (IMDRF) | Forum Internazzjonali tar-
Regolaturi tal-Apparati Medici
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mehtiega biss fir-rigward ta’ dijanjostika ta’ akkumpanjament gdida u li jenhtieg li
awtorita tal-prodotti medi¢inali kkonsultata ma tirrepetix il-valutazzjoni mwettqa minn
korp notifikat.

L-istudji dwar il-prestazzjoni huma sors importanti ta’ evidenza klinika ghal apparati
medi¢i dijanjosti¢i in vitro. Ir-regoli applikabbli ghat-twettiq tal-istudji dwar il-
prestazzjoni jenhtieg li jigu ssimplifikati f’kazijiet fejn ma jipprezentaw l-ebda riskju
addizzjonali ghas-suggetti tal-istudju, bhal f’kazijiet fejn l-istudju jinvolvi tehid tad-
demm ta’ rutina minn individwi mhux vulnerabbli jew fejn Il-istudji dwar id-
dijanjostika ta’ akkumpanjament jitwettqu bl-uzu ta’ kampjuni li jifdal.

It-tranzizzjoni mill-qafas regolatorju precedenti ghal dak skont ir-Regolamenti (UE)
2017/745 u (UE) 2017/746 wasslet ghall-waqfien ta’ certi apparati mahsuba ghal
gruppi zghar ta’ pazjenti, peress 1i I-kostijiet ghat-tranzizzjoni ghamluha
ekonomikament difficli ghall-manifatturi biex iwettqu valutazzjoni tal-konformita
f’konformita ma’ dawk ir-Regolamenti. Il-waqfien ta’ dawk l-apparati orfni
jipperikola I-livell ta’ kura u l-protezzjoni tal-pazjenti, fejn ma tkun disponibbli 1-ebda
dijanjozi jew metodu ta’ trattament alternattiv. Ghalhekk, jenhtieg li l-manifatturi
jithallew, soggett ghal certi kundizzjonijiet, ikomplu jikkummer¢jalizzaw apparati
orfni 1i gew ikkummerc¢jalizzati legalment f’konformita mad-Direttivi 90/385/KEE,
93/42/KEE u 98/79/KE minghajr il-htiega li titwettaq procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita skont ir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746.

Certi Annessi tar-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746, 1 jispecifikaw aktar 1-
obbligi u r-rekwiziti applikabbli ghall-korpi notifikati, ghall-operaturi ekonomi¢i u
ghall-apparati, jenhtieg li jigu allinjati mal-bidliet maghmula fid-dispozizzjonijiet
korrispondenti ta’ dawk ir-Regolamenti u jirriflettu l-istess objettivi, jigifieri s-
simplifikazzjoni, it-tnaqqis tal-piz, il-kosteffi¢jenza mtejba tal-process ta’
certifikazzjoni u aktar digitalizzazzjoni.

Sabiex jitnaqqgsu l-kostijiet u t-tul tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghall-
apparati medi¢i i jintegraw sustanza medic¢inali jew SoHO, il-konsultazzjoni mal-
awtoritajiet tal-prodotti medic¢inali jew mal-awtoritajiet tas-SOHO jenhtieg li tigi
ssimplifikata u mqassra. L-apparati medic¢i bbazati fuq is-sustanzi li jigu assorbiti
sistematikament mill-gisem tal-bniedem huma apparati medi¢i. Dawn ma jinkorporaw
l-ebda sustanza li, jekk tintuza separatament, tkun taqa’ taht il-legizlazzjoni tal-Unjoni
dwar il-prodotti medic¢inali. Il-konsultazzjoni ta’ awtorita tal-prodotti medicinali fil-
qafas tal-valutazzjoni tal-konformita ta’ tali apparati medic¢i bbazati fuq is-sustanzi ma
hijiex xierqa u ghalhekk jenhtieg li titnehha.

Ir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 iddelegaw lill-Kummissjoni s-setgha
1i tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 290 tat-TFUE sabiex temenda certi
dispozizzjonijiet mhux essenzjali fir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746.
Wara 1i titqies l-esperjenza fl-applikazzjoni ta’ dawk ir-Regolamenti u 1-htiega li
jinzamm livell ta’ flessibbilta fir-rigward tar-rekwiziti ta’ spiss tekni¢i hafna u
procedurali fir-Regolamenti, jenhtieg li s-setgha li jigu adottati atti delegati tigi
pprovduta wkoll ghal dispozizzjonijiet mhux essenzjali ohra fir-Regolamenti (UE)
2017/745 u (UE) 2017/746, biex jigu adattati ghall-esperjenza miksuba mill-
applikazzjoni, mill-progress xjentifiku jew tekniku taghhom jew mill-izviluppi fil-
livell internazzjonali.

Ir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 taw lill-Kummissjoni s-setgha li
tadotta atti ta’ implimentazzjoni. Sabiex tizgura kundizzjonijiet uniformi ta’
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implimentazzjoni ta’ dawn ir-Regolamenti, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat
ta’ implimentazzjoni addizzjonali.

Minhabba 1i l-objettivi ta’ dan ir-Regolament, jigifieri s-simplifikazzjoni u t-tnaqqis
tal-piz tar-regoli fuq l-apparati medi¢i u fuq l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro,
filwagqt li jigu pprezervati 1-objettivi tar-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746
bhala tali, ma jistghux jinkisbu b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda jistghu
pjuttost, minhabba l-iskala jew l-effetti tal-azzjoni, jintlahqu ahjar fil-livell tal-Unjoni,
1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, f’konformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit
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 1i huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk 1-objettivi.

Ghalhekk, jenhtieg i r-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 jigu emendati kif
xieraq.

Sabiex il-partijiet affettwati kollha jinghataw bizzejjed zmien biex jiehdu I-mizuri
mehtiega biex jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament, l-applikazzjoni ta’ certi
dispozizzjonijiet jenhtieg li tigi ddifferita. Madankollu, id-dispozizzjonijiet li ma
jirrikjedux zmien ghat-thejjija jenhtieg li jkunu applikabbli mid-data tad-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament.

Dan ir-Regolament jintrodu¢i rekwiziti vinkolanti ghas-servizzi pubbli¢i digitali
transfruntieri skont it-tifsira tar-Regolament (UE) 2024/903 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill?®. Ghalhekk, tlestiet valutazzjoni tal-interoperabbilta. Il-kapitolu dwar id-
Dimensjonijiet Digitali tad-Dikjarazzjoni Finanzjarja u Digitali Legizlattiva
jikkostitwixxi r-rapport li jirrizulta,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi tar-Regolament (UE) 2017/745

Ir-Regolament (UE) 2017/745 huwa emendat kif gej:

(1)

1-Artikolu 1 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 2, 1-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan 1i ge;j:

“Dan ir-Regolament ghandu japplika wkoll, mid-data tal-applikazzjoni ta’
specifikazzjonijiet komuni adottati skont 1-Artikolu 9, ghall-gruppi ta’ prodotti
minghajr skop mediku mahsub 1i huma elenkati fl-Anness XVI, u I-
accessorji taghhom, filwaqt li jitqies I-oghla livell ta’ zvilupp tekniku, u b’mod
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Ir-Regolament (UE) 2024/903 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Marzu 2024 i jistipula
mizuri ghal livell gholi ta’ interoperabbilta tas-settur pubbliku fl-Unjoni kollha (Att dwar Ewropa
Interoperabbli) (GU L, 2024/903, 22.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/0j).
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(b)

(©)

(d)

(e)

partikolari l-istandards armonizzati ezistenti ghal apparati analogi bi skop
mediku, ibbazati fuq teknologija simili.”;

il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

“4.

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, I-apparati medici, 1-ac¢essorji ghall-
apparati medi¢i u l-prodotti elenkati fl-Anness XVI u l-accessorji
taghhom, li ghalihom japplika dan ir-Regolament skont il-paragrafu 2,

299 99,

ghandhom minn hawn ’il quddiem jissejhu “apparati”.”;

fil-paragrafu 6, il-punt (g) huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“(g) organi mahsuba ghat-trapjantazzjoni li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni

tad-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® jew
sustanzi ta’ origini umana li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill™, jew
id-derivattivi taghhom, jew prodotti li fihom jew li jikkonsistu minnhom;
madankollu, dan ir-Regolament japplika ghal apparati mmanifatturati bl-
uzu ta’ derivattivi ta’ sustanzi ta’ origini umana li ma humiex vijabbli
jew li jsiru mhux vijabbli;

%k

Ir-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
13 ta> Gunju 2024 dwar l-istandards ta’ kwalitd u ta’ sikurezza ghas-
sustanzi ta’ origini umana mahsubin ghall-applikazzjoni umana u li
jhassar id-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE (GU L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).

Id-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’
Lulju 2010 dwar l-istandards tal-kwalita u s-sigurezza ta’ organi umani
mahsuba ghal trapjanti (GU L 207, 6.8.2010, p. 14, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).”;

il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

‘67'

Kwalunkwe apparat li, meta jitqieghed fis-suq jew jitqieghed fis-servizz,
jinkorpora bhala parti integrali apparat mediku dijanjostiku in vitro kif
iddefinit fl-Artikolu 2, il-punt (2), tar-Regolament (UE) 2017/746 li
jkollu azzjoni ancillari ghal dik tal-apparat li fih ikun inkorporat, ghandu
jkun irregolat minn dan ir-Regolament. F’dak il-kaz, ir-rekwiziti generali
rilevanti tas-sikurezza u tal-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness [ tar-
Regolament (UE) 2017/746 ghandhom japplikaw fir-rigward tas-
sikurezza u l-prestazzjoni tal-parti tal-apparat mediku dijanjostiku in
Vitro.

Madankollu, jekk 1-azzjoni tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro tkun
prin¢ipali u mhux ancillari ghal dik tal-apparat 1i fih ikun inkorporat, il-
prodott integrali ghandu jkun irregolat mir-Regolament (UE) 2017/746.
F’dak il-kaz, ir-rekwiziti rilevanti generali marbutin mas-sikurezza u
mal-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament ghandhom
japplikaw fir-rigward tas-sikurezza u tal-prestazzjoni tal-parti tal-
apparat.”;

il-paragrafu 10 huwa emendat kif gej:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj

2)

(i) l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Kwalunkwe apparat li, meta jitqieghed fis-suq jew jitqieghed fis-
servizz, jinkorpora, bhala parti integrali, sustanzi mhux vijabbli ta’
origini umana jew id-derivattivi taghhom 1i jkollhom azzjoni
ancillari ghal dik tal-apparat li fih ikunu inkorporati, ghandu jigi
vvalutat u awtorizzat f’konformita ma’ dan ir-Regolament.”;

(i) fit-tieni subparagrafu, l-ewwel sentenza, ir-referenza ghad-“Direttiva
2004/23/KE” hija sostitwita b’referenza ghar-“Regolament (UE)
2024/1938”;

1-Artikolu 2 huwa emendat kif ge;j:

(a)

(b)

(©)
(d)

(e)

fil-punt (1), it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Il-prodotti li gejjin ghandhom jitgiesu wkoll bhala apparati medici:

— apparati ghall-kontroll jew is-sostenn tal-konc¢epiment;

— prodotti specifikament mahsuba ghat-tindif, id-dizinfezzjoni jew I-
isterilizzazzjoni ta’ apparati kif imsemmija fl-Artikolu 1(4).”;

il-punt (7) huwa sostitwit b’dan li ge;j:

999

“(7) “grupp generiku ta’ apparat™ tfisser sett ta’ apparati li jkollhom I-istess
ghanijiet mahsuba jew ghanijiet mahsuba simili u teknologija komuni li
tippermetti li jigu kklassifikati b’mod generiku 1li ma jirriflettix
karatteristi¢i specifici;”;

jithassru l-punti (18), (19), (20) u (21);

il-punt (48) huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“(48) “data klinika” tfisser l-informazzjoni li tikkoncerna s-sikurezza jew il-
prestazzjoni li tigi ggenerata mill-uzu ta’ apparat u li tinsilet minn
kwalunkwe wiehed minn dan li gej:

— investigazzjonijiet klini¢i tal-apparat ikkoncernat jew ta’ apparat li
ghalih tista’ tintwera ekwivalenza ghall-apparat ikkonc¢ernat;

— studji ohra ppubblikati fil-letteratura xjentifika dwar l-apparat
ikkoncernat jew ta’ apparat li ghalih tista’ tintwera ekwivalenza
ghall-apparat ikkoncernat;

— esperjenza klinika ohra ppubblikata f’letteratura xjentifika
riezaminata bejn il-pari bl-apparat ikkoncernat jew b’apparat li
ghalih tista’ tintwera ekwivalenza ghall-apparat ikkonc¢ernat;

— informazzjoni klinikament rilevanti 1i gejja minn sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq, b’mod partikolari s-segwitu kliniku ta’ wara
t-tqeghid fis-suq;”;

jizdiedu I-punti (72), (73), (74), (75) u (76) li gejjin:

“(72) “apparat b’ teknologija stabbilita sew” tfisser apparat li jappartjeni ghal
grupp generiku ta’ apparati, li jissodisfa I-kriterji li gejjin:

(a) ghandu disinn sempli¢i, komuni u stabbli;

(b) ma kienx assoc¢jat ma’ kwistjonijiet ta’ sikurezza fil-passat;



(c) ghandu Kkaratteristi¢ci ta’ prestazzjoni klinika maghrufa sew u
jinkludi apparati ta’ standard ta’ kura bi ftit evoluzzjoni fl-
indikazzjonijiet u I-livell ta’ zvilupp tekniku;

(d) ghandu storja twila fis-suq tal-Unjoni;”;

(73) “studju kkombina™’ tfisser prova klinika, kif iddefinita fl-Artikolu 2(2),
il-punt (2), tar-Regolament (UE) Nru 536/2014, ta’ prodott medic¢inali
wiehed jew aktar, flimkien ma’ studju tal-prestazzjoni ta’ apparat mediku
dijanjostiku in vitro wiehed jew aktar kif iddefinit fl-Artikolu 2, il-punt
(42), tar-Regolament (UE) 2017/746, u/jew ma’ investigazzjoni klinika
ta’ apparat wiehed jew aktar;

(74) “ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja” tfisser ambjent ikkontrollat
stabbilit minn awtorita kompetenti li joffri lill-manifatturi jew lill-
manifatturi prospettivi I-possibbilta li jizviluppaw, jittestjaw, jivvalidaw
u juzaw, fejn xieraq f’kundizzjonijiet tad-dinja reali, prodott innovattiv
jew teknologija innovattiva li potenzjalment jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, skont pjan ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni ghal zmien limitat taht supervizjoni regolatorja;

(75) “pjan ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni” tfisser dokument miftiechem bejn
il-manifattur(i) parte¢ipanti jew il-manifattur(i) prospettiv(i) u l-awtorita
kompetenti, 1i jiddeskrivi l-objettivi, il-kundizzjonijiet, il-perjodu ta’
zmien, il-metodologija u r-rekwiziti ghall-attivitajiet imwettqa fl-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja;

(76) “ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja tal-Unjoni” tfisser ambjent
ikkontrollat stabbilit mill-Kummissjoni ghall-ittestjar ta’ rekwiziti
regolatorji jew prattiki ta’ infurzar alternattivi jew godda u I-
evalwazzjoni tal-validita taghhom meta mqgabbla mar-rekwiziti u I-
prattiki ezistenti skont dan ir-Regolament ghal Zmien limitat.”;

3) 1-Artikoli 3 u 4 huma sostitwiti b’dan 1i gej:

“Artikolu 3
Emenda u implimentazzjoni ta’ certi definizzjonijiet

1. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 115 sabiex temenda d-definizzjoni ta’ apparat b’ teknologija stabbilita
sew stabbilita fl-Artikolu 2, il-punt (72), fid-dawl tal-progress tekniku u
xjentifiku u filwaqt 1i jitqiesu d-definizzjonijiet maqgbula fil-livell tal-Unjoni u
dak internazzjonali.

2. II-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tfassal listi mhux
ezawrjenti ta’ apparati li jaqghu taht, jew ta’ apparati i ma jaqghux taht, id-
definizzjoni ta’ apparat b’ teknologija stabbilita sew fl-Artikolu 2, il-punt (72).

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 4
Status regolatorju tal-prodotti



4

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkoordinaw I-
attivitajiet taghhom meta jiddeterminaw jekk prodott specifiku, jew kategorija,
jew grupp ta’ prodotti, jaqghux fid-definizzjoni ta’ “apparat mediku” stabbilita
fl-Artikolu 2, il-punt (1), jew id-definizzjoni ta’ “accessorju ghal apparat
mediku” stabbilita fl-Artikolu 2, il-punt (2), jew jekk prodott jagax fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-Anness XVI jew huwa accéessorju ghal prodott elenkat f’dak
l-Anness.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw livell xieraq ta’ konsultazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti rilevanti tal-Istati Membri fl-oqsma tal-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro, tal-prodotti medic¢inali, tas-sustanzi ta’ origini umana
(SoHO), tal-bijoc¢idi, tal-prodotti tal-ikel, tal-kozmeti¢i jew ta’ prodotti ohra
soggetti ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni, fejn id-determinazzjoni ta’ jekk prodott
ghandux l-istatus regolatorju ta’ apparat tinvolvi aspetti li jikkonc¢ernaw il-linja
ta’ demarkazzjoni ma’ kwalunkwe wiehed minn dawn it-tipi ta’ prodotti. Jekk
dan ikun il-kaz, 1-Istati Membri ghandhom jizguraw ukoll livell xieraq ta’
konsultazzjoni tal-korpi konsultattivi jew regolatorji rilevanti stabbiliti fil-
legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni, bhall-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
(EMA, European Medicines Agency), il-Bord ta’ Koordinazzjoni tas-SoHO, 1-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA, European Chemicals
Agency) u l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA, European Food
Safety Authority).

Meta awtorita kompetenti ta’ Stat Membru, wara li tkun wettqet evalwazzjoni
f’konformita mal-Artikolu 94, tqis li prodott li ghandu marka CE f’konformita
mal-Artikolu 20, ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament,
hija ghandha tikkonsulta lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-ohra
dwar il-mizura prevista taghha li tiddetermina l-istatus regolatorju tal-prodott
inkwistjoni.

Meta awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tqajjem nuqqas ta’ gbil sostanzjat
dwar il-mizura prevista msemmija fil-paragrafu 3, l-awtorita konsultattiva
ghandha tirreferi I-kwistjoni lil grupp ta’ esperti kif imsemmi fl-Artikolu 106 u
taghti l-akbar kunsiderazzjoni lill-opinjoni ta’ dak il-grupp ta’ esperti.

Ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ koordinazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti
f’konformita ma’ dan I-Artikolu u l-opinjonijiet tal-grupp ta’ esperti moghtija
f’konformita mal-paragrafu 4 ta’ dan I-Artikolu u mal-Artikolu 4a(2)
ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku, minghajr ma tigi ddivulgata
informazzjoni kunfidenzjali kif imsemmi fl-Artikolu 109.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi 1-
procedura, inkluzi l-iskedi ta’ Zmien, ghall-applikazzjoni tal-paragrafi 1 sa 4 ta’
dan I-Artikolu u tal-Artikolu 4a. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
114(3).”;

jiddahhal I-Artikolu 4a 1i gej:



“Artikolu 4a
Opinjoni dwar -

istatus regolatorju ta’ prodott u d-determinazzjoni tieghu

1. Awtorita kompetenti, korp notifikat, manifattur, zviluppatur ta’ prodott jew il-
Kummissjoni jistghu jipprezentaw talba ssostanzjata ghal opinjoni minn grupp
ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 106 dwar il-kwistjoni jekk prodott specifiku,
jew kategorija jew grupp ta’ prodotti, jagax taht id-definizzjonijiet ta’ “apparat
mediku” jew “accessorju ghal apparat mediku” jew jekk prodott jagax fil-kamp
ta’ applikazzjoni tal-Anness XVI jew huwiex accessorju ghal prodott elenkat
f’"dak I-Anness. Meta, f’tali talba, min jaghmel it-talba jqis li I-prodott
inkwistjoni huwa apparat, it-talba ghandha tispecifika wkoll il-klassifikazzjoni
proposta tal-apparat f’konformita mal-Artikolu 51 u mal-Anness VIII.

2. Il-grupp ta’ esperti ghandu jipprovdi l-opinjoni tieghu minghajr dewmien
zejjed. Min jaghmel it-talba ghandu jaghti l-akbar kunsiderazzjoni lill-opinjoni
tal-grupp ta’ esperti.

3. Wara li jikkunsidra l-opinjoni tal-grupp ta’ esperti msemmija fil-paragrafu 2
jew fl-Artikolu 4(4), Stat Membru jista’ jipprezenta talba ssostanzjata lill-
Kummissjoni biex jiddetermina jekk prodott specifiku, jew kategorija jew
grupp ta’ prodotti, jaqax taht id-definizzjonijiet ta’ “apparat mediku” jew
“accessorju ghal apparat mediku”, jew jekk prodott jagax fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-Anness XVI jew huwiex ac¢cessorju ghal prodott elenkat f’dak
l-Anness.

[I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar it-talba ssostanzjata tal-Istat Membru
jew fuq inizjattiva taghha stess, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, li
ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 114(3).

[I-Kummissjoni tista’ titlob lill-grupp ta’ esperti ghal kjarifiki jew tirreferi 1-
opinjoni lura lill-grupp ta’ esperti ghal kunsiderazzjoni ulterjuri, inkluz
f’kazijiet meta t-talba sostanzjata ta’ Stat Membru tqajjem mistogsijiet godda
ta’ natura xjentifika jew teknika.

4. Dan l-Artikolu ma ghandux japplika meta, fil-qafas ta’ legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni, l-istatus regolatorju tal-prodott, jew il-kategorija jew il-grupp ta’
prodotti kkonc¢ernati jkun gie ddeterminat li jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dik il-legizlazzjoni 1-ohra tal-Unjoni, jew meta tkun ghaddejja proc¢edura ghad-
determinazzjoni tal-istatus regolatorju fil-qafas ta’ legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni.”;

(5) I-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:

(a) 1l-paragrafu 5 huwa emendat kif ge;j:

(i) l-ewwel subparagrafu huwa emendat kif gej:
(1) 1il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“(a) l-apparati ma jigux ittrasferiti lil entita legali ohra, hlief lil
istituzzjoni tas-sahha ohra fl-interess tas-sahha pubblika, tas-
sikurezza tal-pazjenti jew tas-sahha tal-pazjenti ggustifikat



(ii)

(iii)

kif xieraq, jew biex ihejju jew jirrispondu ghal emergenza
tas-sahha pubblika;”;

(2) il-punt (d) huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“(d) fuq talba minn awtorita kompetenti, l-istituzzjoni tas-sahha
tipprovdi informazzjoni fuq talba dwar l-uzu ta’ tali apparati,
li tinkludi 1-gustifikazzjoni msemmija fil-punti (a) u (c);”;

(3) il-punt (f) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(f) l-istituzzjoni tas-sahha tfassal dokumentazzjoni 1i tkun
dettaljata bizzejjed biex tippermetti lill-awtorita kompetenti
taccerta 1i r-rekwiziti generali rilevanti tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I jigu ssodisfati;”;

(4) il-punt (g) jithassar;
it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“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 access ghal spezzjoni tal-attivitajiet tal-istituzzjonijiet tas-
sahha.”;

Jizdiedu t-tliet subparagrafi li gejjin:

“Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, il-punt (a), fil-kaz ta’ trasferiment
tal-apparat lil istituzzjoni tas-sahha ohra, l-istituzzjonijiet tas-sahha li
jittrasferixxu u li jir¢ievu ghandhom jizguraw it-traccabbilta tal-apparat.

Ghall-finjjiet tal-ewwel subparagrafu, il-punt (c), mid-data li fiha I-
istituzzjoni tas-sahha ssir konxja 1i 1-htigijiet specifi¢i tal-grupp ta’
pazjenti fil-mira jistghu jigu ssodisfati minn apparat disponibbli fis-suq,
tista’ tkompli timmanifattura u tuza l-apparat taghha ghal perjodu
massimu ta’ 10 snin.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, il-punt (h), meta l-apparat jigi
ttrasferit f’konformita mal-punt (a), l-istituzzjoni tas-sahha li tircievi
ghandha tirrapporta kwalunkwe in¢ident relatat mal-apparat lill-
istituzzjoni tas-sahha li tittrasferixxi.”;

(b) jizdiedu l-paragrafi 7 u 8 i gejjin:

‘67'

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 115 biex temenda r-rekwiziti generali tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni stabbiliti fl-Anness [ sabiex tadattahom ghall-progress
xjentifiku jew tekniku jew ghall-izviluppi internazzjonali jew biex izzid
rekwiziti fir-rigward ta’ riskji jew teknologiji emergenti.

Meta jadottaw atti ta’ implimentazzjoni skont il-paragrafu 6 ta’ dan I-
Artikolu, atti delegati skont il-paragrafu 7 ta’ dan I-Artikolu jew
Speciftikazzjonijiet Komuni skont 1-Artikolu 9 ta’ dan ir-Regolament
dwar apparati 1i huma sistemi tal-IA b’riskju gholi kif imsemmi fl-
Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill***, jew 1i juzaw sistemi tal-IA b’riskju gholi bhala
komponenti tas-sikurezza, il-Kummissjoni ghandha tqis ir-rekwiziti
stabbiliti fil-Kapitolu III, it-Taqsima 2, ta’ dak ir-Regolament.



(6)

(7

(8)

*#* Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
13 ta’ Gunju 2024 li jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza
artificjali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 300/2008, (UE) Nru
167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE)
2019/2144 u d-Direttivi 2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828
(I-Att dwar I-Intelligenza Artifi¢jali) (GU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).”;

1-Artikolu 6 huwa emendat kif gej:

(a) jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

“2a. Kwalunkwe persuna fizika jew guridika 1i toffri apparat f’konformita
mal-paragrafu 1 jew servizz f’konformita mal-paragrafu 2 ghandha
tipprovdi fl-offerta mill-anqas l-informazzjoni msemmija fl-Anness I, it-
Taqsima 23.2, il-punti (a) sa (d) u (m), u l-access ghall-istruzzjonijiet
ghall-uzu.”;

(b) il-paragrafi 3 u 4 huma sostitwiti b’dan li gej:

“3. Fuq talba minn awtorita kompetenti, kwalunkwe persuna fizika jew
guridika 1i toffri apparat f’konformita mal-paragrafu 1 jew servizz
f’konformita mal-paragrafu 2 ghandha taghmel disponibbli kopja tad-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE mfassla f’konformita mal-Artikolu 19
jew id-dikjarazzjoni mfassla f’konformita mal-Artikolu 21(2) ghall-
apparat ikkoncernat u tikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru fejn jigi offrut 1-apparat jew is-servizz.

4.  Stat Membru jista’, ghal ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika,
jirrikjedi 11 fornitur ta’ servizz kif iddefinit fl-Artikolu 1(1), il-punt (b),
tad-Direttiva (UE) 2015/1535, jew fornitur ta’ servizz f’konformita mal-
paragrafu 2, iwaqqaf l-attivita tieghu.”;

fl-Artikolu 7, jizdied is-subparagrafu 1i gej:

“Minghajr pregudizzju ghad-dritt nazzjonali dwar Il-ezercizzju tal-professjoni
medika, l-ewwel subparagrafu ghandu japplika wkoll ghal apparati uzati ghall-
forniment ta’ servizz imsemmi fl-Artikolu 6(2).”;

fl-Artikolu 9(1), 1-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Meta ma jkun jezisti l-ebda standard armonizzat jew meta l-istandards armonizzati
rilevanti ma jkunux bizzejjed, jew meta jkun hemm il-htiega li jigi indirizzat it-
thassib dwar is-sahha pubblika, il-Kummissjoni, wara li tkun ikkonsultat 1ill-MDCG,
tista’ tadotta specifikazzjonijiet komuni (SK), permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
fir-rigward tar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-Regolament, b’mod partikolari r-rapporti u
l-pjanijiet li ghandhom jitfasslu mill-manifatturi, ir-rekwiziti generali tas-sikurezza u
tal-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I, id-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-
Annessi II u III, il-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-Annessi IX
sa XI u l-procedura ghall-apparati maghmula ghall-esigenzi tal-individwu stabbilita
fl-Anness XIII, l-evalwazzjoni klinika u s-segwitu kliniku ta’ wara t-tqeghid fis-suq
stabbiliti fl-Anness XIV jew ir-rekwiziti rigward l-investigazzjoni klinika stabbiliti
fl-Anness XV.”;


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

©)

1-Artikolu 10 huwa emendat kif gej:

(a)
(b)

(©)
(d)

(e)
®

(2

jithassru l-paragrafi 3 u 7;
il-paragrafu 9 huwa sostitwit b’dan li gej:

“9. Il-manifatturi ghandhom jistabbilixxu sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita
xierqa biex jizguraw li jkun hemm fis-sehh proceduri biex il-produzzjoni
tas-serje tinzamm f’konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.
Bidliet fid-disinn jew il-karatteristi¢i tal-apparat u bidliet fl-istandards
armonizzati jew fI-SK 1i b’referenza ghalihom tkun iddikjarata 1-
konformita ta’ apparat ghandhom jitqiesu b’mod adegwat fil-hin. II-
manifatturi ta’ apparati, ghajr apparati ta’ investigazzjoni, ghandhom
jistabbilixxu, jiddokumentaw, jimplimentaw, izommu, izommu aggornat
u jtejbu kontinwament sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita li ghandha
tizgura l-konformita ma’ dan ir-Regolament bl-aktar mod effettiv u
b’mod li jkun proporzjonat ghall-klassi tar-riskju u t-tip ta’ apparat.

Is-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita ghandha tkopri l-partijiet u 1-
elementi kollha ta’ organizzazzjoni tal-manifattur li tittratta 1-kwalita tal-
processi, il-proceduri u l-apparati. Ghandha tirregola Il-istruttura, ir-
responsabbiltajiet, il-proceduri, il-proc¢essi u r-rizorsi tal-immaniggar
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji u l-azzjonijiet mehtiega
biex tinkiseb konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.”;

jithassar il-paragrafu 10;
fil-paragrafu 11, jizdied is-subparagrafu li gej:

“Meta jiddeterminaw il-lingwa uffi¢jali tal-Unjoni li fiha ghandha tkun
disponibbli Il-informazzjoni stabbilita fit-Tagsima 23 tal-Anness [ jew
informazzjoni ohra li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur, I-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw li jaccettaw lingwa uffi¢jali ohra tal-Unjoni li fiha I-
informazzjoni ssir disponibbli, filwaqt i jqisu 1-gharfien tekniku, 1-esperjenza,
l-edukazzjoni jew it-tahrig tal-utent(i) medju/i mahsub(a).”;

jithassar il-paragrafu 13;

il-paragrafu 14 huwa emendat kif gej:

(1)  jithassar it-tielet subparagrafu;

(i) jithassar ir-raba’ subparagrafu;
il-paragrafu 15 huwa sostitwit b’dan li gej:

“15. Meta l-manifatturi jkollhom l-apparati taghhom iddisinjati jew
immanifatturati minn persuna guridika jew fizika ohra, 1-informazzjoni
dwar l-identita ta’ dik il-persuna ghandha tkun parti mill-informazzjoni li
ghandha tigi pprezentata f’konformita mal-Artikolu 29(4). F’dawk il-
kazijiet, il-manifattur ghandu jizgura 1i l-partijiet rilevanti tad-
dokumentazzjoni teknika jitfasslu, jinzammu aggornati u, fuq talba,
jitgieghdu ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti f’konformita
mal-paragrafi 4 u 8 ta’ dan l-Artikolu mill-persuna guridika jew fizika li
tkun iddisinjat u mmanifatturat l-apparat. Barra minn hekk, il-manifattur
ghandu jfassal, izomm aggornati u, fuq talba, jaghmel disponibbli lill-
awtoritajiet kompetenti 1-partijiet 1i jifdal tad-dokumentazzjoni teknika,



(10)

(11)
(12)

(h)

b’mod partikolari dawk imsemmija fit-Taqsima 2 tal-Anness II u fl-
Anness II1.”*;

jithassar il-paragrafu 16;

1-Artikolu 10a huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“L-informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tinghata mill-
anqas 6 xhur qabel l-interruzzjoni jew il-waqfien anti¢ipat jew, jekk dan ma
jkunx possibbli, minghajr dewmien zejjed wara li 1-manifattur isir konxju mill-
interruzzjoni jew mill-waqfien anti¢ipat. Il-manifattur ghandu jispecifika r-
ragunijiet ghall-interruzzjoni jew il-waqgfien fl-informazzjoni pprovduta lill-
awtorita kompetenti.”;

jizdiedu l-paragrafi 4, 5 u 6 1i gejjin:

“4.

[I-Kummissjoni, fejn mehtieg f’kooperazzjoni mal-EMA, ghandha
tistabbilixxi, izzomm u ggestixxi sistema tal-IT biex tiffacilita r-rapportar
u l-iskambju ta’ informazzjoni dwar kazijiet ta’ interruzzjoni jew waqfien
tal-provvista ta’ apparati f’konformita mal-paragrafi 1, 2 u 3. Dik is-
sistema tal-IT ghandha tigi integrata jew tkun interoperabbli mal-bazi
tad-data Ewropea dwar l-apparati medi¢i msemmija fl-Artikolu 33. Dan
ghandu jippermetti wkoll lill-istituzzjonijiet tas-sahha u lill-professjonisti
tal-kura tas-sahha jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti dwar in-nuqqas
ta’ disponibbilta jew ir-riskju immedjat ta’ nuqqas ta’ disponibbilta ta’
apparati mehtiega ghall-ezerc¢izzju tal-attivita professjonali taghhom.

L-EMA, fkollaborazzjoni mal-Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta’ Apparati Medi¢i (MDSSG, Executive Steering Group on
Shortages of Medical Devices) stabbilit bl-Artikolu 21 tar-Regolament
(UE) 2022/123, ghandha tizviluppa metodologija biex tidentifika I-
apparati, jew il-kategoriji ta’ apparati, 1i ghalihom huwa ragonevolment
prevedibbli 1i interruzzjoni jew wagqfien tal-provvista jista’ jirrizulta fi
hsara serja jew riskju ta’ hsara serja ghall-pazjenti jew ghas-sahha
pubblika kif imsemmi fil-paragrafu 1. Abbazi ta’ dik il-metodologija, 1-
EMA, f’kollaborazzjoni mal-MDSSG u bi gbil mal-Kummissjoni,
ghandha tfassal, tippubblika u ZZomm aggornata lista ta’ apparati, jew
kategoriji ta’ apparati, li ghalihom ghandhom japplikaw il-paragrafi 1, 2
u 3. Ghall-fini ta’ dan il-paragrafu, I-MDCG, ir-rapprezentanti tal-
manifatturi, atturi rilevanti ohra fil-katina tal-provvista tas-setturi tal-
apparati medic¢i u r-rapprezentanti tal-professjonisti tal-kura tas-sahha, ta’
pazjenti u ta’ konsumaturi jistghu jigu kkonsultati kif mehtieg.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew tal-Kummissjoni jistghu
jitolbu lill-manifatturi ta’ apparati inkluzi fil-lista mfassla f’konformita
mal-paragrafu 5 biex jipprovdu l-informazzjoni kollha mehtiega dwar ir-
riskji u d-dghufijiet fil-katina tal-provvista li jistghu jaffettwaw il-
provvista ta’ tali apparati, inkluzi l-kapacita tal-produzzjoni u l-volum
tal-bejgh.”;

fl-Artikolu 11, il-paragrafi 4 u 5 jithassru;

fl-Artikolu 14, il-paragrafu 2 huwa emendat kif gej:



(13)

(14)

(a)

(b)

fl-ewwel subparagrafu, il-punt (d) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(d) 1, fejn applikabbli, il-manifattur ikun assenja UDI, f’konformita mal-
Artikolu 27(3).”;

it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Sabiex jissodisfa r-rekwiziti msemmija fl-ewwel subparagrafu, id-distributur

jista’ japplika metodu ta’ tehid ta’ kampjuni li jkun rapprezentattiv tal-apparati
fornuti minn dak id-distributur.”;

1-Artikolu 15 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)

(d)

il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

“l. Il-manifatturi ghandu jkollhom disponibbli fl-organizzazzjoni taghhom
mill-anqas persuna wahda responsabbli mill-konformita regolatorja li
jkollha l-kompetenza mehtiega fil-qasam tal-apparati medic¢i.”;

il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“2.  L-intraprizi mikro u zghar skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2003/361/KE**** ma ghandhomx ikunu mitluba li
jkollhom il-persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja fi hdan I-
organizzazzjoni taghhom izda ghandu jkollhom tali persuna ghad-
dispozizzjoni taghhom.

*#*x*[r-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-
definizzjoni ta’ intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs medju (GU L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

fil-paragrafu 3, il-punt (c) huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

“(c) ikun hemm konformita mal-obbligi tas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-
suq f’konformita mal-Artikolu 83;”;

il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“6. Ir-rapprezentanti awtorizzati ghandu jkollhom b’mod permanenti u
kontinwu ghad-dispozizzjoni taghhom mill-anqas persuna wahda
responsabbli ghall-konformita regolatorja 1i tippossjedi l-kompetenza
mehtiega fir-rigward tar-rekwiziti regolatorji jew tal-apparati medici fl-
Unjoni.”;

1-Artikolu 16 huwa emendat kif gej:

(2)

il-paragrafu 1 huwa emendat kif ge;j:
(1) fl-ewwel subparagrafu, il-kliem introduttorju huwa sostitwit b’dan li gej:

“Distributur, importatur jew persuna fizika jew guridika ohra li tqieghed
prodott fis-suq jew li tpoggih fis-servizz ghandha tassumi l-obbligi tal-
manifatturi jekk taghmel xi wahda minn dawn li gejjin:”;

(i) it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“L-ewwel subparagrafu ma ghandux japplika ghal kwalunkwe
professjonista tal-kura tas-sahha jew ghal kwalunkwe persuna ohra i,
filwaqt li ma titqiesx bhala manifattur, timmonta jew tadatta ghal pazjent



(15)

(16)

(17)

(18)

individwali apparat 1i diga jinsab fis-suq minghajr ma tbiddel 1-ghan
mahsub tieghu.”;

(b) jithassar il-paragrafu 4;
1-Artikolu 17 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 17

Apparati b’uzu uniku u r-riprocessar ta’ apparati li ma humiex ghal uzu uniku

1.  Apparat ghandu jkun mahsub biss ghal uzu uniku meta l-manifattur, fid-dawl
tad-disinn, il-kostruzzjoni, il-materjal, il-karatteristi¢i kimici, fizi¢i u bijologici
tal-apparat, ma jkunx jista’ jizgura li l-apparat ikompli jissodisfa r-rekwiziti
rilevanti tas-sikurezza u tal-prestazzjoni meta jerga’ jintuza f’konformita mal-
ghan mahsub tieghu wara riproc¢essar xieraq. Il-gustifikazzjoni tal-manifattur
ta’ indikazzjoni ta’ uzu uniku ghandha tkun parti mid-dokumentazzjoni teknika
msemmija fl-Anness II.

2. Jekk l-apparat ma jkunx mahsub ghal uzu uniku, il-manifattur ghandu jipprovdi
informazzjoni dwar il-process xieraq ta’ riprocessar biex jippermetti l-uzu mill-
¢did fl-istruzzjonijiet ghall-uzu f’konformita mal-Anness I, it-Taqsima 23.4, il-
punt (n).

3. L-apparati b’uzu uniku u l-apparati li ma jistghux jigu riprocessati aktar jistghu
jkunu soggetti ghal rinnovazzjoni shiha skont it-tifsira tal-Artikolu 2(31). II-

persuna fizika jew guridika li twettaq ir-rinnovazzjoni shiha ghandha titqies
bhala l-manifattur tal-apparat kompletament rinnovat.

4.  IlI-Kummissjoni tista’ tadotta, f’konformita mal-Artikolu 9(1), SK dwar ir-
rekwiziti generali rigward ir-riproc¢essar ta’ apparati jew ir-rinnovazzjoni shiha
ta’ apparati b’uzu uniku.”;

1-Artikolu 18 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu, l-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li
gej:
“L-informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tinghata, sabiex
tkun disponibbli ghall-pazjent partikolari li jkun gie impjantat bl-apparat, bi
kwalunkwe mezz, inkluz f’format elettroniku jew digitali, li jippermetti access
rapidu ghal dik l-informazzjoni u ghandha tinkiteb bil-lingwa/i ddeterminata/i
mill-Istat Membru kkonc¢ernat.”;

(b) 1il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:
“3. L-impjanti li huma apparati b’teknologija stabbilita sew ghandhom jigu
ezentati mill-obbligi stabbiliti f’dan 1-Artikolu”;

fl-Artikolu 19, jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

“2a. Id-dikjarazzjonijiet ta’ konformita f’konformita mal-paragrafi 1 u 2 jistghu jigu
pprovduti f’forma elettronika.”;

fl-Artikolu 22, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 11 gej:

“2.  ld-dikjarazzjoni maghmula skont il-paragrafu 1 ghandu jkun fiha mill-anqas 1-
informazzjoni li gejja:



(a)

(b)

(c)

identifikazzjoni tal-apparati u, fejn applikabbli, ta’ prodotti ohra inkluzi
fis-sistema jew fil-pakkett ta’ procedura, inkluz fejn applikabbli I-
identifikatur tal-apparat UDI-DI (Unique Device Identifier-Device
Identifier) Baziku taghhom;

fejn applikabbli, identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fl-attivitajiet
ta’ sterilizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 3;

dikjarazzjoni mill-persuna fizika jew guridika li:

(1) hija wvverifikat il-kompatibbilta recCiproka tal-apparati u, jekk
applikabbli, ta’ prodotti ohra, f’konformita mal-istruzzjonijiet tal-
manifatturi u li wettqet l-attivitajiet taghha f’konformita ma’ dawk
l-istruzzjonijiet;

(1i1)) hija ppakkjat is-sistema jew il-pakkett procedurali u tat I-
informazzjoni rilevanti lill-utenti li tinkorpora l-informazzjoni li

ghandha tinghata mill-manifatturi tal-apparati jew ta’ prodotti ohra
li jkunu raggruppati flimkien;

(ii1) l-attivita tal-ikkombinar ta’ apparati u, jekk applikabbli, ta’ prodotti
ohra bhala sistema jew pakkett procedurali kienet soggetta ghal
metodi xierqa ta’ monitoragg, verifika u validazzjoni interni.”;

(19) I-Artikolu 27 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)

(d)

fil-paragrafu 1, wara l-punt (b) jiddahhal il-punt (ba) 1i gej:
“(ba) UDI-DI Baziku, kif iddefinit fil-Parti C tal-Anness VI,”;

il-paragrafu 2 huwa emendat kif ge;j:

(@)

(i)

il-punt (d) huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“(d) l-entita taghti access ghas-sistema taghha ghall-assenjazzjoni tal-
UDIs lill-utenti interessati kollha f’konformita ma’ sett ta’ termini
u kundizzjonijiet iddeterminati minn qgabel u trasparenti li jqisu 1-
interessi tal-intraprizi mikro, zZghar u ta’ dags medju skont it-tifsira
tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE;”;

fil-punt (e), jizdied il-punt (iv) 11 gej:

“(iv) toffri s-sistema taghha ghall-assenjazzjoni tal-UDIs lill-manifatturi
li huma intraprizi mikro u zghar skont it-tifsira tar-
Rakkomandazzjoni 2003/361/KE f’kundizzjonijiet preferenzjali li
jqisu l-htigijiet specifici ta’ tali intraprizi u li huma proporzjonati
ghad-dags taghhom.”;

il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

‘63 .

Qabel ma jqieghed apparat fis-suq, ghajr apparat maghmul ghall-esigenzi
tal-individwu jew apparat ta’ investigazzjoni, il-manifattur ghandu,
f’konformita mar-regoli tal-entita emittenti mahtura mill-Kummissjoni
f’konformita mal-paragrafu 2, jassenja lill-apparat UDI-DI Baziku u UDI
kif iddefinit fil-Parti C tal-Anness VI. Jekk ikun applikabbli, il-manifattur
ghandu jassenja UDI-DI ghal-livelli oghla kollha tal-imballagg.”;

jiddahhlu l-paragrafi 3a u 3b 1i gejjin:



(20)

21)

“3a. Qabel ma tqieghed fis-suq sistema jew pakkett procedurali skont I-
Artikolu 22(1) u (3), il-persuna fizika jew guridika responsabbli ghandha
tassenja lis-sistema jew lill-pakkett pro¢edurali, f’konformita mar-regoli
tal-entita emittenti mahtura mill-Kummissjoni f’konformita mal-
paragrafu 2, UDI-DI Baziku u UDI kif iddefiniti fil-Parti C tal-Anness
VI

3b. Ghall-apparati 1i jkunu s-suggett ta’ valutazzjoni tal-konformita kif
imsemmi fl-Artikolu 52(3) u fl-Artikolu 52(4), it-tieni u t-tielet
subparagrafi, UDI-DI Baziku msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu
ghandu jigi assenjat qabel ma l-manifattur japplika ghand korp notifikat
ghal dik il-valutazzjoni.”;

(e) fil-paragrafu 10, il-punti (a) u (b) huma sostitwiti b’dan 1i gej:

“(a) 1i temenda l-lista tal-informazzjoni stabbilita fil-Partijiet A u B tal-
Anness VI fid-dawl tal-progress tekniku;

(b) 1i temenda I1-Anness VI fid-dawl tal-esperjenza miksuba mill-
implimentazzjoni tas-sistema UDI, jew fid-dawl tal-izviluppi
internazzjonali u l-progress tekniku fil-qasam tal-Identifikazzjoni Unika
tal-Apparat.”;

(f) fil-paragrafu 11, jizdied il-punt (c) li gej:

“(c) id-determinazzjoni tal-obbligi relatati mal-UDI f’dan I1-Artikolu, fl-
Artikolu 29 u fl-Anness VI, fil-Parti C li ma ghandhomx japplikaw ghal
certi apparati, kategoriji jew gruppi ta’ apparati fid-dawl tal-
karatterizzazzjoni individwalizzata hafna ta’ dawk l-apparati, jew fid-
dawl tal-klassi tar-riskju taghhom, 1-ghadd ta’ apparati mqieghda fis-suq
u l-piz finanzjarju u amministrattiv relatat mal-assenjazzjoni tal-UDIL.”.

1-Artikolu 28 huwa emendat kif gej:
(a) 1l-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“3. L-elementi ta’ data ewlenin li ghandhom jigu pprovduti lill-bazi tad-data
tal-UDI, imsemmija fil-Parti B tal-Anness VI, ghandhom ikunu
accessibbli ghall-pubbliku, hlief I-element imsemmi fil-punt 13 ta’ dik il-
Parti.”.

1-Artikolu 29 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 29
Registrazzjoni ta’ apparati u ta’ sistemi jew ta’ pakketti procedurali

I.  Qabel ma jqieghed apparat fis-suq, ghajr apparat maghmul ghall-esigenzi tal-
individwu jew apparat ta’ investigazzjoni, il-manifattur ghandu jipprovdi 1-
UDI-DI Baziku lill-bazi tad-data tal-UDI flimkien mal-elementi ewlenin tad-
data l-ohra msemmija fil-Parti B tal-Anness VI relatati ma’ dak l-apparat, kif
applikabbli. Il-manifattur ghandu jzomm l-informazzjoni pprovduta lill-bazi
tad-data tal-UDI aggornata.

2. Qabel ma tqieghed fis-suq sistema jew pakkett procedurali kif imsemmi fl-
Artikolu 22(1) u (3), il-persuna fizika jew guridika responsabbli ghandha
tipprovdi 1-UDI-DI Baziku lill-bazi tad-data tal-UDI flimkien mal-elementi



(22)

(23)

ewlenin tad-data I-ohra msemmija fil-Parti b tal-Anness VI relatati ma’ dik is-
sistema jew il-pakkett procedurali. Il-persuna fizika jew guridika msemmija fl-
Artikolu 22(1) ghandha zzomm aggornata l-informazzjoni pprovduta lill-bazi
tad-data tal-UDI.

Ghal apparati 1i huma s-suggett ta’ valutazzjoni tal-konformita kif imsemmi fl-
Artikolu 52(3) u fl-Artikolu 52(4), it-tieni u t-tielet subparagrafi, il-korp
notifikat ghandu jikkonferma fl-Eudamed li 1-informazzjoni msemmija fil-Parti
B tal-Anness VI hija korretta.”;

1-Artikolu 30 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“1. II-Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-MDCG, ghandha tistabbilixxi
u tiehu hsieb sistema elettronika biex tohloq in-numru ta’ registrazzjoni
uniku  msemmi fl-Artikolu 31(2) u biex tigbor u tipprocessa I-
informazzjoni li hija mehtiega u proporzjonata biex jigi identifikat il-
manifattur u, fejn applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat, l-importatur u
l-persuna msemmija fl-Artikolu 22(1). Id-dettalji li jirrigwardaw 1-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta lil dik is-sistema elettronika mill-
operaturi ekonomic¢i huma stipulati fl-Parti A, it-Tagsma 1, tal-Anness
VL.”;

fil-paragrafu 2 tizdied is-sentenza li gejja:

“Meta l-bazijiet tad-data nazzjonali tad-distributuri jirrikjedu informazzjoni

dwar l-apparati, dawn il-bazijiet tad-data ghandhom jippermettu l-irkupru tal-

informazzjoni dwar l-apparat mis-sistemi elettroni¢ci msemmija fl-Artikolu
33(2), il-punti (a) u (b).”;

1-Artikolu 31 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(c)

it-titolu huwa sostitwit b’dan 1i gej:
“Registrazzjoni tal-operaturi ekonomiéi”;
il-paragrafi 1 u 2 huma sostitwiti b’dan 1i gej:

“l.  Qabel ma jqieghdu apparat fis-suq, ghajr apparat maghmul ghall-esigenzi
tal-individwu, il-manifatturi, ir-rapprezentanti awtorizzati, l-importaturi u
l-persuni msemmija fl-Artikolu 22(1) ta’ dan ir-Regolament ghandhom,
sabiex jirregistraw, idahhlu fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu
30 l-informazzjoni msemmija fil-Parti A tal-Anness VI, dment li dawn
ma jkunux diga rregistraw f’konformita ma’ dan I-Artikolu. F’kazijiet
fejn 1l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita tirrikjedi l-involviment
ta’ korp notifikat skont 1-Artikolu 52, l-informazzjoni msemmija fil-Parti
A tal-Anness VI ghandha tigi pprovduta lil dik is-sistema elettronika
qabel ma wiehed japplika ghand il-korp notifikat.

2. Minghajr dewmien zejjed, l-awtorita kompetenti ghandha tivverifika d-
data mdahhla skont il-paragrafu 1, tikseb numru ta’ registrazzjoni uniku
(SRN, Single Registration Number) mis-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 30 u tohorgu lill-manifattur, lir-rapprezentant awtorizzat, lill-
importatur jew lill-persuna msemmija fl-Artikolu 22(1).”;

fil-paragrafu 4, il-kelma “gimgha” hija sostitwita bil-kelma “gimaghtejn”;
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(d)
(e)

)

jithassar il-paragrafu 6;
il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“7. 1d-data mdahhla skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu fis-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 30 ghandha tkun accessibbli ghall-
pubbliku, hlief l-informazzjoni dwar il-persuna responsabbli ghall-
konformita regolatorja msemmija fil-Parti A, il-punt 1.4, tal-Anness V1.”;

il-paragrafu 8 huwa sostitwit b’dan li gej:

“8. L-awtorita kompetenti tista’ tuza d-data biex timponi tariffa fuq il-
manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, l-importatur jew il-persuna
msemmija fl-Artikolu 22(1) skont 1-Artikolu 111.”;

1-Artikolu 32 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“l. Ghal apparati impjantabbli tal-klassi IIb u ghal apparati tal-klassi III,
ghajr apparati maghmula ghall-esigenzi tal-individwu jew apparati ta’
investigazzjoni u apparati b’teknologija stabbilita sew, il-manifattur
ghandu jfassal sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika.

Is-sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika ghandu jinkiteb b’mod
li jkun ¢ar ghall-utent mahsub u ghandu jkun maghmul disponibbli ghall-
pubbliku permezz tal-Eudamed.

L-abbozz tas-sommarju tas-sikurezza u Il-prestazzjoni klinika ghandu
jkun parti mid-dokumentazzjoni li ghandha tigi pprezentata lill-korp
notifikat involut fil-valutazzjoni tal-konformita skont 1-Artikolu 52. II-
manifattur ghandu jizgura li s-sommarju tas-sikurezza u tal-prestazzjoni
klinika jkun disponibbli fl-Eudamed bhala parti mill-informazzjoni dwar
l-apparat li ghandha tigi pprovduta skont I-Artikolu 29(1) u jsemmi fuq
it-tikketta jew l-istruzzjonijiet ghall-uzu fejn huwa disponibbli dak is-
sommarju.”;

fil-paragrafu 2, il-punt (h) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(h) l-informazzjoni dwar kwalunkwe riskju residwu jew effett mhux mixtieq,
u kwalunkwe twissija u prekawzjoni.”;

1-Artikolu 33 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

fil-paragrafu 2, jiddahhal is-subparagrafu li gej:

“B’deroga mill-ewwel subparagrafu, il-Kummissjoni tista’ tiddeciedi li sistema
elettronika wahda jew aktar imsemmija f’dak is-subparagrafu ma ghandhomx
jigu inkluzi fl-Eudamed. F’dak il-kaz, il-Kummissjoni ghandha tizgura li dawk
is-sistemi elettronic¢i jkunu interoperabbli mal-Eudamed.”;

il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“3. Meta tfassal 1-Eudamed u, fejn applikabbli, kwalunkwe wahda mis-
sistemi elettroni¢i 1i ma humiex inkluzi fl-Eudamed, il-Kummissjoni
ghandha tqis kif xieraq il-kompatibbilta mal-bazijiet tad-data nazzjonali u
mal-interfac¢i tal-web nazzjonali biex tippermetti l-importazzjoni u I-
esportazzjoni tad-data.”;



(c) 1il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:

“4.

Id-data ghandha tiddahhal fl-Eudamed u, fejn applikabbli, fi kwalunkwe
wahda mis-sistemi elettroni¢i li ma humiex inkluzi fl-Eudamed mill-Istati
Membri, mill-korpi notifikati, mill-operaturi ekonomi¢i u mill-isponsers
kif specifikat fid-dispozizzjonijiet dwar is-sistemi elettroni¢i msemmija
fil-paragrafu 2. [I-Kummissjoni ghandha tipprevedi appogg tekniku u
amministrattiv lill-utenti tal-Eudamed u, fejn applikabbli, kwalunkwe
wahda mis-sistemi elettronic¢i li ma humiex inkluzi fl-Eudamed.”;

(d) il-paragrafu 5 huwa sostitwit b’dan li gej:

465.

L-informazzjoni kollha migbura u pprocessata mill-Eudamed u, fejn
applikabbli, kwalunkwe wahda mis-sistemi elettroni¢i li ma humiex
inkluzi fl-Eudamed ghandhom ikunu ac¢c¢essibbli ghall-Istati Membri u
ghall-Kummissjoni. L-informazzjoni ghandha tkun accessibbli ghall-
korpi notifikati, 1-operaturi ekonomic¢i, l-isponsers u l-pubbliku sal-punt
specifikat fid-dispozizzjonijiet dwar is-sistemi elettroni¢i msemmija fil-
paragrafu 2.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li 1-partijiet pubblic¢i tal-Eudamed u, fejn
applikabbli, kwalunkwe wahda mis-sistemi elettroni¢i li ma humiex
inkluzi fl-Eudamed, jigu pprezentati fformat facli ghall-utent u li jista’
jitfittex facilment.”;

(e) il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan li gej:

466.

L-Eudamed u, fejn applikabbli, kwalunkwe wahda mis-sistemi elettronici
li ma humiex inkluzi fl-Eudamed, ghandu jkun fihom data personali biss
sa fejn ikun mehtieg ghas-sistemi elettroni¢i biex tingabar u tigi
pprocessata l-informazzjoni f’konformita ma’ dan ir-Regolament. Id-data
personali ghandha tinzamm f’forma 1i tippermetti I-identifikazzjoni ta’
suggetti tad-data ghal perjodi mhux itwal minn dawk imsemmija fl-
Artikolu 10(8).”;

(f) il-paragrafu 8 huwa sostitwit b’dan li ge;j:

‘68 .

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
tistabbilixxi l-arrangamenti ddettaljati mehtiega ghall-istabbiliment u 1-
manutenzjoni tal-Eudamed u, fejn applikabbli, kwalunkwe wahda mis-
sistemi elettroni¢i 11 ma humiex inkluzi fl-Eudamed. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 114(3). Meta tadotta dawk l-atti ta’
implimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tizgura li, sa fejn ikun
possibbli, is-sistemi jigu zviluppati b’tali mod 1i jigi evitat li l-istess
informazzjoni tiddahhal darbtejn fl-istess sistema elettronika jew
f’sistemi elettronici differenti.”;

(g) il-paragrafu 9 huwa sostitwit b’dan li gej:

CC9.

Fir-rigward tar-responsabbiltajiet taghha skont dan I-Artikolu u I-
ipprocessar tad-data personali involuta fih, il-Kummissjoni ghandha
titqies bhala I-kontrollur tal-Eudamed u tas-sistemi elettroni¢i tieghu kif
ukoll, fejn applikabbli, ta’ kwalunkwe wahda mis-sistemi elettroni¢i li
ma humiex inkluzi fl-Eudamed.”;
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1-Artikolu 34(1) huwa sostitwit b’dan li gej:

“l.  II-Kummissjoni  ghandha, f’kollaborazzjoni mal-MDCG, tfassal 1-
ispecifikazzjonijiet funzjonali ghall-Eudamed u, fejn applikabbli, ghal
kwalunkwe wahda mis-sistemi elettroni¢i 11 ma humiex inkluzi fl-Eudamed.”.

1-Artikolu 35 huwa emendat kif gej:
(a) jiddahhal il-paragrafu 6a li gej:

“6a. Minghajr pregudizzju ghal rimedji amministrattivi jew gudizzjarji ohra,
manifattur jew korp notifikat jista’ jgajjem mal-awtorita responsabbli
ghall-korpi notifikati, b’mod issostanzjat kif xieraq, kwalunkwe tilwima
mhux solvuta 1i tirrizulta mill-applikazzjoni tar-rekwiziti stabbiliti fl-
Anness VII u mill-involviment ta’ korp notifikat fil-valutazzjoni tal-
konformita f’konformita mal-Artikolu 52 u mal-Annessi IX, X u XI. L-
awtorita ghandha tisma’ u tiddeciedi fi zmien 90 jum. Meta l-manifattur
ikun stabbilit fi Stat Membru iehor mhux bhall-korp notifikat, 1-awtorita
responsabbli ghall-korp notifikat ghandha tikkonsulta lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit il-manifattur.

F’kazijiet iggustifikati kif xieraq, l-awtorita responsabbli ghall-korpi
notifikati tista’ titlob gwida mill-MDCG, li hija ghandha tqis kif xieraq.

Kull awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tinforma lill-
Kummissjoni u lill-MDCG mill-anqas darba fis-sena dwar it-tilwim li
tgajjem maghha skont l-ewwel subparagrafu, l-ezitu tieghu u l-partijiet
involuti. Dik l-informazzjoni ghandha titqies fil-qafas tal-monitoragg tal-
korpi notifikati f’konformita mal-Artikolu 44.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu u minghajr pregudizzju ghal rimedji
amministrattivi jew gudizzjarji ohra, Stat Membru jista’ jaghzel li
jassenja l-kompiti stabbiliti f’dan il-paragrafu lil awtorita ohra jew lil
korp tas-soluzzjoni tat-tilwim barra mill-qorti.”;

(b) 1il-paragrafu 8 huwa sostitwit b’dan li gej:

“8. L-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati ghandhom jikkoordinaw
l-attivitajiet taghhom li ghandhom jitwettqu f’konformita ma’ dan il-
Kapitolu, jikkooperaw ma’ xulxin u mal-Kummissjoni u jsolvu
kwistjonijiet ta’ opinjonijiet divergenti bejniethom biex jizguraw
applikazzjoni armonizzata tar-rekwiziti relatati mal-korpi notifikati.”;
1-Artikolu 36 huwa emendat kif gej:
(a) 1l-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“1. Il-korpi notifikati ghandhom jissodisfaw il-kompiti 1i ghalihom jinhatru
f’konformita ma’ dan ir-Regolament fl-interess pubbliku. Huma
ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti organizzattivi u generali u r-rekwiziti
tal-gestjoni tal-kwalita, tar-rizorsi u tal-process, kif stabbilit f’aktar
dettall fl-Anness VII, li huma mehtiega biex dawk il-kompiti jigu
ssodisfati b’mod effettiv, indipendenti, diligenti u rapidu.

Il-korpi notifikati mahtura ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita relatati ma’ apparati li huma sistemi tal-IA b’riskju gholi kif
imsemmi fl-Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689, jew li juzaw
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sistemi tal-IA b’riskju gholi bhala komponenti ta’ sikurezza, ghandhom
jissodisfaw ukoll ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 31(4), (5), (10) u (11)
ta’ dak ir-Regolament.”;

(b) jizdied il-paragrafu 4 1i gej:

“4, IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 115 sabiex temenda 1-Anness VII biex tadatta ghall-
progress tekniku jew xjentifiku fir-rigward tal-valutazzjoni tal-
konformita fil-qasam tal-apparati medic¢i, inkluzi l-izviluppi fil-livell
internazzjonali.”;

fl-Artikolu 37, jithassar il-paragrafu 4;
1-Artikolu 39 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 39
Valutazzjoni tal-applikazzjoni

1.  L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha fi Zzmien 30 jum
tivverifika li l-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 38 tkun kompluta u
ghandha titlob lill-applikant jipprovdi kwalunkwe informazzjoni niegsa.
Ladarba l-applikazzjoni tkun kompluta, dik l-awtorita ghandha tibghatha lill-
Kummissjoni.

2. Fi zmien 14-il jum mill-wasla tal-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’
dan l-Artikolu, il-Kummissjoni, f’konsultazzjoni mal-MCDG, ghandha tahtar
tliet esperti, maghzula mil-lista msemmija fl-Artikolu 40(2). Fid-dawl tac-
¢irkostanzi specifi¢i tal-applikazzjoni, jista’ jinhatar ghadd differenti ta’
esperti.

Mill-anqas wiehed mill-esperti ghandu jkun espert 1i jirrapprezenta lill-
Kummissjoni. L-esperti 1-ohra ghandhom ikunu esperti nnominati minn Stati
Membri ghajr dak 1i fih ikun stabbilit il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita
applikant.

Sabiex jintghazlu f’konformita mal-ewwel subparagrafu, l-esperti ghandhom
ikunu kompetenti biex jivvalutaw l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita u
t-tipi ta’ apparati li huma s-suggett tal-applikazzjoni.

3. L-esperti mahtura f’konformita mal-paragrafu 2 u l-awtorita responsabbli
ghall-korpi notifikati ghandhom jifformaw tim ta’ valutazzjoni kongunta li
ghandu jigi kkoordinat mill-espert li jirrapprezenta lill-Kummissjoni.

4. Fi zmien 90 jum mill-hatra tal-esperti f’konformita mal-paragrafu 3, it-tim ta’
valutazzjoni  kongunta ghandu jirriezamina l-applikazzjoni u d-
dokumentazzjoni ta’ sostenn u ghandu jfassal rapport ta’ valutazzjoni
preliminari. Matul dak il-perjodu, it-tim ta’ valutazzjoni kongunta jista’ jitlob
kwalunkwe kjarifika mill-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita applikant. It-tim
ta’ valutazzjoni kongunta ghandu jipprezenta r-rapport ta’ valutazzjoni
preliminari lill-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita applikant.

5. Meta, abbazi tar-riezami tal-applikazzjoni u tad-dokumentazzjoni ta’ sostenn
imsemmija f’dan il-paragrafu, it-tim ta’ valutazzjoni kongunta jqis li I-korp
applikant ma jkunx u, f’perjodu ta’ zmien ragonevoli, mhux se jkun jista’



10.

jissodisfa r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u 1i kwalunkwe valutazzjoni
ulterjuri f’konformita mal-paragrafi 6 sa 9 ma tkunx xierqa, huwa ghandu
jfassal rapport ta’ valutazzjoni finali u l-awtoritd responsabbli ghall-korpi
notifikati ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni.

Sakemm l-applikazzjoni ma tigix irrifjutata, it-tim ta’ valutazzjoni kongunta
ghandu jippjana u jwettaq valutazzjoni fuq il-post tal-korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita applikant u, fejn rilevanti, ta’ kwalunkwe sussidjarju jew
sottokuntrattur, li jinsab gewwa jew barra 1-Unjoni, li ghandu jkun involut fil-
process ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Meta valutazzjoni fuq il-post tal-korp applikant, sussidjarju jew sottokuntrattur
tkun temporanjament impossibbli jew mhux prattikabbli minhabba ¢irkostanzi
eccezzjonali, it-tim ta’ valutazzjoni kongunta jista’ jiddeciedi li jwettaq il-
valutazzjoni b’mezzi xierqa ohra.

Fi tmiem il-valutazzjoni fuq il-post, it-tim ta’ valutazzjoni kongunta ghandu
jelenka ghall-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita applikant kwalunkwe kaz ta’
nuqqas ta’ konformita li jirrizulta mill-valutazzjoni u jigbor fil-qosor il-
valutazzjoni moghtija mit-tim ta’ valutazzjoni kongunta.

Fi zmien 30 jum wara l-finalizzazzjoni tal-valutazzjoni fuq il-post, it-tim ta’
valutazzjoni kongunta ghandu jipprezenta r-rapport ta’ valutazzjoni lill-korp ta’
valutazzjoni tal-konformita applikant u, fejn applikabbli, jinforma lil dak il-
korp dwar kwalunkwe kaz ta’ nuqqas ta’ konformitd li jirrizulta mill-
valutazzjoni.

Meta t-tim ta’ valutazzjoni kongunta ma jkun identifika l-ebda kaz ta’ nuqqas
ta’ konformita, ir-rapport ta’ valutazzjoni tieghu ghandu jitqies bhala r-rapport
ta’ valutazzjoni finali u ghandu japplika l-paragrafu 11.

Meta t-tim ta’ valutazzjoni kongunta jkun identifika kazijiet ta’ nuqqas ta’
konformita, il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita applikant ghandu
jipprezenta lill-korp ta’ valutazzjoni kongunta pjan ta’ azzjoni korrettiva u
preventiva propost biex jindirizza 1-kazijiet ta’ nuqqas ta’ konformita b’mod
effettiv u f’wagqtu.

Dak il-pjan ghandu jindika l-kawza fundamentali tal-kazijiet ta’ nuqqas ta’
konformita identifikati u ghandu jinkludi fih skeda ta’ Zmien ghall-
implimentazzjoni tal-azzjonijiet.

Fi Zmien 30 jum mill-wasla tal-pjan ta’ azzjoni korrettiva u preventiva propost
imsemmi fil-paragrafu 8, it-tim ta’ valutazzjoni kongunta ghandu jivvaluta jekk
il-kazijiet ta’ nuqqas ta’ konformita identifikati matul il-valutazzjoni gewx
indirizzati kif xieraq u, feyn mehtieg, jipprovdi kwalunkwe kumment dwarha
lill-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita applikant, inkluzi talbiet ghal kjarifika
u modifiki ulterjuri.

Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita applikant u t-tim ta’ valutazzjoni
kongunta ghandhom jaghmlu hilithom biex jagblu dwar pjan ta’ azzjoni
korrettiva u preventiva finali fi Zmien xieraq.

Fi Zzmien 30 jum mill-wasla tal-pjan ta’ azzjoni korrettiva u preventiva finali,
jew mill-mument 1i t-tim ta’ valutazzjoni kongunta jikkonkludi 1i ma jkun
intlahaq 1-ebda ftehim dwar pjan finali, it-tim ta’ valutazzjoni kongunta ghandu
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jfassal ir-rapport ta’ valutazzjoni finali tieghu. Dak ir-rapport ghandu jinkludi
r-rizultat tal-valutazzjoni, il-konkluzjonijiet dwar il-pjanijiet ta’ azzjoni
korrettiva u preventiva u jekk il-kazijiet ta’ nuqqas ta’ konformita gewx
indirizzati kif xieraq u, fejn applikabbli, I-ambitu tal-hatra rakkomandat.

It-tim ta’ valutazzjoni kongunta ghandu jipprezenta r-rapport ta’ valutazzjoni
finali tieghu 1ill-MCDG minghajr dewmien zejjed.

Abbazi tas-sejbiet tar-rapport ta’ valutazzjoni finali, l-awtoritd responsabbli
ghall-korpi notifikati ghandha tipprezenta 1ill-MDCG abbozz ta’ decizjoni
dwar il-hatra tal-korp notifikat jew tirrifjuta l-applikazzjoni.

Fi Zmien 21 jum mill-wasla tal-abbozz ta’ dec¢izjoni dwar il-hatra msemmija
fil-paragrafu 11, I-MDCG ghandu johrog rakkomandazzjoni fir-rigward tal-
hatra prevista, li l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha
tikkunsidra kif xieraq d-decizjoni finali taghha dwar il-hatra tal-korp notifikat.
Dak il-perjodu ta’ 21 jum jista’ jigi estiz darba ghal 21 jum iehor ghal
ragunijiet iggustifikati.

Meta l-awtoritda responsabbli ghall-korpi notifikati ma tagbilx mar-
rakkomandazzjoni tal-MDCG, hija ghandha tipprezenta lill-MDCG talba
ggustifikata kif xieraq biex jerga’ jikkunsidra r-rakkomandazzjoni tieghu. Fi
zmien 30 jum mill-wasla ta’ dik it-talba, -MDCG ghandu jew jikkonferma r-
rakkomandazzjoni tieghu jew johrog rakkomandazzjoni gdida.

Meta ma jkun jista’ jintlahaq l-ebda ftehim bejn 1-MDCG u l-awtorita
responsabbli ghall-korpi notifikati, kwalunkwe parti tista’ tirreferi I-kwistjoni
lill-Kummissjoni.

Fi Zzmien 180 jum mill-wasla tar-referenza, il-Kummissjoni ghandha, wara li
tikkonsulta mal-MDCG, l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati u, fejn
mehtieg, il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita applikant ikkonc¢ernat, tevalwa
l-abbozz tad-decizjoni dwar il-hatra u tiddeciedi, permezz ta’ att ta’
implimentazzjoni, jekk l-abbozz tal-hatra huwiex iggustifikat jew le.

Jekk, fi kwalunkwe stadju tal-process, ma jkunx jista’ jintlahaq kunsens fi hdan
it-tim ta’ valutazzjoni kongunta dwar kwalunkwe kwistjoni, kwalunkwe
membru tat-tim ta’ valutazzjoni kongunta jista’ jirreferi 1-kwistjoni lill-MDCG,
li ghandu jipprovdi I-fehmiet tieghu minghajr dewmien Zejjed u mhux aktar
tard minn 60 jum mir-referenza.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta mizuri li
Jistabbilixxu arrangamenti ddettaljati li jispecifikaw il-proceduri u kwalunkwe
dokumentazzjoni rilevanti ghal dawn li gejjin:

(a) l-applikazzjoni ghall-hatra msemmija fl-Artikolu 38;

(b) 1il-valutazzjoni tal-applikazzjoni stabbilita f’dan 1-Artikolu;
(c) in-nomina u l-ghazla tal-esperti msemmija fl-Artikolu 40;
(d) il-monitoragg tal-korpi notifikati skont 1-Artikolu 44.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).”;

1-Artikolu 40 huwa emendat kif gej:
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(a)

(b)

it-titolu huwa sostitwit b’dan li gej:
“Nomina ta’ esperti ghal valutazzjoni kongunta’;
il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

“l. L-Istati Membri kollha li jkunu hatru awtorita responsabbli ghall-korpi
notifikati u 1-Kummissjoni ghandhom jinnominaw esperti li huma
kkwalifikati fil-valutazzjoni, fil-hatra jew fil-monitoragg tal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita fil-qasam tal-apparati medi¢i jew fil-
valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-manifatturi u li se jkunu
disponibbli biex jipparte¢ipaw fl-attivitajiet imsemmija fl-Artikoli 39, 44
u 48. L-Istati Membri li ma jkunux hatru awtorita responsabbli ghall-
korpi notifikati jistghu jinnominaw esperti li jkollhom dawk il-kwalifiki.

L-esperti nnominati ghandhom jimpenjaw ruhhom i jippartecipaw
f’valutazzjonijiet kongunti.”;

jiddahhal I-Artikolu 40a li gej:

“Artikolu 40a

Finanzjament tal-attivitajiet relatati mal-hatra u I-monitoragg tal-korpi notifikati

1.

Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u I-korpi notifikati ghandhom ihallsu
tariffa ghall-valutazzjoni tal-applikazzjoni taghhom ghall-hatra u 1-monitoragg
taghhom, inkluzi l-kostijiet ghall-involviment ta’ esperti nnominati
f’konformita mal-Artikolu 40 fdawk l-attivitajiet ta’ valutazzjoni u
monitoragg.

L-istruttura u 1-livell tat-tariffi u l-iskala u t-tip ta’ kostijiet rekuperabbli
ghandhom jigu stabbiliti mill-Kummissjoni permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).”;

it-tielet paragrafu tal-Artikolu 41 huwa sostitwit b’dan li gej:

“L-applikant ghandu jipprovdi traduzzjonijiet tad-dokumentazzjoni skont 1-Artikoli
38 u 39, jew partijiet minnha b’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni, kif ikun mehtieg biex dik
1d-dokumentazzjoni tinftiechem facilment mit-tim ta’ valutazzjoni kongunta msemmi
fl-Artikolu 39(4).”;

1-Artikolu 42 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)

il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“l. L-Istati Membri jistghu jahtru biss korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita
f’konformita mar-rakkomandazzjoni tal-MDCG mahruga f’konformita
mal-Artikolu  39(11) jew (12) jew fkonformita ma’ att ta’
implimentazzjoni adottat mill-Kummissjoni f’konformitda mal-Artikolu
39(14).”;

il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:

“4. In-notifika ghandha tkun akkumpanjata mir-rakkomandazzjoni tal-
MDCG.”;

jithassru l-paragrafi 6 sa 9;
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(d) 1il-paragrafu 10 huwa sostitwit b’dan li gej:
“10. Meta tippubblika n-notifika fin-NANDO, il-Kummissjoni ghandha zzid

fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57 l-informazzjoni relatata
man-notifika tal-korp notifikat flimkien mad-dokumenti msemmija fil-
paragrafu 4 ta’ dan 1-Artikolu.”;

1-Artikolu 44 huwa emendat kif gej:

(a) it-titolu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Monitoragg tal-korpi notifikati”;

(b) fil-paragrafu 2, it-tieni sentenza hija sostitwita b’dan 1i gej:

“Il-korpi notifikati ghandhom, fuq talba mill-awtorita taghhom responsabbli
ghall-korpi notifikati, jipprovdu I-informazzjoni u d-dokumenti kollha
rilevanti, mehtiega biex l-awtoritd u t-tim ta’ valutazzjoni kongunta jkunu
jistghu jivverifikaw il-konformita.”;

(c) jiddahhal il-paragrafu 3a li gej:

“3a. L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha twettaq 1I-

attivitajiet ta’ monitoragg u ta’ valutazzjoni taghha f’konformita ma’
programm ta’ valutazzjoni li jqis l-ambitu shih tal-attivitajiet tal-korp
notifikat. Dak il-programm ghandu jizgura li l-awtorita tkun tista’
timmonitorja b’mod effettiv il-konformita kontinwa tal-korp notifikat
mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u ghandu jipprovdi skeda motivata
ghall-frekwenza tal-valutazzjoni tal-korp notifikat u, fejn applikabbli, tas-
sussidjarji u/jew tas-sottokuntratturi tieghu ghal perjodu ta’ mill-anqas
sentejn. L-awtoritda responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha
tipprezenta l-programm ghall-monitoragg jew il-valutazzjoni ghal kull
korp notifikat 1i ghalih hija responsabbli 1ill-MDCG u lill-Kummissjoni.
L-awtorita ghandha tindirizza kwalunkwe talba ghal kjarifika jew
modifika maghmula mill-Kummissjoni jew mill-MDCG.”;

(d) 1il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:

“4.

Mill-anqgas darba f’sena, l-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati
ghandhom jivvalutaw jekk kull korp notifikat stabbilit fit-territorju
rispettiv taghhom u, fejn xieraq, is-sussidjarji u s-sottokuntratturi taht ir-
responsabbilta ta’ dawk il-korpi notifikati, ghadhomx jissodisfaw ir-
rekwiziti u jwettqu l-obbligi taghhom stabbiliti f’dan ir-Regolament,
b’mod partikolari fl-Anness VII.

Fejn ikun mehtieg, il-valutazzjoni ghandha tinkludi awditu fuq il-post tal-
korp notifikat, tas-sussidjarji jew tas-sottokuntratturi tieghu.

L-awtorita, I-MDCG jew il-Kummissjoni jistghu jitolbu 1-partecipazzjoni
ta’ esperti mill-Kummissjoni u minn Stati Membri ohra fil-valutazzjoni
annwali ta’ korp notifikat.”;

(e) jiddahhlu l-paragrafi 4a, 4b u 4c li gejjin:

“4a. Mill-anqas kull sentejn, il-valutazzjoni annwali ta’ korp notifikat

ghandha titwettaq minn tim ta’ valutazzjoni kongunta, inkluza l-awtorita
responsabbli ghall-korpi notifikati u zewg esperti mil-lista msemmija fl-
Artikolu 40(2) mahtura mill-Kummissjoni f’konsultazzjoni mal-MDCG.



4b.

4c.

Mill-anqas wiehed minn dawk l-esperti ghandu jkun espert li
jirrapprezenta lill-Kummissjoni. Fid-dawl ta¢-cirkostanzi specifi¢i tal-
monitoragg, il-Kummissjoni tista’ tahtar ghadd differenti ta’ esperti. It-
tim ta’ valutazzjoni kongunta ghandu jigi kkoordinat mill-espert li
jirrapprezenta lill-Kummissjoni.

Jekk, fi kwalunkwe stadju tal-proc¢ess, ma jkunx jista’ jintlahaq kunsens
fi hdan it-tim ta’ valutazzjoni kongunta dwar kwalunkwe kwistjoni,
kwalunkwe membru tat-tim ta’ valutazzjoni kongunta jista’ jirreferi 1-
kwistjoni lill-MDCG, li ghandu jipprovdi l-fehmiet tieghu minghajr
dewmien zejjed u mhux aktar tard minn 60 jum mir-referenza.

Fi tmiem kwalunkwe valutazzjoni mwettqa skont il-paragrafu 4 jew 4a, 1-
awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati jew it-tim ta’ valutazzjoni
kongunta, kif applikabbli, ghandu jinforma lill-korp notifikat dwar
kwalunkwe nuqqas ta’ konformita li jirrizulta mill-valutazzjoni u jigbor
fil-qosor il-valutazzjoni taghhom.

Fejn ikunu gew identifikati kazijiet ta’ nuqqas ta’ konformita, il-korp
notifikat ghandu jipprezenta pjan ta’ azzjoni korrettiva u preventiva
propost biex jindirizza l-kazijiet ta’ nuqqas ta’ konformita. Dak il-pjan
ghandu jindika I-kawza fundamentali tal-kazijiet ta’ nuqqas ta’
konformita identifikati u ghandu jinkludi skeda ta’ Zmien ghall-
implimentazzjoni tal-azzjonijiet stabbiliti fih.

L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati jew it-tim ta’ valutazzjoni
kongunta, kif applikabbli, ghandu jivvaluta jekk il-kazijiet ta’ nuqqas ta’
konformita identifikati matul il-valutazzjoni gewx indirizzati kif xieraq
fil-pjan imsemmi fit-tieni subparagrafu u, fejn mehtieg, jipprovdi
kwalunkwe kumment dwar il-pjan lill-korp notifikat, inkluzi talbiet ghal
kjarifika u modifiki ulterjuri. Il-korp notifikat u l-awtorita jew it-tim ta’
valutazzjoni kongunta, kif applikabbli, ghandhom jaghmlu hilithom biex
jagblu dwar pjan ta’ azzjoni korrettiva u preventiva finali fi zmien xieraq.

Wara li jkun wasal il-pjan ta’ azzjoni korrettiva u preventiva finali, jew
meta l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati jew it-tim ta’
valutazzjoni kongunta, kif applikabbli, ma jkunx identifika kazijiet ta’
nuqqas ta’ konformita jew jikkonkludi li ma jkun intlahaq I-ebda ftehim
dwar pjan finali, l-awtorita jew it-tim ta’ valutazzjoni kongunta, kif
applikabbli, ghandu jfassal ir-rapport ta’ monitoragg finali taghhom li
ghandu jinkludi r-rizultat tal-valutazzjoni u, fejn applikabbli, il-
konkluzjonijiet dwar il-pjan ta’ azzjoni korrettiva u preventiva u, fejn
applikabbli, kwalunkwe rakkomandazzjoni dwar il-hatra tal-korp
notifikat.

L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati jew it-tim ta’ valutazzjoni
kongunta, kif applikabbli, ghandu jipprezenta r-rapport ta’ monitoragg
finali tieghu 1ill-MDCG minghajr dewmien zejjed.

L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha timmonitorja 1-
implimentazzjoni tal-pjan ta’ azzjoni korrettiva u preventiva mill-korp
notifikat, kif xieraq.
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(37)

Meta r-rapport ta’ monitoragg finali jikkonkludi li 1-korp notifikat ma
ghadux jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-Regolament, jew meta 1-
korp notifikat jonqos milli jimplimenta I-pjan ta’ azzjoni korrettiva u
preventiva, l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha ssegwi
l-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 46(4).”;

(f) il-paragrafu 5 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

665.

[I-monitoragg tal-korpi notifikati ghandu jinkludi awditu osservat tal-
persunal tal-korp notifikat, inkluz fejn mehtieg kwalunkwe persunal mis-
sussidjarji u s-sottokuntratturi, meta dak il-persunal ikun fil-process li
jwettaq il-valutazzjonijiet tas-sistema ta’ gestjoni tal-kwalita fil-facilita
ta’ manifattur.”;

(g) fil-paragrafu 6, I-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Il-monitoragg tal-korpi notifikati ghandu jqis id-data 1i tirrizulta mis-

sorveljanza tas-suq, mill-vigilanza u mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq.”;

(h) il-paragrafu 8 huwa sostitwit b’dan li ge;j:

G68 .

Matul il-monitoragg ta’ korp notifikat, ghadd xieraq tal-valutazzjonijiet
tal-korp notifikat tas-sistema ta’ gestjoni tal-kwalita u tad-
dokumentazzjoni teknika tal-manifatturi, b’mod partikolari d-
dokumentazzjoni tal-evalwazzjoni klinika, ghandu jigi riezaminat jew
mhux fuq il-post jew fuq il-post. Il-kampjunar tal-fajls ghandu jkun
rapprezentattiv tat-tipi u tar-riskju ta’ apparati ccertifikati mill-korp
notifikat, b>’mod partikolari apparati ta’ riskju gholi. ;

(1) jithassru l-paragrafi 9, 10u 11;

() il-paragrafu 12 huwa sostitwit b’dan li gej:

“12. L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tfassal sommarju

annwali tal-attivitajiet ta’ monitoragg taghhom rigward il-korpi notifikati
u, fejn applikabbli, is-sussidjarji u s-sottokuntratturi. Dak is-sommarju
ghandu jsir disponibbli ghall-pubbliku permezz tas-sistema elettronika
msemmija fl-Artikolu 57.”;

I-Artikolu 45 huwa mhassar;

1-Artikolu 46 huwa emendat kif gej:

(a) 1l-paragrafi 1 u 2 huma sostitwiti b’dan 11 gej:

“1.

L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tinnotifika lill-
Kummissjoni u lill-MDCG bi kwalunkwe applikazzjoni ghal bidliet
rilevanti ghall-hatra ta’ korp notifikat.

[l-proc¢eduri stabbiliti fl-Artikoli 39 u 42 ghandhom japplikaw ghal
estensjonijiet sinifikanti tal-ambitu tal-hatra. B’deroga mill-Artikolu 39,
ma ghandhiex titwettaq valutazzjoni fuq il-post meta t-Tim ta’
Valutazzjoni Kongunta jqis li tali valutazzjoni ma tkunx mehtiega ghall-
valutazzjoni tal-estensjoni tal-ambitu mitluba.

Ghal bidliet fil-hatra ghajr estensjonijiet sinifikanti tal-ambitu taghha,
ghandhom japplikaw il-proc¢eduri stipulati fil-paragrafi 2 sa 9.



(38)

(39)

(40)

Wara li tkun ivvalutat 1-applikazzjoni ghal bidliet, l-awtorita responsabbli
ghall-korpi notifikati ghandha tinnotifika Ilill-Kummissjoni bil-bidliet
rilevanti fil-hatra. Il-Kummissjoni ghandha tippubblika minghajr
dewmien zejjed in-notifika emendata fin-NANDO. II-Kummissjoni
ghandha wkoll, minghajr dewmien Zejjed, iddahhal 1-informazzjoni dwar
il-bidliet ghall-hatra tal-korp notifikat fis-sistema elettronika msemmija
fl-Artikolu 57.”;

(b) fil-paragrafu 4, 1-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Meta awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati tkun accertat li korp notifikat
ma ghadux jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-Regolament jew li qieghed
jonqos milli jissodisfa l-obbligi tieghu jew ma jkunx implimenta l-mizuri
korrettivi mehtiega, l-awtorita ghandha tissospendi, tirrestringi jew tirtira
kompletament jew parzjalment il-hatra, jew timponi kundizzjonijiet fuq il-korp
notifikat, skont kemm ikun gravi n-nuqqas ta’ konformita ma’ dawk ir-
rekwiziti jew il-qadi ta’ dawk l-obbligi. Sospensjoni ma ghandhiex tagbez
perjodu ta’ sena, li jiggedded darba ghall-istess perjodu.”;

1-Artikolu 47 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“1.

[I-Kummissjoni, flimkien mal-MDCG, ghandha tinvestiga l-kazijiet
kollha fejn ikun tressaq ghall-attenzjoni taghha thassib dwar l-issodisfar
kontinwu minn korp notifikat, jew wiehed jew aktar mis-sussidjarji jew
is-sottokuntratturi tieghu, tar-rekwiziti stabbiliti f°dan ir-Regolament.
Hija ghandha tizgura 1i l-awtoritd rilevanti responsabbli ghall-korpi
notifikati tkun informata u tinghata l-opportunita 1i tinvestiga dak it-
thassib.”;

(b) 1il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

G€3 .

[I-Kummissjoni, f’konsultazzjoni mal-MDCQG, tista’ tibda l-valutazzjoni
minn tim ta’ valutazzjoni kongunta kif imsemmi fl-Artikolu 39(2) sa
(10), meta jkun hemm thassib ragonevoli dwar il-possibbilta 1i korp
notifikat, jew sussidjarju jew sottokuntrattur tal-korp notifikat ma jkunx
ghadu qged jissodisfa b’mod kontinwu r-rekwiziti stabbiliti fir-
Regolament u meta l-investigazzjoni mill-awtorita responsabbli mill-
korpi notifikati ma titqiesx li tkun indirizzat it-thassib b’mod shih jew fuq
talba tal-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati. Ir-rapportar u l-ezitu
ta’ dik il-valutazzjoni ghandhom isegwu l-principji stabbiliti fl-Artikolu
39.7;

1-Artikolu 48 huwa emendat kif gej:

(a) it-titolu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Skambju ta’ esperjenza bejn [-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi
notifikati”;

(b) jithassru l-paragrafi 2 sa 5;

1-Artikoli 49 u 50 huma sostitwiti b’dan 1i gej:



“Artikolu 49
Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura 1i jigu implimentati koordinazzjoni u
kooperazzjoni xierga bejn il-korpi notifikati u li dawn jithaddmu f’forma ta’
grupp ta’ koordinazzjoni ta’ korpi notifikati fil-qasam tal-apparati medici,
inkluzi l-apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro. Il-grupp ta’ koordinazzjoni
ghandu jiltaga’ fuq bazi regolari, mill-anqas darba fis-sena, u jirrapporta lill-
MDCG.

[I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi l-arrangamenti specifi¢i ghall-funzjonament
tal-grupp ta’ koordinazzjoni.

Il-korpi notifikati ghandhom jizguraw li l-persunal specjalizzat taghhom
Jippartecipa fl-attivitajiet rilevanti tal-grupp ta’ koordinazzjoni.

Il-korpi kollha notifikati skont dan ir-Regolament u skont ir-Regolament (UE)
2017/746 ghandhom jipparte¢ipaw b’mod attiv fil-hidma tal-grupp ta’
koordinazzjoni biex jappoggaw l-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament u tar-
Regolament (UE) 2017/746 billi jagsmu l-esperjenza u jizviluppaw mudelli
komuni u gwida teknika biex jiffacilitaw l-armonizzazzjoni u appro¢¢i komuni
rigward l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformitd. Huma ghandhom
jikkooperaw ma’ xulxin, mal-Kummissjoni, mal-awtoritajiet rilevanti tal-Istati
Membri, ma’ gruppi ta’ esperti u, fejn applikabbli, ma’ laboratorji esperti jew
laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea biex tigi zgurata applikazzjoni
armonizzata tar-rekwiziti stabbiliti f"dan ir-Regolament u fir-Regolament (UE)
2017/746.

[l-korpi kollha notifikati skont dan ir-Regolament u skont ir-Regolament (UE)
2017/746 ghandhom jaderixxu ma’ kodic¢i ta’ kondotta zviluppat mill-grupp ta’
koordinazzjoni u approvat mill-MDCG. Il-kodi¢i ta’ kondotta ghandu
Jistabbilixxi l-prin¢ipji tal-interess pubbliku, 1-oghla kompetenza u integrita
professjonali, 1-imparzjalita, I-indipendenza, it-trasparenza, il-proporzjonalita,
il-prevedibbilta u r-responsabbilta 1i ghalithom il-korpi notifikati jimpenjaw
ruhhom meta jezercitaw id-drittijiet u l-obbligi moghtija lilhom minn dan ir-
Regolament jew mir-Regolament (UE) 2017/746.

Artikolu 50
Access ghall-korpi notifikati u t-tariffi

Il-korpi notifikati ghandhom jistabbilixxu listi tat-tariffi taghhom ghall-
attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li jwettqu u ghandhom jaghmlu dawn
il-listi disponibbli pubblikament. Huma ghandhom jinnotifikaw il-listi lill-
Kummissjoni, 1i ghandha taghmel referenzi ghalihom disponibbli ghall-
pubbliku fuq sit web iddedikat.

Il-korpi notifikati ghandhom japplikaw mill-anqgas tnaqqis ta’ 50 % fit-tariffi
ghall-manifatturi li huma mikrointraprizi skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni
2003/361/KE u tnaqqis ta’ mill-anqas 25 % fit-tariffi ghall-intraprizi zghar
skont it-tifsira ta’ dik ir-Rakkomandazzjoni. Huma ghandhom japplikaw mill-
anqas tnaqqis ta’ 50 % fit-tariffi ghall-manifatturi 1i japplikaw ghall-
valutazzjoni tal-konformita ta’ apparat orfni msemmi fl-Artikolu 52a(3). II-



korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-manifatturi li huma intraprizi mikro
jew zghar skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE 1-possibbilta li
jiddifferixxu 1-hlas tat-tariffi sakemm tigi ffinalizzata l-attivita rilevanti tal-
valutazzjoni tal-konformita.

3. II-Kummissjoni, f’konsultazzjoni mal-MDCG, tista’ tadotta atti ta’
implimentazzjoni biex tispecifika l-istruttura u I-livell tat-tariffi msemmija fil-
paragrafu 1, filwaqt li tqis il-htiega li:

(a) jistabbilixxu u jzommu standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-
apparati;

(b) jizguraw id-disponibbilta tal-apparati;

(c) jipprotegu l-interessi ta’ intraprizi mikro, zghar jew ta’ dags medju skont
it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE;

(d) jappoggaw l-innovazzjoni u l-kompetittivita.

4.  Il-korpi notifikati ghandhom jizguraw li l-manifatturi, 1i huma intraprizi mikro,
zghar jew ta’ dags medju skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE,
ikollhom acc¢ess ghall-attivitajiet taghhom ta’ wvalutazzjoni tal-konformita
b’mod 1li ma jkunx anqas favorevoli mill-mod li bih l-access jigi pprovdut lil
manifatturi ohra.

5. Il-korpi notifikati ghandhom jittrattaw kwalunkwe talba ghal attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita minn manifattur u, fi Zzmien 15-il jum minn meta
jir¢ievu t-talba, jinformaw lill-manifattur kif xieraq.

6.  Meta jkun iggustifikat kif xieraq fl-interess tas-sahha pubblika jew tas-sahha
jew tas-sikurezza tal-pazjenti, l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati
tista’ taghti struzzjonijiet lil korp notifikat biex jaccetta talba ta’ manifattur
ghal attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li jaqghu fl-ambitu tal-hatra ta’
dak il-korp notifikat.”;

(41) 1-Artikolu 51 huwa emendat kif gej:
(a) 1il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“2.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkoordinaw I-attivitajiet taghhom
meta jiddeterminaw il-klassifikazzjoni ta’ apparat, jew kategorija jew
grupp ta’ apparati. Ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ koordinazzjoni tal-
awtoritajiet kompetenti, inkluzi r-rizultati ta’ kwalunkwe decizjoni jew
mizura adottata minn awtorita kompetenti f’konformita mal-Artikoli 51a
jew 51b u kwalunkwe opinjoni mahruga minn grupp ta’ esperti fir-
rigward tal-klassifikazzjoni, ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku,
minghajr ma tigi ddivulgata kwalunkwe informazzjoni kunfidenzjali kif
imsemmi fl-Artikolu 109.”;

(b) fil-paragrafu 3, il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(b) 1i apparat, jew kategorija jew grupp ta’ apparati, ghandhom, ghal
ragunijiet ta’ sahha pubblika bbazati fuq evidenza xjentifika gdida, jew
abbazi ta’ kwalunkwe informazzjoni li ssir disponibbli matul I-attivitajiet
ta’ vigilanza u sorveljanza tas-suq, jergghu jigu kklassifikati, b’deroga
mill-Anness VIII, filwaqt li jitqiesu l-princ¢ipju tal-proporzjonalita u 1-
klassifikazzjoni tal-apparati fil-livell internazzjonali.”;



(c) fil-paragrafu 5, I-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan 1i gej:

“Sabiex tizgura l-applikazzjoni uniformi tar-regoli stabbiliti fl-Anness VIII, u
filwagqt li jitqiesu l-opinjonijiet xjentifi¢i rilevanti tal-kumitati xjentifici
rilevanti jew tal-gruppi ta’ esperti, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti ta’ implimentazzjoni sal-punt mehtieg biex jigu solvuti
kwistjonijiet ta’ interpretazzjoni divergenti u ta’ applikazzjoni prattika.”;

(d) jizdied il-paragrafu 7 1i gej:

“7. II-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 115 biex temenda l-Anness VIII sabiex tadattah ghall-
progress tekniku jew xjentifiku jew biex tqis l-izviluppi fir-rigward tal-
klassifikazzjoni tal-apparati fil-livell internazzjonali.”;

(42)  jiddahhlu I-Artikoli 51a u 51b li gejjin:

“Artikolu 51a
Klassifikazzjoni f’kaz ta’ tilwima bejn manifattur u korp notifikat

1. Manifattur jew korp notifikat jista’ jirreferi kwalunkwe tilwima bejniethom li
tirrizulta mill-applikazzjoni tal-Anness VIII lill-awtoritd kompetenti tal-Istat
Membru 1i fih il-manifattur ikollu l-post tan-negozju rregistrat tieghu.
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 u tal-Istat Membru li fih ir-rapprezentant
awtorizzat imsemmi fit-Taqsima 2.2, it-tieni paragrafu, il-punt (b), l-ahhar
in¢iz, tal-Anness IX ikollu I-post tan-negozju rregistrat tieghu.

2. Fi zmien 30 jum mill-wasla tar-referenza msemmija fil-paragrafu 1, l-awtorita
kompetenti ghandha tikkonsulta lill-Istati Membri 1-ohra rigward I-abbozz tad-
decizjoni ta’ klassifikazzjoni taghha.

3. Meta, fi Zmien 30 jum mill-wasla tal-konsultazzjoni msemmija fil-paragrafu 2,
ma jkun tqajjem l-ebda nuqqas ta’ gbil sostanzjat minn Stat Membru, l-awtorita
kompetenti ghandha tadotta d-decizjoni taghha fi Zmien 90 jum mill-wasla tar-
referenza msemmija fil-paragrafu 1.

4.  Meta, fi zmien 30 jum mill-wasla tal-konsultazzjoni msemmija fil-paragrafu 2,
ikun tqajjem nuqgas ta’ gbil sostanzjat minn Stat Membru fir-rigward tal-
abbozz tad-decizjoni ta’ klassifikazzjoni, il-kwistjoni ghandha tigi riferuta lil
grupp ta’ esperti kif imsemmi fl-Artikolu 106. Dak il-grupp ta’ esperti ghandu
jaghti opinjoni dwar il-klassifikazzjoni tal-apparat fi zmien 30 jum. L-awtorita
kompetenti tista’ titlob lill-grupp ta’ esperti ghal kjarifiki dwar l-opinjoni
tieghu.

5. Fi zmien 30 jum mill-wasla tal-opinjoni tal-grupp ta’ esperti, jew kwalunkwe
kjarifika mitluba, imsemmija fil-paragrafu 4, l-awtorita kompetenti ghandha
tadotta d-decizjoni taghha, filwaqt i taghti l-akbar kunsiderazzjoni lill-opinjoni
tal-grupp ta’ esperti. Ghandha tinnotifika lill-Istati Membri 1-ohra u lill-
Kummissjoni bid-decizjoni taghha minghajr dewmien zejjed.

6.  Il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi aktar
dettalji tal-procedura ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-Artikolu u tal-Artikolu 51b.



(43)

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 51b
Sfidi ghall-klassifikazzjoni tal-apparati bil-marka CE

Meta awtorita kompetenti, wara li tkun wettqet evalwazzjoni f’konformita mal-
Artikolu 94, tqis li apparat bil-marka CE f’konformita mal-Artikolu 20, ma
jkunx ikklassifikat f’konformita mal-Anness VIII, hija ghandha tikkonsulta lill-
Istati Membri l-ohra dwar il-mizura prevista taghha dwar il-klassifikazzjoni tal-
apparat.

Meta, fi zmien 30 jum mill-wasla tal-konsultazzjoni msemmija fil-paragrafu 1,
ma jitqajjem l-ebda nuqqas ta’ gbil sostanzjat minn Stat Membru, l-awtorita
kompetenti tista’ tadotta l-mizura dwar il-klassifikazzjoni tal-apparat
inkwistjoni u ghandha tinnotifika lill-Istati Membri 1-ohra u lill-Kummissjoni
bid-decizjoni taghha u taghti r-ragunijiet ghad-decizjoni.

Meta, fi zmien 30 jum mill-wasla tal-konsultazzjoni msemmija fil-paragrafu 1,
Jjitqajjem nuqqas ta’ gbil sostanzjat minn Stat Membru fir-rigward tal-mizura
prevista dwar il-klassifikazzjoni, il-kwistjoni ghandha tigi riferuta lil grupp ta’
esperti msemmi fl-Artikolu 106, 1i ghandu jaghti opinjoni dwar il-
klassifikazzjoni tal-apparat fi zmien 30 jum. L-awtorita kompetenti tista’ titlob
lill-grupp ta’ esperti ghal kjarifiki dwar 1-opinjoni tieghu.

L-awtorita kompetenti ghandha taghti 1-akbar kunsiderazzjoni lill-opinjoni tal-
grupp ta’ esperti. Meta l-awtoritda kompetenti tadotta mizura dwar il-
klassifikazzjoni, hija ghandha tinnotifika lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni dwar il-mizura taghha minghajr dewmien Zejjed.”;

1-Artikolu 52 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

fil-paragrafu 3, jizdied is-subparagrafu 1i gej:

“B’deroga mill-ewwel subparagrafu, l-apparati tal-klassi III 1i huma apparati
b’teknologija stabbilita sew ghandhom ikunu soggetti ghal valutazzjoni tal-
konformita kif specifikat fil-Kapitoli I u III tal-Anness IX, inkluza valutazzjoni
tad-dokumentazzjoni teknika ta’ apparat rapprezentattiv wiehed ghal kull grupp
generiku ta’ apparati.”;

il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“4.  Il-manifatturi tal-apparati tal-klassi IIb, ghajr apparati maghmula ghall-
esigenzi tal-individwu jew apparati ta’ investigazzjoni, ghandhom ikunu
soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita kif specifikat fil-Kapitoli I u III
tal-Anness X, inkluza valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ta’
apparat rapprezentattiv wiehed ghal kull grupp generiku ta’ apparati jew,
fil-kaz ta’ apparati tal-klassi IIb mhux impjantabbli 1i huma apparati
b’teknologija stabbilita sew, apparat rapprezentattiv wiehed ghal kull
kategorija ta’ apparati.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu, ghall-apparati impjantabbli tal-klassi
IIb, ghajr apparati b’teknologija stabbilita sew, il-valutazzjoni tad-
dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-Tagsima 4 tal-Anness IX
ghandha tapplika ghal kull apparat. Alternattivament, il-manifattur jista’



(c)
(d)

(e)

®

(2

jaghzel 1i japplika valutazzjoni tal-konformita ibbazata fuq it-tip ta’
ezami kif specifikat fl-Anness X flimkien ma’ valutazzjoni tal-
konformita ibbazata fuq verifika tal-konformita tal-prodott kif specifikat
fl-Anness XI. ”;

jithassar il-paragrafu 5;

il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

666.

Manifatturi ta’ apparati tal-klassi Ila, ghajr apparati maghmula ghall-
esigenzi tal-individwu jew apparati ta’ investigazzjoni, ghandhom jigu
soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita kif specifikat fil-Kapitoli I u III
tal-Anness IX, 1i tinkludi valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ta’
apparat rapprezentattiv wiehed ghal kull kategorija ta’ apparati.

Alternattivament,  il-manifattur  jista’ jaghzel li  jfassal id-
dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Annessi II u II flimkien ma’
valutazzjoni tal-konformita kif specifikat fit-Tagsima 10 jew it-Tagsima
18 tal-Anness XI. Il-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghandha
tapplika ghal mill-anqas apparat rapprezentattiv wiehed ghal kull
kategorija ta’ apparati.”;

il-paragrafu 7 huwa emendat kif ge;j:

(@)

(i)

it-tieni sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Jekk dawn l-apparati jitqieghdu fis-suq f’kundizzjoni sterili, ikollhom
funzjoni ta’ kejl jew ikunu strumenti kirurgic¢i li jistghu jergghu jintuzaw,
il-manifattur ghandu japplika l-proceduri stabbiliti fil-Kapitoli I u III tal-
Anness IX, jew fit-Tagsima 10a tal-Anness XI”;

jizdied is-subparagrafu li gej:

“Meta l-manifattur tal-istrumenti kirurgici li jistghu jergghu jintuzaw tal-
klassi I ikun applika standards armonizzati jew SK 1i jkopru l-aspetti
rilevanti kollha msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-punt (c), I-
involviment ta’ korp notifikat ma jkunx mehtieg.”;

il-paragrafu 12 huwa sostitwit b’dan li gej:

“12. Id-dokumenti relatati mal-proceduri msemmija fil-paragrafi 1 sa 7

ghandhom ikunu disponibbli fi kwalunkwe lingwa uffi¢jali tal-Unjoni
accettabbli ghall-korp notifikat.”;

fil-paragrafu 14, 1-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“II-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika

arrangamenti ddettaljati u aspetti procedurali ghal kwalunkwe wiehed

mill-aspetti li gejjin:

(a) il-bazi ghall-ghazla tal-apparat rapprezentattiv ghall-valutazzjoni
tad-dokumentazzjoni teknika kif imsemmi fil-paragrafi 3, 4 u 6;

(b) 1il-modalitajiet ta’ awditi mhux imhabbra fuq il-post u testijiet ta’
kampjuni li ghandhom jitwettqu minn korpi notifikati f’konformita
mat-Taqgsima 3.4 tal-Anness X, filwaqt 1i jitqiesu 1-klassi tar-riskju
u t-tip ta’ apparat,



(c) it-testijiet fizi¢i, tal-laboratorju jew testijiet ohra li ghandhom
jitwettqu mill-korpi notifikati fil-kuntest ta’ testijiet tal-kampjuni,
valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika u ezami tat-tip;

(d) il-modalitajiet tal-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita fir-
rigward ta’ apparati trasformattivi u apparati orfni stabbiliti fl-
Artikolu 52a;”;

(h) jizdied il-paragrafu 15 li gej:

“15. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita

mal-Artikolu 115 biex temenda 1-Annessi IX, X, XI u XIII sabiex tadatta
ghall-progress tekniku jew xjentifiku jew ghall-izviluppi rigward il-
valutazzjoni tal-konformita tal-apparati fil-livell internazzjonali u biex
tqis il-htigijiet ta’ apparati partikolari fid-dawl tal-karatteristi¢i specjali
taghhom.”;

(44) jiddahhlu 1-Artikoli 52a u 52b li gejjin:

“Artikolu 52a

Valutazzjoni tal-konformita ta’ apparati trasformattivi u ta’ apparati orfni

1.  Ghall-valutazzjoni tal-konformita ta’ apparati trasformattivi u ta’ apparati
orfni, li ghalihom korp notifikat ikun involut fil-valutazzjoni tal-konformita, il-
proceduri stabbiliti fl-Artikolu 52 ghandhom japplikaw soggetti ghall-
arrangamenti specifici stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

2. Apparat ghandu jitqies bhala apparat trasformattiv jekk jissodisfa 1-kriterji li
gejjin:

(2)

(b)

huwa mistenni li jintroduci fl-Unjoni grad gholi ta’ novita fir-rigward tat-
teknologija tal-apparat, il-procedura klinika relatata jew l-applikazzjoni
tal-apparat fil-prattika klinika;

huwa mistenni li jipprovdi impatt kliniku pozittiv sinifikanti fuq il-

pazjenti jew fuq is-sahha pubblika, ghal marda jew kundizzjoni ta’

theddida ghall-hajja jew irriversibbilment debilitanti, b’wahda minn

dawn 1i gejjin:

(1) billi jigi offrut impatt kliniku jew fuq is-sahha pozittiv sinifikanti
meta mqabbel mal-alternattivi disponibbli u l-oghla livell ta’
zvilupp tekniku;

(1) billi tigi ssodisfata htiega medika mhux issodisfata meta jkun
hemm nuqqas jew insuffi¢jenza ta’ ghazliet alternattivi disponibbli
ghal dak l-iskop.

3. Apparat ghandu jitqies bhala apparat orfni jekk jissodisfa I-kriterji li gejjin:

(2)

(b)

ikun mahsub ghat-trattament, ghad-dijanjozi jew ghall-prevenzjoni ta’
marda jew ta’ kundizzjoni li tipprezenta f'mhux aktar minn 12 000
individwu fl-Unjoni kull sena;

ikun issodisfat mill-anqas wiehed mill-kriterji li gejjin:

(1) ma hemmx bizzejjed alternattivi disponibbli;



(i) l-apparat huwa mistenni li jipprovdi benefic¢ju kliniku meta
mgabbel mal-alternattivi disponibbli jew mal-oghla livell ta’
zvilupp tekniku, filwaqt li jitqiesu kemm il-fatturi specifi¢i ghall-
apparat kif ukoll il-fatturi specifi¢i ghall-popolazzjoni tal-pazjenti.

Fuq talba ssostanzjata kif xieraq minn manifattur jew minn korp notifikat,
grupp ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 106 ghandu jipprovdi opinjoni dwar jekk
il-kriterji stabbiliti fil-paragrafu 2 jew 3 ta’ dan I-Artikolu, kif applikabbli,
humiex issodisfati. Dik I-opinjoni ghandha tigi ppubblikata fuq sit web
iddedikat minghajr ma tigi ddivulgata l-ebda informazzjoni kunfidenzjali kif
imsemmi fl-Artikolu 109 u ghandha titqgies kif xieraq mill-manifattur u mill-
korp notifikat.

Meta l-opinjoni tal-grupp ta’ esperti tikkonferma I-issodisfar tal-kriterji
stabbiliti fil-paragrafu 2 jew 3 ta’ dan l-Artikolu, il-manifattur ta’ apparat
trasformattiv jew ta’ apparat orfni, kif applikabbli, jista’ jitlob parir mill-gruppi
ta’ esperti msemmija fl-Artikolu 106 rigward l-istrategija tieghu ghall-izvilupp
kliniku u data preklinika jew klinika xierqa ghall-evalwazzjoni klinika tal-
apparat.

Ghal apparat trasformattiv ikkonfermat jew apparat orfni, kif applikabbli, il-
korp notifikat involut fil-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbilita fl-
Artikolu 52 ghandu jaghti prijorita lill-valutazzjoni tal-konformita ta’ dak 1-
apparat u japplika, fejn xieraq, riezami kontinwu bil-ghan li jitnaqqgsu I-iskedi
taz-zmien tal-valutazzjoni.

Il-korp notifikat ghandu jqis kif xieraq opinjoni jew parir moghti mill-gruppi
ta’ esperti f’konformita mal-paragrafu 4 jew 5 u, meta ma jkunx gieghed
isegwi tali opinjoni jew parir, ghandu jipprovdi ragunijiet iggustifikati kif
xieraq. Il-korp notifikat jista’ jitlob lill-grupp ta’ esperti jiccara l-opinjoni li
jkun ipprovda.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat skont 1-Artikolu 56 fejn l-evidenza
klinika ta’ qabel it-tqeghid fis-suq, anke jekk ibbazata fuq data klinika limitata,
titqies adegwata, dment li tigi ssodisfata wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) 1l-benefic¢ju tad-disponibbilta immedjata fis-suq tal-apparat jeghleb ir-
riskju assoc¢jat mal-fatt li ghadha mehtiega data klinika addizzjonali;

(b) il-proporzjon bejn il-benefic¢)i u r-riskji tal-apparat huwa favorevoli u -
manifattur jimpenja ruhu li jipprovdi data addizzjonali minn attivitajiet
ta’ segwitu kliniku ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Fejn xieraq, il-korp notifikat ghandu jillimita I-validita tac-cCertifikat u
jispecifika kwalunkwe kundizzjoni jew limitazzjoni ghall-validita tac-certifikat
f’konformita mal-Artikolu 56, bhal rekwizit ghall-manifattur biex iwettaq
attivitajiet ta’ segwitu kliniku specifici wara t-tqeghid fis-suq f’perjodu ta’
zmien specifikat.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 115 sabiex temenda dan I-Artikolu biex tadatta ghall-progress tekniku
jew xjentifiku jew biex tqis l-izviluppi fir-rigward tal-valutazzjoni tal-
konformita ta’ apparati trasformattivi jew ta’ apparati orfni fil-livell
internazzjonali.



[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi aktar
dettalji  tal-procedura  ghall-valutazzjoni tal-konformita ta’ apparati
trasformattivi jew ta’ apparati orfni stabbilita f’dan 1-Artikolu. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 52b

Digitalizzazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika, tal-valutazzjoni tal-konformita u tar-

rapporti

[I-manifattur jista’ jfassal u jaghmel disponibbli f’format digitali d-
dokumentazzjoni teknika u kwalunkwe rapport jew dokument ichor mehtieg
skont dan ir-Regolament. Dak il-format digitali jista’ jkun format strutturat li
jingara minn magna, dment li jkun possibbli li jigi ttrasformat f’format 1i jista’
jingara mill-bniedem, u li jkun hemm kontroll tal-verzjoni biex ikunu jistghu
jitwettqu kontrolli tal-konformita retrospettiva. Meta d-dokumentazzjoni
teknika, ir-rapporti jew id-dokumenti I-ohra jkunu jridu jigu pprezentati lil korp
notifikat u vvalutati minnu, il-manifattur ghandu jagbel mal-korp notifikat
dwar il-format digitali.

Meta jkun mehtieg biex jigi zgurat li 1-format digitali msemmi fil-paragrafu 1
ikun affidabbli, interoperabbli u standardizzat, il-Kummissjoni tista’
tistabbilixxi rekwiziti minimi jew specifikazzjonijiet funzjonali ghall-format
digitali permezz ta’ specifikazzjonijiet komuni kif imsemmi fl-Artikolu 9.”;

(45) fl-Artikolu 53, il-paragrafu 5 huwa sostitwit b’dan li gej:

G65.

Il-korpi notifikati u I-persunal tal-korpi notifikati ghandhom iwettqu I-
attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita taghhom fl-interess pubbliku u bl-
oghla livell ta’ integrita professjonali u l-kompetenza teknika u xjentifika
mehtiega fil-qasam specifiku u ma ghandhom ikunu soggetti ghall-ebda
pressjoni u incitament, partikolarment finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw il-
gudizzju 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.”;

(46) 1-Artikoli 54 u 55 huma sostitwiti b’dan li gej:

“Artikolu 54

Procedura ta’ konsultazzjoni ta’ evalwazzjoni klinika ghal certi apparati b’riskju gholi

1.

Flimkien mal-proceduri applikabbli skont 1-Artikolu 52, korp notifikat ghandu
jsegwi l-procedura dwar il-konsultazzjoni tal-evalwazzjoni klinika kif
specifikata fit-Taqsima 5.1 tal-Anness IX jew kif imsemmi fit-Tagsima 6 tal-
Anness X, kif applikabbli, meta jkun qieghed iwettaq valutazzjoni tal-
konformita ta’ apparati impjantabbli tal-klassi III, ghajr apparati maghmula
ghall-esigenzi tal-individwu.

Fejn ikun iggustifikat sabiex jigu protetti s-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, tal-
utenti jew ta’ persuni ohra jew aspetti ohra tas-sahha pubblika, il-Kummissjoni
ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 115 biex
temenda l-paragrafu 1 sabiex izzid tipi ohra ta’ apparati ma’ dawk l-apparati li



huma soggetti ghall-procedura ta’ konsultazzjoni ta’ evalwazzjoni klinika
msemmija fl-ewwel subparagrafu.

B’deroga mill-paragrafu 1, il-pro¢edura msemmija f’dak il-paragrafu ma hijiex
mehtiega fil-kazijiet li gejjin:
(a) ghat-tigdid ta’ certifikat mahrug skont dan ir-Regolament;

(b) meta l-apparat ikun gie ddisinjat permezz tal-modifika ta’ apparat li diga
jkun tqieghed fis-suq ghall-istess ghan mahsub, dment li I-manifattur
ikun wera ghas-sodisfazzjoni tal-korp notifikat 1i I-modifiki ma
jaffettwawx b’mod negattiv il-proporzjon tal-benefi¢¢ji meta mgabbla
mar-riskji tal-apparat;

(c) meta l-prin¢ipji tal-evalwazzjoni klinika tat-tip jew il-kategorija tal-
apparat ikunu gew indirizzati fi standard armonizzat imsemmi fl-Artikolu
8 jew f"SK imsemmija fl-Artikolu 9 u I-korp notifikat jikkonferma li 1-
evalwazzjoni klinika tal-manifattur ghal dan l-apparat hija konformi mal-
istandard armonizzat jew mal-SK rilevanti ghall-evalwazzjoni klinika ta’
dak it-tip ta’ apparat.

[l-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-awtoritajiet kompetenti, l-awtoritajiet
responsabbli ghall-korpi notifikati u 1-Kummissjoni permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 57 dwar jekk il-procedura msemmija fil-
paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu ghandhiex tigi applikata jew le. Dik in-notifika
ghandha tkun akkumpanjata mir-rapport ta’ valutazzjoni tal-evalwazzjoni
klinika.

[l-korp notifikat ghandu jaghti 1-akbar kunsiderazzjoni lill-opinjoni mahruga
mill-grupp ta’ esperti fil-qafas tal-pro¢edura ta’ konsultazzjoni dwar I-
evalwazzjoni klinika. Meta l-korp notifikat ma jkunx segwa I-fehmiet u r-
rakkomandazzjonijiet espressi f’dik l-opinjoni, huwa ghandu jipprovdi
gustifikazzjoni ssostanzjata tar-ragunijiet ghal dan u r-rapport finali tieghu ta’
valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika lill-awtorita responsabbli ghall-korpi
notifikati tal-Istat Membru 1i fih ikun stabbilit, lill-grupp ta’ esperti li jkun
hareg l-opinjoni u lill-Kummissjoni.

Artikolu 55
Mekkaniimu ghall-iskrutinju tal-valutazzjonijiet tal-konformita

L-MDCG jew il-Kummissjoni tista’, abbazi ta’ thassib ragonevoli, titlob pariri
minghand grupp ta’ esperti fir-rigward tas-sikurezza u l-prestazzjoni ta’
kwalunkwe apparat. Ghal dak l-iskop, I-MDCG jew il-Kummissjoni jistghu
jitolbu lill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat ghall-apparat inkwistjoni
biex jipprezentaw lill-grupp ta’ esperti r-rapport ta’ valutazzjoni tal-
evalwazzjoni klinika tieghu u kwalunkwe rapport ta’ valutazzjoni tas-
sorveljanza sussegwenti dwar dak l-apparat. Il-grupp ta’ esperti jista’ jitlob lill-
korp notifikat jew lill-manifattur jipprezenta informazzjoni addizzjonali
mehtiega ghall-valutazzjoni tieghu.

L-MDCQG jew il-Kummissjoni tista’, abbazi ta’ thassib ragonevoli, titlob parir

minn laboratorju esperti wiehed jew aktar, abbazi ta’ ttestjar fil-laboratorju, fir-
rigward tas-sikurezza u l-prestazzjoni ta’ kwalunkwe apparat, dment li I-



apparat jaqa’ fl-ambitu tal-hatra ta’ dawk il-laboratorji esperti. Ghal dak I-
iskop, I-MDCG jew il-Kummissjoni tista’ titlob lill-korp notifikat li jkun hareg
ic-certifikat ghall-apparat inkwistjoni biex jipprezenta lil-laboratorji esperti r-
rapport ta’ valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika tieghu u kwalunkwe rapport
ta’ valutazzjoni tas-sorveljanza sussegwenti dwar dak l-apparat. Il-laboratorji
esperti jistghu jitolbu lill-korp notifikat jew lill-manifattur biex jipprezentaw
kampjuni tal-apparat jew kwalunkwe informazzjoni addizzjonali mehtiega
ghall-valutazzjoni taghhom.

I1-korp notifikat ghandu jaghti l1-akbar kunsiderazzjoni lill-parir ipprovdut mill-
grupp ta’ esperti jew mil-laboratorju esperti u, fejn mehtieg, jichu kwalunkwe
mizura xierqa, inkluzi dawk imsemmija fl-Artikolu 56(3) u (4).”;

(47) 1-Artikolu 56 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

il-paragrafi 1 u 2 huma sostitwiti b’dan li gej:

“l. Il-korpi notifikati ghandhom johorgu certifikati f’konformita mal-
Annessi X, X u XI b’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni u jtellghuhom minnufih
fl-Eudamed. Il-kontenut minimu tac-certifikati ghandu jkun kif stabbilit
fl-Anness XII.

2. Il-validita tac¢-certifikati ma ghandhiex tkun limitata fiz-zmien, sakemm
mhux f’kazijiet eccezzjonali fejn il-korp notifikat igis li jkun mehtieg li
jigi limitat il-perjodu ta’ validita bbazat fuq ragunijiet iggustifikati kif
xieraq. F’dawk il-kazijiet, il-korp notifikat ghandu jindika l-perjodu ta’
validita fuq ic-certifikat. Jekk il-perjodu ta’ validita tac-certifikat ikun
limitat, fuq applikazzjoni mill-manifattur, il-korp notifikat jista’, wara
valutazzjoni mwettqa f’konformita mal-Anness VII, it-Tagqsima 4.11,
jestendi l-validita tac-certifikat. Kwalunkwe suppliment ma’ certifikat
ghandu jibga’ validu sakemm ikun validu ¢-certifikat li jissupplimenta.”

jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

“2a. Matul il-validita tac-certifikat, il-korp notifikat ghandu jwettaq attivitajiet
ta’ sorveljanza xierqa, inkluzi riezamijiet perjodici li jqisu l-izviluppi tal-
oghla livell ta’ zvilupp tekniku. Dawk ir-riezamijiet ghandhom ikunu
proporzjonati ghall-klassi tar-riskju tal-apparat.”;

il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“3.  Il-korpi notifikati jistghu jimponu kundizzjonijiet fuq il-validita tac-
certifikat, bhal 1i jillimitaw I-ghan mahsub ta’ apparat ghal certi gruppi
ta’ pazjenti jew li jitolbu lill-manifattur iwettaq studji specifi¢i ta’ PMCF
skont il-Parti B tal-Anness XIV.”;

fil-paragrafu 4, I-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Meta korp notifikat isib li r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament ma ghadhomx
jigu ssodisfati mill-manifattur, waqt 1i jqis il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, dan
ghandu jissospendi jew jirtira ¢-Certifikat mahrug jew jimponi kwalunkwe
kundizzjoni fuqu, dment 1i ma tkunx zgurata I-konformita ma’ tali rekwiziti
permezz ta’ azzjoni Kkorrettiva xierqa mehuda mill-manifattur fi Zmien
skadenza xierqa stabbilita mill-korp notifikat.”;

fil-paragrafu 5, l-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:



(43)

(49)

“Il-korp notifikat ghandu jdahhal fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu
57 kwalunkwe informazzjoni rigward i¢-¢ertifikati mahruga, inkluzi emendi u
supplimenti ghalihom, u dwar ¢ertifikati sospizi, moghtija mill-gdid, irtirati jew
irrifjutati u I-kundizzjonijiet imposti fuq i¢-certifikati.”;

1-Artikolu 57 huwa emendat kif gej:
(a) 1il-paragrafu 1 huwa emendat kif ge;j:
(1)  il-punt (f) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(f) in-notifiki ghall-valutazzjonijiet tal-konformita u I-informazzjoni
jew id-dokumenti msemmija fl-Artikoli 54(3) u (3a);”;

(i1)  il-punt (i) jithassar;
1-Artikolu 59 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“l.  B’deroga mill-Artikolu 52 u fuq talba ggustifikata kif xieraq, kwalunkwe
awtorita kompetenti tista’ tawtorizza ghal perjodu ta’ Zmien limitat it-
tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz fit-territorju tal-Istat Membru
kkoncernat ta’ apparat specifiku li ghalih ma jkunux twettqu 1-proc¢eduri
applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita, dment 1li l-uzu ta’ dak I-
apparat ikun fl-interess tas-sahha pubblika, tas-sikurezza tal-pazjenti jew
tas-sahha tal-pazjenti.”;

(b) jiddahhal il-paragrafu 1a li gej:

“la. B’deroga mill-Artikolu 6(2) u fuq talba ggustifikata kif xieraq,
kwalunkwe awtorita kompetenti tista’ tawtorizza ghal perjodu ta’ Zmien
limitat il-forniment ta’ servizz dijanjostiku jew terapewtiku msemmi
f°dak 1-Artikolu lil persuna fizika jew guridika stabbilita fit-territorju tal-
Istat Membru kkonc¢ernat bl-uzu ta’ apparat 1i ghalih ma jkunux twettqu
l-proc¢eduri applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti f’dan ir-
Regolament, dment 1i 1-forniment ta’ dak is-servizz ikun fl-interess tas-
sahha pubblika, tas-sikurezza tal-pazjenti jew tas-sahha tal-pazjenti.”;

(c) 1il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“2.  L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri 1-
ohra u lill-gruppi ta’ esperti rilevanti msemmija fl-Artikolu 106 bi
kwalunkwe decizjoni li tawtorizza t-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-
servizz ta’ apparat, jew il-forniment ta’ servizz, f’konformita mal-
paragrafu 1 jew la, fejn tali awtorizzazzjoni tinghata ghall-uzu ghajr ghal
pazjent wiehed.

L-Istat Membru ghandu wkoll jaghmel I-informazzjoni dwar tali
awtorizzazzjonijiet disponibbli ghall-pubbliku.”;

(d) fil-paragrafu 3, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“3. Meta talba skont il-paragrafu 1 jew il-paragrafu la tkun giet ipprezentata
lill-awtoritajiet kompetenti f*aktar minn Stat Membru wiehed u abbazi ta’
opinjoni ta’ grupp ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 106, il-Kummissjoni,
f’kazijiet eccezzjonali relatati mas-sahha pubblika, is-sikurezza tal-
pazjenti jew is-sahha tal-pazjenti, tista’, permezz ta’ atti ta’



implimentazzjoni, testendi ghal perjodu ta’ Zmien limitat il-validita ta’
awtorizzazzjoni moghtija minn Stat Membru f’konformita mal-paragrafu
1 jew il-paragrafu la ghat-territorju tal-Unjoni, jew tipprovdi
awtorizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 jew fil-paragrafu la ghat-
territorju tal-Unjoni. II-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi I-kundizzjonijiet
skont liema l-apparat jista’ jitqieghed fis-suq jew jitqieghed fis-servizz,
jew skont liema jista’ jigi pprovdut is-servizz dijanjostiku jew
terapewtiku. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).”;

(e) jizdiedu l-paragrafi 4 u 5 li gejjin:

“4. Fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni rikonoxxuta
f’konformita mal-Artikolu 23 tar-Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*****  {l-Kummissjoni tista’, permezz
ta’ atti ta’ implimentazzjoni, fuq inizjattiva taghha stess wara li
tikkonsulta mal-MDCG, tawtorizza t-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-
servizz ta’ apparat f’konformita mal-paragrafu 3. L-awtorizzazzjoni
ghandha tieqaf tapplika mhux aktar tard minn meta r-rikonoxximent tal-
emergenza tas-sahha pubblika jintemm skont I-Artikolu 23(2) tar-
Regolament (UE) 2022/2371. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 114(3).

Ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza ggustifikati kif xieraq relatati mas-
sahha u s-sikurezza tal-bniedem, il-Kummissjoni tista’ tadotta minnufih
atti ta’ implimentazzjoni applikabbli f’konformita mal-proc¢edura
msemmija fl-Artikolu 114(4).

5. II-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi
regoli 1i jispecifikaw aktar il-procedura stabbilita f’dan I-Artikolu. Dawk
l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).”;

*adekx Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha u
li jhassar id-De¢izjoni Nru 1082/2013/UE (GU L 314, 6.12.2022, p. 26,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2371/0j).”;

(50)  jiddahhlu I-Artikoli 59a, 59b u 59c¢ Ii gejjin:

“Artikolu 59a

Derogi minn certi rekwiziti fil-kaz ta’ theddida transfruntiera serja ghas-sahha, diZastru
Jjew krizi

1.  Fuq talba ggustifikata kif xieraq mill-manifattur, awtorita kompetenti tista’
tawtorizza ghal perjodu ta’ Zzmien limitat, b’deroga mid-dispozizzjonijiet
rilevanti fl-Annessi 11, III, IX, X u XI, ezenzjoni mir-rekwiziti relatati ma’
bidliet fil-manifattura, fid-disinn jew fl-ghan mahsub ta’ apparat b’marka CE,
fejn ikun fl-interess tas-sahha pubblika, tas-sikurezza tal-pazjenti jew tas-sahha
tal-pazjenti, fi¢c-¢irkostanzi li gejjin:


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

(a) theddid transkonfinali serju ghas-sahha kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt
(1), tar-Regolament (UE) 2022/2371;

(b) dizastru jew krizi skont it-tifsira tar-Regolament (UE) .../... tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsil]##%#*

[l-manifattur ghandu jizgura li l-apparati mmanifatturati jibqghu konformi mar-
rekwiziti generali rilevanti ta’ sikurezza u prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I.

L-awtorita kompetenti tista’ titlob lill-korp notifikat li jkun hareg certifikat
ghall-apparat inkwistjoni, biex jassistiha fil-valutazzjoni ta’ talba msemmija
fil-paragrafu 1.

Fejn applikabbli, il-manifattur ghandu jzomm lill-korp notifikat li jkun hareg
certifikat ghall-apparat inkwistjoni, informat dwar kwalunkwe bidla li tkun
saret fir-rigward tal-manifattura, tad-disinn jew tal-ghan mahsub ta’ apparat
bil-marka CE f’konformita mal-awtorizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1.

Meta talba skont il-paragrafu 1 tkun giet ipprezentata lill-awtoritajiet
kompetenti f’aktar minn Stat Membru wiehed, il-Kummissjoni, f’kazijiet
eccezzjonali relatati mas-sahha pubblika, is-sikurezza tal-pazjenti jew is-sahha
tal-pazjenti, tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, testendi ghal perjodu
ta’ zmien limitat il-validita ta’ ezenzjoni moghtija minn Stat Membru
f’konformita mal-paragrafu 1 ghat-territorju tal-Unjoni, jew tipprovdi
ezenzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghat-territorju tal-Unjoni. Dawk I-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza ggustifikati kif xieraq relatati mas-sahha
u s-sikurezza tal-bniedem, il-Kummissjoni tista’ tadotta minnufih atti ta’
implimentazzjoni applikabbli f’konformita mal-procedura msemmija fl-
Artikolu 114(4).

*asokrk [r-Regolament (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ ...
dwar ... (GU ..., ELI).

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab
£°2025/0223(COD) (Proposta ghal Regolament dwar il-Mekkanizmu tal-Unjoni
ghall-Protezzjoni Civili u l-appogg tal-Unjoni ghall-preparatezza u r-rispons
ghal emergenzi tas-sahha, u li jhassar id-Decizjoni Nru 1313/2013/UE) u
dahhal in-numru, id-data, it-titolu u r-referenza tal-GU ta’ dak ir-Regolament
fin-nota f°qiegh il-pagna.

Artikolu 59b
Ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja fil-livell nazzjonali

L-Istati Membri, fuq inizjattiva taghhom stess jew fuq talba ssostanzjata minn
manifattur jew minn manifattur prospettiv, jistghu jistabbilixxu ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja wiehed jew aktar li ghalihom l-applikazzjoni ta’
certi rekwiziti tal-Kapitoli V jew VI jew tal-Annessi I, VIIIL, IX, X, XI, XIV
jew XV ma tkunx xierqa. L-Istati Membri ghandhom jahtru I-awtorita



b

kompetenti li tkun responsabbli ghas-supervizjoni tal-ambjent ta
esperimentazzjoni regolatorja.

L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu wkoll ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja flimkien ma’ Stati Membri ohra.

L-attivitajiet f"ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghandhom isiru skont
pjan ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni specifiku li ghandu jidentifika b’mod
¢ar ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament imsemmija fil-paragrafu 1, li, permezz
ta’ deroga minn dan ir-Regolament, jigu adattati temporanjament jew
irrinunzjati fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, gustifikazzjoni li 1-
applikazzjoni ta’ dawk ir-rekwiziti titqies li ma hijiex xierga u spjegazzjoni
dwar kif ir-riskji potenzjali relatati mal-adattament jew mar-rinunzja jigu
kkontrollati u mmitigati. Il-pjan ghandu jidentifika wkoll it-tul ta’ Zzmien
ragonevoli tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja mehtieg biex jinkisbu
l-objettivi tieghu u l-partecipanti fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u
r-rwoli rispettivi taghhom.

Ghandu jigi stabbilit ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja biss jekk jigu

ssodisfati 1-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) l-apparat huwa mistenni li jindirizza 1-htigijiet medi¢i mhux issodisfati
jew li jipprovdi benefic¢ju kliniku sinifikanti ghall-pazjenti jew ghas-
sistema tas-sahha meta mqabbel ma’ alternattivi ezistenti simili jew mal-
oghla livell ta’ zvilupp tekniku;

(b) [l-applikazzjoni tar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament imsemmija fil-
paragrafu 1 tkun timpedixxi jew iddewwem b’mod sinifikanti l-izvilupp
tal-apparat u l-ac¢ess mill-professjonisti tal-kura tas-sahha jew mill-utenti
mhux professjonisti ghal tali apparat.

L-Istat Membru jista’ jitlob grupp ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 106 biex
Jipprovdi parir xjentifiku, tekniku jew regolatorju dwar 1-abbozz tal-pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni.

Kwalunkwe partecipant fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghandu,
minghajr dewmien Zejjed, jinforma lill-awtorita kompetenti 1i hija responsabbli
ghas-supervizjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja dwar
kwalunkwe hsara 1i tkun sehhet fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja. L-awtorita kompetenti ghandha tiehu mizuri
korrettivi immedjati u adegwati, inkluz li tissospendi, tirrevoka jew tillimita 1-
ambitu tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

[I-manifatturi u l-manifatturi prospettivi 1li jipparteCipaw f’ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja ghandhom jibqghu responsabbli skont id-dritt
tal-Unjoni u dak nazzjonali applikabbli ghal kwalunkwe dannu kkawzat lil
partijiet terzi bhala rizultat tal-attivitajiet taghhom 1i jsehhu fl-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja.

L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-MDCG dwar 1-
istabbiliment ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u jzommhom
informati dwar I-implimentazzjoni u l-ezitu tieghu.



(D

(52)

Artikolu 59¢
Ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja tal-Unjoni

[I-Kummissjoni, fuq inizjattiva taghha stess jew fuq talba ssostanzjata minn
Stat Membru, tista’ tistabbilixxi, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni ghal
zmien limitat u skont pjan specifiku, ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
tal-Unjoni, 1i ghandhom jinformaw jekk ir-rekwiziti ezistenti jirregolawx
b’mod xieraq tip specifiku ta’ apparat b’karatteristici partikolari jew
b’teknologiji emergenti, u hemm riskju li r-rekwiziti ezistenti:

(a) ikunu jimpedixxu jew idewmu b’mod sinifikanti l-izvilupp ta’ tali
apparati u l-access mill-professjonisti tal-kura tas-sahha jew mill-utenti
mhux professjonisti ghal dawk l-apparati; jew

(b) ma jkunux jipprotegu b’mod adegwat is-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti,
tal-utenti jew ta’ persuni ohra jew aspetti ohra tas-sahha pubblika.

L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja tal-Unjoni ma ghandhomx
jinvolvu t-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz ta’ apparati li ma
jikkonformawx ma’ dan ir-Regolament.

[I-Kummissjoni ghandha titlob grupp ta’ esperti kif imsemmi fl-Artikolu 106
biex jipprovdi parir xjentifiku, tekniku jew regolatorju dwar it-tfassil ta’
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja tal-Unjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tinforma 1ill-MDCG dwar l-istabbiliment ta’ ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja u zzommu informat dwar l-ezitu tieghu.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika
prin¢ipji komuni jew l-arrangamenti ddettaljati ghall-istabbiliment, it-thaddim
u s-supervizjoni ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja skont I-Artikolu
59b jew ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja tal-Unjoni skont dan I-
Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita
mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 115 biex temenda dan 1-Artikolu jew l-Artikolu 59b sabiex tadattah
ghall-progress xjentifiku, tekniku jew regolatorju u biex tqis l-izviluppi fir-
rigward tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja, inkluz f’oqsma ohra
ghajr tal-apparati medici.”;

fl-Artikolu 60, jiddahhlu I-paragrafi 1a u 1b 11 gejjin:

“la. Il-persuna msemmija fl-Artikolu 22(1) jew (3) tista’ titlob lill-awtorita

1b.

kompetenti tal-Istat Membru fejn tkun stabbilita biex tohrog certifikat ta’ bejgh
hieles ghal sistema jew pakkett pro¢edurali 1i ghalih tkun hejjiet dikjarazzjoni
f’konformita mal-Artikolu 22.

L-awtorita kompetenti ghandha taghmel i¢-certifikati ta’ bejgh hieles mahruga
f’konformita mal-paragrafi 1 u 1a disponibbli ghall-pubbliku fl-Eudamed.”;

1-Artikolu 61 huwa emendat kif gej:

(2)

il-paragrafi 1 u 2 huma sostitwiti b’dan li gej:

“l. Il-manifatturi ghandhom jippjanaw, iwettqu u jiddokumentaw
evalwazzjoni klinika f’konformita ma’ dan I-Artikolu u mal-Parti A tal-



(b)

(©)

(d)

Anness XIV biex jikkonfermaw is-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat
f’kundizzjonijiet normali ta’ uzu f’konformita mal-ghan mahsub tal-
apparat, u ghandhom jevalwaw kwalunkwe effett sekondarju mhux
mixtieq u l-accettazzjoni tal-proporzjon bejn il-benefic¢ji u r-riskji
msemmi fit-Tagsimiet 1 u 8 tal-Anness I.

[I-manifattur ghandu jispecifika u jiggustifika I-livell ta’ evidenza klinika
mehtiega biex jikkonferma s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat. Dak
il-livell ta’ evidenza klinika ghandu jkun xieraq fid-dawl tal-karatteristi¢i
tal-apparat u 1-ghan mahsub tieghu, filwagqt li jitqies il-paragrafu 10.

L-evalwazzjoni klinika, ir-rizultati taghha u l-evidenza klinika minnha
ghandhom jigu ddokumentati f’rapport dwar l-evalwazzjoni klinika kif
imsemmi fit-Tagsima 4 tal-Anness XIV, 1i, hlief ghall-apparati
maghmula ghall-esigenzi tal-individwu, ghandhom ikunu parti mid-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II relatat mal-apparat
ikkoncernat.

2. Ghal apparati tal-klassi IIb u tal-klassi III, manifattur jista’, qabel I-
investigazzjoni klinika jew l-evalwazzjoni klinika tieghu, jikkonsulta
grupp ta’ esperti kif imsemmi fl-Artikolu 106, bil-ghan li jirriezamina I-
istrategija jew il-proposti mahsuba ghall-izvilupp kliniku tal-manifattur
ghall-investigazzjoni klinika. I[l-manifattur u l-korp notifikat involut fi
kwalunkwe pro¢edura futura ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom,
fir-rapport ta’ evalwazzjoni klinika u fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-
evalwazzjoni klinika, iqisu kif xieraq il-parir tal-grupp ta’ esperti u fejn
ma jsegwux il-parir, huma ghandhom jipprovdu ragunijiet iggustifikati
kif xieraq.”;

fil-paragrafu 4, l-ewwel subparagrafu, il-kliem introduttorju huwa sostitwit
b’dan 11 gej:

“Fil-kaz ta’ apparati impjantabbli tal-klassi IIb u ta’ apparati tal-klassi III, ghajr
apparati maghmula ghall-esigenzi tal-individwu, ghandhom jitwettqu
investigazzjonijiet klini¢i, hlief jekk:”;

il-paragrafu 5 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“5.  Manifattur ta’ apparat muri li huwa ekwivalenti ghal apparat diga
kkummer¢jalizzat 11 ma huwiex immanifatturat minnu, jista’ jiddependi
wkoll fuq il-paragrafu 4 sabiex ma ssirx investigazzjoni klinika dment li
l-evalwazzjoni klinika originali tkun twettqet f’konformita mar-rekwiziti
ta’ dan ir-Regolament u l-manifattur jipprovdi evidenza cara ta’ dan lill-
korp notifikat.”;

il-paragrafu 6 huwa emendat kif gej:
(1)  1il-kliem introduttorju huwa sostitwit b’dan li ge;:

“Ir-rekwizit li jitwettqu investigazzjonijiet klini¢i skont il-paragrafu 4 ma
ghandux japplika ghal apparati impjantabbli tal-klassi IIb u apparati tal-
klassi III:;

(i1) 1il-punt (b) huwa sostitwit b’dan 11 gej:



(33)

(54)

“(b) 1i huma apparati b’teknologija stabbilita sew 1i ghalihom I-
evalwazzjoni klinika hija bbazata fuq evidenza klinika suffi¢jenti u
hija konformi mal-SK rilevanti specifika ghall-prodott, fejn tali SK
ikunu disponibbli.”;

(e) jithassar il-paragrafu §;
(f) il-paragrafi 10 u 11 huma sostitwiti b’dan li gej:

“10. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 4, fejn il-konferma tas-sikurezza u
l-prestazzjoni bbazata fuq data klinika titqies li mhix xierqa, ghandha
tinghata gustifikazzjoni adegwata bbazata fuq ir-rizultati tal-gestjoni tar-
riskju tal-manifattur u fuq il-kunsiderazzjoni tal-ispecificitajiet tal-
interazzjoni bejn l-apparat u l-gisem tal-bniedem, il-prestazzjoni klinika
mahsuba u d-dikjarazzjonijiet tal-manifattur u d-data disponibbli ghall-
grupp generiku ta’ apparati. F’tali kaz, il-manifattur ghandu jiggustifika
kif xieraq fid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II ghala jqis
bhala adegwata turija tal-konformita mar-rekwiziti generali ta’ sikurezza
u prestazzjoni li tkun ibbazata fuq ir-rizultati ta’ metodi ta’ ttestjar mhux
klini¢i wahedhom, inkluzi I-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, it-testijiet ta’
gabel il-produzzjoni, it-testijiet in vitro, ex vivo, in silico, l-immudellar
jew is-simulazzjoni komputazzjonali u l-evalwazzjoni preklinika.

11. L-evalwazzjoni klinika, id-dokumentazzjoni taghha u, fejn applikabbli u
mehtieg, is-sommarju tas-sikurezza u I-prestazzjoni msemmi fl-Artikolu
32 ghandhom jigu aggornati matul i¢-¢iklu tal-hajja tal-apparat
ikkonc¢ernat bid-data u s-sejbiet miksuba mill-implimentazzjoni tal-pjan
PMCF tal-manifattur f’konformita mal-Parti B tal-Anness XIV u mal-
pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq imsemmi fl-Artikolu 84,
kull meta dik id-data u s-sejbiet miksuba mill-PMCF jipprovdu
informazzjoni rilevanti ghall-konferma tas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-
apparat.”

(g) jithassar il-paragrafu 12;
(h) jizdied il-paragrafu 14 li gej:

“14. 1I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 115 biex temenda l-Anness XIV sabiex tadattah ghall-
progress tekniku u xjentifiku u l-izviluppi fil-livell internazzjonali,
filwaqt 1i tqis kif xieraq il-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-
pazjenti, tal-utenti jew ta’ persuni ohra u aspetti ohra tas-sahha
pubblika.”;

fl-Artikolu 62, il-kliem introduttorju huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“L-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom jitfasslu, jigu awtorizzati, imwettqa,
irregistrati u jigu rrapportati f’konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Artikolu,
tal-Artikoli 63 sa 73 u tal-Artikoli 75 sa 80, tal-atti adottati skont 1-Artikolu 81, u tal-
Anness XV, fejn jitwettqu biex jigi vvalutat apparat ta’ investigazzjoni li ma jkunx
tqieghed fis-suq jew tqieghed fis-servizz f’konformita ma’ dan ir-Regolament u fejn
jitwettaq ghal wiehed jew aktar mill-iskopijiet li gejjin:”;

fl-Artikolu 64(1), il-punt (g) huwa sostitwit b’dan li gej:



“(g) ikun hemm ragunijiet xjentifici biex wiehed jistenna li l-partecipazzjoni fl-
investigazzjoni klinika se tipproduci xi wiehed minn dawn li gejjin:

(1)  beneficcju dirett ghas-suggett inabilitat 1i jkun oghla mir-riskji u mill-
pizijiet involuti;

(i) benefic¢ju ghall-popolazzjoni rrapprezentata mis-suggett inabilitat dment
li l-investigazzjoni klinika tohloq biss riskju minimu ghas-suggett
inabilitat, u timponi piz minimu fuqu, meta mqabbel mat-trattament
standard tal-kundizzjoni tas-suggett.”;

(55) fl-Artikolu 65, il-punt (g) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(g) ikun hemm ragunijiet xjentifici biex wiehed jistenna li I-partecipazzjoni fl-
investigazzjoni klinika se tipproduc¢i xi wiehed minn dawn li gejjin:

(1) beneficcju dirett ghas-suggett minorenni li jkun oghla mir-riskji u I-
pizijiet involuti;

(i1)) beneficcju ghall-popolazzjoni rrapprezentata mis-suggett minorenni
dment li l-investigazzjoni klinika tohloq biss riskju minimu ghas-suggett
minorenni, u timponi piz minimu fuqu, meta mqgabbel mat-trattament
standard tal-kundizzjoni tal-minorenni.”;

(56) fl-Artikolu 66, il-punt (a) jigi sostitwit b’dan li ge;j:

“(a) l-investigazzjoni klinika ghandha I-potenzjal li tipproduci beneficcju dirett
ghall-mara tqila jew li gqed tredda’ kkonc¢ernata, jew ghall-embrijun, ghall-fetu
jew ghat-tarbija taghha wara t-twelid, 1i jeghleb ir-riskji u l-pizijiet involuti,
jew, jekk l-investigazzjoni klinika ma jkollhiex il-potenzjal 1i tipprodu¢i tali
beneficc¢ju diretti, jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) investigazzjoni klinika ta’ effettivita paragunabbli ma tistax issir fuq nisa
11 ma humiex tqal jew 1i mhumiex qed ireddghu;

(i) l-investigazzjoni klinika tikkontribwixxi biex jinkisbu rizultati li jistghu
jkunu ta’ benefic¢ju ghal nisa tqal jew li ged ireddghu jew nisa ohra fir-
rigward tar-riproduzzjoni, jew ta’ embrijuni, feti jew tfal ohra;

(i11) l-investigazzjoni klinika tohloq riskju minimu u timponi piz minimu fuq
il-mara tqila jew li qed tredda’ kkoncernata, I-embrijun, il-fetu jew it-
tarbija taghha wara t-twelid;”;

(57) fl-Artikolu 68(1), il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(b) hemm ragunijiet xjentifi¢i biex wiehed jistenna li 1-partec¢ipazzjoni tas-suggett
fl-investigazzjoni klinika se jkollha 1-potenzjal li tipproduc¢i wiehed minn dawn

li gejjin:

(1)  beneficcju dirett klinikament rilevanti ghas-suggett li jirrizulta ftitjib 1i
jista’ jitkejjel relatat mas-sahha li jtaffi t-tbatija u/jew itejjeb is-sahha tas-
suggett, jew fid-dijanjozi tal-kundizzjoni tieghu;

(1) beneficcju ghall-popolazzjoni rrapprezentata mis-suggett dment 1i I-
investigazzjoni klinika tohloq biss riskju minimu ghas-suggett, u timponi
piz minimu fuqu, meta mgabbel mat-trattament standard tal-kundizzjoni
tas-suggett;”;

(58) fl-Artikolu 72, jizdied il-paragrafu 7 li gej:



(59)

(60)

(61)

‘67'

L-ipprocessar ta’ data personali fil-kuntest ta’ investigazzjoni klinika, inkluz I-
uzu sekondarju ta’ data personali inizjalment migbura ghal investigazzjonijiet
ohra, ghandu jitqies li twettaq ghal skopijiet ta’ ricerka xjentifika kif imsemmi
fl-Artikolu 9(2), il-punt (j), tar-Regolament (UE) 2016/679.”;

fl-Artikolu 74, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

641.

Fejn tkun se titwettaq investigazzjoni klinika biex ikompli jigi vvalutat, fl-
ambitu tal-ghan mahsub tieghu u f’konformita mal-pjan PMCF tieghu, apparat
li diga jkollu I-marka CE f’konformita mal-Artikolu 20(1), (“investigazzjoni
tal-PMCF”), u fejn l-investigazzjoni tkun tinvolvi li s-suggetti jghaddu minn
proceduri addizzjonali ghal dawk imwettqa f’kundizzjonijiet normali ta’ uzu
tal-apparat u dawk il-proceduri addizzjonali jkunu invazivi jew ta’ piz, I-
isponser ghandu jinnotifika lill-Istati Membri kkonc¢ernati mill-angas 30 jum
qabel ma tibda permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73. L-
isponser ghandu jinkludi d-dokumentazzjoni msemmija fil-Kapitolu II, it-
Tagsimiet 1, 3 u 4, tal-Anness XV bhala parti min-notifika. L-Artikolu 62(4),
il-punti (b) sa (k) u (m), I-Artikolu 75(1), I-Artikoli 76 u 77, 1-Artikolu 80(5) u
(6), u d-dispozizzjonijiet rilevanti tal-Anness XV ghandhom japplikaw ghal
investigazzjonijiet tal-PMCF 1i jinvolvu proceduri invazivi jew ta’ piz
addizzjonali.;

1-Artikolu 75 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)

fil-paragrafu 1, I-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Jekk sponser ikollu l-intenzjoni li jintrodu¢i modifiki ghal investigazzjoni
klinika, li probabbilment ikunu se jhallu impatt sostanzjali fuq is-sikurezza, is-
sahha jew id-drittijiet tas-suggetti jew fuq kemm tkun soda jew affidabbli d-
data klinika ggenerata mill-investigazzjoni, huwa ghandu jinnotifika, permezz
tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73, lill-Istat(i) Membru/i li fihom
tkun qgieghda ssir jew se ssir l-investigazzjoni klinika, ir-ragunijiet ghal dawn
il-modifiki u n-natura taghhom.”;.

il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“2.  Meta l-investigazzjoni klinika tkun is-suggett ta’ awtorizzazzjoni
f’konformita mal-Artikolu 62(4), il-punt (a), l-Istat Membru ghandu
jivvaluta kwalunkwe modifika sostanzjali ghall-investigazzjoni klinika
f’konformita mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 71.”;

fil-paragrafu 3, il-kliem introduttorju huwa sostitwit b’dan li gej:

“L-isponser jista’ jimplimenta I-modifiki msemmija fil-paragrafu 1 malli I-Istat
Membru kkonc¢ernat ikun innotifika lill-isponser bl-awtorizzazzjoni tieghu jew,
fejn ma jkun hemm l-ebda awtorizzazzjoni, mhux aktar tard minn 38 jum wara
n-notifika mill-isponser imsemmi f’dak il-paragrafu, sakemm:”;

1-Artikolu 78 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

fil-paragrafu 4, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Ir-rapport ta’ valutazzjoni finali ghandu jitqies mill-Istati Membri kollha
kkon¢ernati meta jiddec¢iedu dwar l-applikazzjoni tal-isponser f’konformita
mal-paragrafu 11.”;

il-paragrafu 5 huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:



(62)
(63)

(64)
(65)

(66)
(67)

“5. Kull Stat Membru kkoncernat jista’ jitlob, f’okkazjoni wahda,
informazzjoni addizzjonali mill-isponser. L-isponser ghandu jipprezenta
l-informazzjoni addizzjonali mitluba fi Zzmien 12-il jum minn meta
jircievi t-talba. Id-data meta tiskadi 1-ahhar skadenza skont il-paragrafu 4,
il-punt (d), ghandha tigi sospiza mid-data tat-talba sal-mument meta tasal
l-informazzjoni addizzjonali.”;

(c) fil-paragrafu 6, ir-referenza ghal “50 jum” hija sostitwita b’“20 jum”;
(d) jizdied il-paragrafu 15 li gej:

“15. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 115 biex temenda dan I-Artikolu fid-dawl tal-esperjenza
miksuba mill-applikazzjoni prattika tal-procedura ta’ valutazzjoni
kkoordinata, b’mod partikolari fir-rigward tal-iskedi ta’ zmien u I-
awtorizzazzjoni ta’ investigazzjonijiet klini¢i soggetti ghal valutazzjoni
kkoordinata.”;

jithassar I-Artikolu 79;
jiddahhal I-Artikolu 79a li gej:

“Artikolu 79a
Investigazzjonijiet klinici fi studji kkombinati

L-investigazzjonijiet klini¢i 1i huma parti minn studji kkombinati, u li huma soggetti
ghal awtorizzazzjoni f’konformita mal-Artikolu 62, jistghu jitwettqu f’konformita
mal-Artikolu 14c tar-Regolament (UE) Nru 536/2014.

Jekk l-isponser jaghzel li japplika 1-Artikolu 14c tar-Regolament (UE) Nru 536/2014,
ir-rekwiziti stabbiliti fih u fi kwalunkwe att ta’ implimentazzjoni jew delegat adottat
f’konformita ma’ dak I-Artikolu ghandhom japplikaw minflok ir-rekwiziti
korrispondenti stabbiliti f’dan ir-Regolament.”;

jithassar I-Artikolu 82;
fl-Artikolu 83(4), 1-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li ge;:

“Jekk matul is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, tigi identifikata htiega ghal
azzjoni preventiva jew korrettiva, jew it-tnejn, il-manifattur ghandu jimplimenta 1-
mizuri xierqa. L-awtoritajiet kompetenti kkoncernati jistghu jitolbu lill-manifattur
jinformahom meta tittiched tali azzjoni preventiva jew korrettiva biex jitnagqqas
riskju 1i jista’ jikkomprometti s-sikurezza jew il-prestazzjoni tal-apparat.”;

fl-Artikolu 84, tithassar it-tieni sentenza;
1-Artikolu 86 huwa emendat kif gej:
(a) 1l-paragrafu 1 huwa emendat kif ge;j:
(1) fl-ewwel subparagrafu, 1-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan 1i gej:

“Il-manifatturi ta’ apparati tal-klassi Ila, tal-klassi IIb u tal- klassi III,
ghajr apparati maghmula ghall-esigenzi tal-individwu, ghandhom
jippreparaw rapport perjodiku ta’ aggornament dwar is-sikurezza
(“PSUR, periodic safety update report”) ghal kull apparat, jew fejn
rilevanti ghal kull kategorija jew grupp ta’ apparati, li jigbor fil-qosor ir-



(68)

(69)

rizultati u I-konkluzjonijiet tal-analizijiet tad-data migbura mis-
sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq bhala rizultat tal-pjan ta’
sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq imsemmi fl-Artikolu 84, flimkien
ma’ deskrizzjoni ta’ kwalunkwe azzjoni preventiva u korrettiva mehuda,
inkluza r-raguni ghaliha.’;

(i1) it-tieni u t-tielet subparagrafi huma sostitwiti b’dan li gej:

“Il-manifatturi ta’ apparati tal-klassi IIb u tal-klassi III ghandhom
jaggornaw 1l-PSUR fl-ewwel sena wara li jinhareg i¢-Certifikat u kull
sentejn wara dan jew meta jkun hemm bidla sinifikanti fid-
determinazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji jew fl-accettazzjoni ta’ effetti
sekondarji mhux mixtieqga. II-PSUR ghandu jkun parti mid-
dokumentazzjoni teknika kif specifikata fl-Anness III.

[I-manifatturi tal-apparati tal-klassi Ila ghandhom jaggornaw il-PSUR
meta jkun mehtieg. II-PSURs ghandhom ikunu parti mid-
dokumentazzjoni teknika specifikata fl-Anness III. ”;

(ii1) jithassar ir-raba’ subparagrafu.
(b) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.  Ghall-apparati tal-klassi III jew ghall-apparati impjantabbli tal-klassi IIb,
ghajr apparati b’teknologija stabbilita sew, il-korp notifikat ghandu
jirriezamina 1-PSUR matul il-valutazzjoni tas-sorveljanza. [l-manifattur u
l-korp notifikat ghandhom jaghmlu tali PSURs u l-evalwazzjoni mill-
korp notifikat disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti permezz tas-
sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 92.”;

1-Artikolu 87 huwa emendat kif gej:
(a) 1l-paragrafu 1 huwa emendat kif ge;j:
(1) fl-ewwel subparagrafu, il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej

“(a) kwalunkwe in¢ident serju li jinvolvi apparati li jsiru disponibbli fis-
suq tal-Unjoni, minbarra effetti sekondarji mhux mixtieqa
mistennija li huma ddokumentati b’mod ¢ar fl-informazzjoni dwar
il-prodott u kkwantifikati fid-dokumentazzjoni teknika u huma
soggetti ghal rapportar dwar it-tendenzi skont I-Artikolu 88;”:

(i) it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Ir-rapporti msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu pprezentati
minghajr dewmien Zejjed permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 92.”;

(b) 1il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“3. Il-manifatturi ghandhom jirrapportaw kwalunkwe in¢ident serju kif
imsemmi fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu, il-punt (a), immedjatament
wara li jkunu stabbilew 1i hemm relazzjoni kawzali bejn dak l-in¢ident u 1-
apparat taghhom jew li relazzjoni kawzali bhal din hija ragonevolment
possibbli, u mhux aktar tard minn 30 jum wara li jsiru jafu bl-in¢ident.”;

jiddahhal I-Artikolu 87a li gej:



“Artikolu 87a

Rapportar ta’ vulnerabbiltajiet sfruttati b’mod attiv u incidenti serji relatati mal-apparati

(70)

(71)

1.

Minghajr pregudizzju ghall-obbligi ta’ rapportar rigward incidenti serji u
azzjonijiet korrettivi dwar is-sikurezza fuq il-post stabbiliti fl-Artikolu 87, il-
manifattur ta’ apparat ghandu jirrapporta lill-iskwadri ta’ rispons ghal in¢identi
relatati mas-sigurta tal-kompjuters (“CSIRTs”, computer security incident
response teams), mahtura bhala koordinaturi tal-Istati Membri fejn ikun sar
disponibbli apparat, u lill-Agenzija tal-Unjoni Ewropea ghac¢-Cibersigurta
(ENISA, European Union Agency for Cybersecurity), wahda minn dawn li
gejjin:
(a) kwalunkwe vulnerabbilta sfruttata b’mod attiv kif iddefinita fl-Artikolu
3, il-punt (42), tar-Regolament (UE) 2024/2847 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill******* ]i tinsab fl-apparat;

(b) kwalunkwe in¢ident serju kif imsemmi fl-Artikolu 14(5) tar-Regolament
(UE) 2024/2847 1i jkollu impatt fuq is-sigurta tal-apparat.

[lI-manifattur ghandu jipprezenta r-rapport imsemmi fil-paragrafu 1 permezz
tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 92 mhux aktar tard minn 30 jum
wara li jsiru jafu dwar il-vulnerabbilta li tkun giet sfruttata b’mod attiv jew
mill-in¢ident serju.

Ir-rapport imsemmi fil-paragrafu 1, kif ukoll kwalunkwe rapport ipprezentat
minn manifattur f’konformita mal-Artikolu 87 1i jikkwalifika wkoll bhala
vulnerabbilta sfruttata b’mod attiv jew inc¢ident serju, ghandhom ikunu
disponibbli fl-istess hin ghas-CSIRTs mahtura bhala koordinaturi tal-Istati
Membri li fihom l-apparat ikun sar disponibbli u ghall-ENISA.

Ghall-iskopijiet ta’ dan 1-Artikolu, 1s-CSIRTs mahtura bhala koordinaturi u 1-
ENISA ghandu jkollhom access ghall-Eudamed.”

Fadkerdck Ir-Regolament (UE) 2024/2847 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23

ta’ Ottubru 2024 dwar ir-rekwiziti orizzontali ta¢-Cibersigurta ghall-prodotti
b’elementi digitali u, 1i jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 168/2013 u (UE)
2019/1020 u d-Direttiva (UE) 2020/1828 (Att dwar ir-Reziljenza Cibernetika)
(GU L 2024/2847, 20.11.2024, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

fl-Artikolu 88(1), I-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Il-manifatturi ghandhom jirrapportaw, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 92, kwalunkwe Zieda statistikament sinifikanti fil-frekwenza jew fis-severita
tal-in¢identi 1i ma humiex incidenti serji jew li huma effetti sekondarji mhux
mixtieqa mistennija li jista’ jkollhom impatt sinifikanti fuq l-analizi tal-benefi¢¢ji u r-
riskji msemmija fit-Tagsimiet 1 u 8 tal-Anness 1.”;

1-Artikolu 89 huwa emendat kif gej:

(2)

fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“Il-manifattur ghandu jikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti waqt I-
investigazzjonijiet imsemmija fl-ewwel subparagrafu u ma ghandu jwettaq 1-
ebda investigazzjoni li tinvolvi alterazzjoni tal-apparat jew ta’ kampjun tal-lott



(b)

(©)

(d)

(e)

ikkonc¢ernat b’tali mod 1i jista’ jaffettwa kwalunkwe evalwazzjoni sussegwenti
tal-kawzi tal-in¢ident, qabel ma jinforma lill-awtoritajiet kompetenti dwar
azzjoni bhal din.”;

il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“2.  L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-passi mehtiega biex jizguraw li
kwalunkwe informazzjoni rigward in¢ident serju li jkun gara fit-territorju
taghhom, jew dwar azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post 1i tkun
ittichdet jew li tkun se tittieched fit-territorju taghhom, u li tingieb ghall-
attenzjoni taghhom f’konformita mal-Artikolu 87 tigi evalwata b’mod
¢entrali fil-livell nazzjonali mill-awtorita kompetenti taghhom, jekk ikun
possibbli flimkien mal-manifattur.”;

jiddahhal il-paragrafu 3a li gej:

“3a. L-awtorita kompetenti tista’ titlob lill-korp notifikat 1i jkun hareg
certifikat ghall-apparat inkwistjoni f’konformita mal-Artikolu 56 biex
jipprovdi assistenza fl-evalwazzjoni ta’ azzjoni korrettiva relatata ma’
in¢ident serju jew ma’ azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post.”;

il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“6. Fil-kaz tal-apparati msemmija fl-Artikolu 1(8), l1-ewwel subparagrafu, u
meta l-in¢ident serju jew l-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post tkun
ikkonfermata mill-manifattur 1i hija relatata ma’ sustanza li, jekk tintuza
separatament, tkun titqies bhala prodott medi¢inali, I-awtorita kompetenti ta’
evalwazzjoni jew l-awtorita kompetenti koordinatri¢i msemmija fil-paragrafu 9
ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti nazzjonali jew lill-EMA, li harget 1-
opinjoni xjentifika dwar dik is-sustanza f’konformita mal-Artikolu 52(9), dwar
dak l-in¢ident serju jew dwar l-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post.

Fil-kaz ta’ apparati li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
f’konformita mal-Artikolu 1(6), il-punt (g), jew f’konformita mal-Artikolu
1(10), l-awtorita kompetenti jew l-awtorita kompetenti koordinatri¢i msemmija
fil-paragrafu 9 ta’ dan I-Artikolu ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti
ghal sustanzi ta’ origini umana li tkun giet ikkonsultata mill-korp notifikat
f’konformita mal-Artikolu 52(10), dment li l-in¢ident serju jew l-azzjoni
korrettiva dwar is-sikurezza fuq il-post tigi kkonfermata mill-manifattur bhala
relatata mad-derivattivi ta’ sustanzi ta’ origini umana utilizzati ghall-
manifattura tal-apparat jew ghas-sustanzi mhux vijabbli ta’ origini umana jew
id-derivattivi taghhom li ghandhom azzjoni ancillari ghal dik tal-apparat.”;

il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“7.  Jekk, wara t-twettiq tal-evalwazzjoni f’konformita mal-paragrafu 3 ta’
dan 1-Artikolu, l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni tidentifika 1-htiega
ta’ azzjonijiet korrettivi addizzjonali mill-manifattur biex jigi
mminimizzat ir-riskju ta’ rikorrenza tal-in¢ident serju, hija ghandha,
permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 92, tinforma,
minghajr dewmien, lill-awtoritajiet kompetenti 1-ohrajn dwar l-azzjoni
korrettiva mehuda jew prevista mill-manifattur jew mistennija minnu
biex jigi mminimizzat ir-riskju ta’ rikorrenza tal-in¢ident serju, inkluza I-
informazzjoni dwar l-avvenimenti sottostanti u l-ezitu tal-valutazzjoni
taghha.”;



(72)

(73)
(74)

®

fil-paragrafu 9, il-kliem introduttorju huwa sostitwit b’dan li gej:

“L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jippartecipaw b’mod attiv fi pro¢edura
sabiex jikkoordinaw il-valutazzjonijiet taghhom imsemmija fil-paragrafu 3 kull
meta tali koordinazzjoni tkun mehtiega biex jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, tal-utenti u ta’ persuni ohra jew
tal-protezzjoni tas-sahha pubblika madwar 1-Unjoni, u b’mod partikolari fil-
kazijiet 1i gejjin:”;

fl-Artikolu 91, 1-ewwel subparagrafu huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

il-kliem introduttorju huwa sostitwit b’dan li gej:

“II-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, u wara li
tikkonsulta 1ill-MDCG, tadotta l-arrangamenti ddettaljati u l-aspetti procedurali
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-Artikoli 84 sa 90 u Artikolu 92 fir-rigward
ta’ dan li gej:”;

il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“(b) ir-rapportar ta’ in¢identi serji u azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-
post u avvizi ta’ sikurezza fuq il-post, u I-forniment u 1-kontenut tal-pjan
ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, ir-rapporti ta’ sintezi perjodici,
ir-rapporti ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, il-PSURs u r-
rapporti mill-manifatturi dwar it-tendenzi kif imsemmi fl-Artikoli 84, 85,
86, 87, 88 u 89 rispettivament;”;

fl-Artikolu 92(2), ir-referenza ghall-“Artikolu 53” hija sostitwita bl-“Artikolu 56”;
1-Artikolu 93 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)

(d)

il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“l. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu kontrolli xierqa dwar il-
karatteristici tal-konformita u l-prestazzjoni tal-apparati u dwar il-
konformita tal-operaturi ekonomic¢i mal-obbligi stabbiliti f’dan ir-
Regolament inkluz, fejn xieraq, riezami tad-dokumentazzjoni u tal-
awtoritajiet kompetenti ghandhom, b’mod partikolari, iqisu l-princ¢ipji
stabbiliti fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju u I-gestjoni tar-riskju, id-
data tal-vigilanza u l-ilmenti.”;

jiddahhal il-paragrafu 1a li gej:

“la. L-Istati Membri ghandhom jizguraw 1i l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti taghhom jigu pprovduti b’rizorsi teknici, finanzjarji u umani
adegwati u suffi¢jenti, u b’infrastruttura biex iwettqu I-kompiti taghhom
b’mod effettiv skont dan ir-Regolament.”;

il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“2.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ifasslu pjanijiet annwali ta’ attivita
ta’ sorveljanza, filwagqt li jqisu lI-programm Ewropew ta’ sorveljanza tas-
suq, li ghandu jigi zviluppat u mizmum mill-MDCG, u ¢-¢irkostanzi
lokali.”;

jizdied il-paragrafu 12 li gej:



(75)

(76)

“12. Fir-rigward ta’ apparati li huma sistemi tal-IA b’riskju gholi kif imsemmi
fl-Artikolu  6(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq tal-Istat Membru taghhom mahtur f’konformita mal-Artikolu 70 tar-
Regolament (UE) 2024/1689.”;

1-Artikolu 94 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 94

Evalwazzjoni ta’ apparati suspettati li joholqu riskju inacéettabbli jew nuqqas ta’

konformita iehor

L-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru ghandhom, wahedhom jew
f’kooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri ohra, iwettqu
evalwazzjoni ta’ apparat ta’ operatur ekonomiku li tkopri r-rekwiziti rilevanti kollha
stabbiliti f’dan ir-Regolament relatati mar-riskju pprezentat mill-apparat, jew ghal
kwalunkwe nuqqas ta’ konformita iehor tal-apparat jew tal-operatur ekonomiku, fejn,
abbazi ta’ data miksuba minn attivitajiet ta’ vigilanza jew ta’ sorveljanza tas-suq jew
fuq informazzjoni ohra, ikollhom raguni biex jemmnu wahda minn dawn li gejjin:

(a) l-apparat jista’ jipprezenta riskju inaccettabbli ghas-sahha jew ghas-sikurezza
tal-pazjenti, ghall-utenti jew ghal persuni ohra, jew ghal aspetti ohra tal-
protezzjoni tas-sahha pubblika;

(b) l-apparat jew l-operatur ekonomiku kkoncernat ma jikkonformax b’xi mod
iehor mar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-Regolament.

L-operaturi ekonomic¢i rilevanti u, fejn applikabbli u mitlub, il-korp notifikat li jkun
hareg certifikat ghall-apparat inkwistjoni ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet
kompetenti.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jistghu jitolbu lil kwalunkwe operatur
ekonomiku jew korp notifikat biex jipprezenta dokumentazzjoni disponibbli
ghalihom, fejn 1-access ghal tali dokumentazzjoni jkun mehtieg fl-interess tas-sahha
pubblika jew tas-sikurezza jew tas-sahha tal-pazjenti.”;

1-Artikolu 95 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“3.  L-operaturi ekonomi¢i kif imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom
jizguraw, minghajr dewmien, li jittiechdu l-azzjonijiet korrettivi xierqa
kollha, fil-perjodu msemmi fil-paragrafu 1, fl-Unjoni kollha fir-rigward
tal-apparati kollha kkoncernati 1i huma jkunu qieghdu fis-suq.”;

(b) 1il-paragrafu 7 huwa emendat kif ge;j:
(i) l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“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 fir-rigward tal-mizuri notifikati mehuda minn Stat
Membru, dawk il-mizuri ghandhom jitqiesu li huma ggustifikati.”;

(i1) fit-tieni subparagrafu, tizdied is-sentenza li gejja:



“Il-paragrafu 4 ma ghandux japplika ghal tali mizuri adottati mill-Istati
Membri.”;

(77) 1-Artikolu 96 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, it-tielet sentenza tithassar;

(b) fil-paragrafu 2, it-tieni sentenza tal-ewwel subparagrafu hija sostitwita b’dan 1i
gej:
“Jekk il-Kummissjoni tqis li I-mizura nazzjonali ma hijiex iggustifikata, 1-Istat
Membru kkonc¢ernat, kif ukoll kwalunkwe Stat Membru li jkun ha mizuri
restrittivi jew projbittivi korrispondenti, ghandu jirtira I-mizura.”;

(78) 1-Artikolu 97 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l. Meta, wara li jkunu wettqu evalwazzjoni skont I-Artikolu 94, I-
awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru jikkonkludu li apparat jew
operatur ekonomiku ma jikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-
Regolament izda ma jipprezentax riskju inaccettabbli ghas-sahha jew
ghas-sikurezza tal-pazjenti, tal-utenti jew ta’ persuni ohra, jew ghal
aspetti ohra tal-protezzjoni tas-sahha pubblika, huma ghandhom
jirrikjedu 1i l-operatur ekonomiku rilevanti jwaqqaf in-nuqqas ta’
konformita kkoncernat f’perjodu ta’ Zmien ragonevoli 1i huwa ddefinit
b’mod ¢ar u kkomunikat lill-operatur ekonomiku u li jkun proporzjonat
ghan-nuqqas ta’ konformita.”;

(b) fil-paragrafu 2, 1-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan 1i ge;j:

“Meta l-operatur ekonomiku ma jtemmx in-nuqqas ta’ konformita fil-perjodu
msemmi fil-paragrafu 1, 1-Istat Membru kkoncernat ghandu jiehu I-
mizuri xierqa kollha, minghajr dewmien, biex jirrestringi jew jipprojbixxi
t-tqeghid tal-prodott fis-suq nazzjonali jew biex jizgura li dan jissejjah
lura jew jigi rtirat mis-suq nazzjonali.”;

(¢) jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

“2a. L-operatur ekonomiku ghandu jiehu kwalunkwe azzjoni korrettiva xierqa
skont il-paragrafu 1 jew 2 fl-Unjoni kollha fir-rigward tal-apparati kollha
kkoncernati 1li jkun ghamel disponibbli fis-suq, hlief jekk awtorita
kompetenti tiehu mizuri xierqa ohra.”;

(79) fl-Artikolu 98(3) tithassar ir-raba’ sentenza;
(80) it-titolu tal-Kapitolu VIII huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“KOOPERAZZJONI BEJN L-ISTATI MEMBRI, L-MDCG, IL-LABORATORJI TA’
ESPERTI, IL-GRUPPI TA’ ESPERTI U R-REGISTRI TAL-APPARATI, KUNFLITTI
TA’ INTERESS U KOOPERAZZJONI INTERNAZZJONALI”;

(81) wara t-titolu tal-Kapitolu VIII jiddahhal it-titolu li gej:
“TAQSIMA 1

Kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri, I-MDCG, il-gruppi ta’ esperti, il-laboratorji esperti
u r-registri tal-apparati u I-kunflitt ta’ interessi”;

(82) 1-Artikolu 101 huwa sostitwit b’dan li gej:



(83)
(84)

(85)
(86)

“Artikolu 101
Awtoritajiet kompetenti

L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtorita jew Il-awtoritajiet kompetenti
responsabbli ghall-implimentazzjoni u l-applikazzjoni prattika ta’ dan ir-Regolament.
Huma ghandhom jizguraw li dawk l-awtoritajiet jigu fdati b’setghat, rizorsi, taghmir
u gharfien suffi¢jenti biex iwettqu I-kompiti taghhom b’mod effettiv u effi¢jenti
skont dan ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw l-ismijiet u d-
dettalji ta’ kuntatt tal-awtoritajiet kompetenti lill-Kummissjoni 1li ghandha
tippubblika lista ta’ awtoritajiet kompetenti.”;

fl-Artikolu 102, jithassar il-paragrafu 2;
1-Artikolu 103 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu, it-tieni sentenza hija sostitwita b’dan li
gej:
“Huma ghandhom jirrapprezentaw lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati

Membri u lill-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati tal-Istati Membri,

kif applikabbli.”;

(b) il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan li gej:

“7.  L-MDCG ghandu jistabbilixxi sottogrupp ma’ membri li jirrapprezentaw
l-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati u jista’ jistabbilixxi
sottogruppi permanenti jew temporanji ohra. Fejn xieraq, ir-
rapprezentanti tal-grupp ta’ koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 49 u I-
organizzazzjonijiet li jirrapprezentaw l-interessi tal-industrija tal-apparati
medi¢i, b’mod partikolari tal-intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs medju
skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE, il-professjonisti tal-
kura tas-sahha, il-laboratorji, il-pazjenti u l-konsumaturi fil-livell tal-
Unjoni ghandhom jigu mistiedna ghall-MDCG u s-sottogruppi tieghu fil-
kapacita ta’ osservaturi.”;

(¢c) 1il-paragrafu 9 huwa sostitwit b’dan li gej:

“9. L-MDCG ghandu jkollu I-kompiti stabbiliti fl-Artikolu 105 ta’ dan ir-
Regolament.”;

fl-Artikolu 104, tithassar it-tieni sentenza;

1-Artikoli 105 u 106 huma sostitwiti b’dan li gej:

“Artikolu 105
Kompiti tal-MDCG

Minbarra 1-kompiti assenjati lilu fdispozizzjonijiet ohra ta’ dan ir-Regolament u
r-Regolament (UE) 2017/746, -MDCG ghandu b’mod partikolari jassisti lill-
Kummissjoni  fil-valutazzjoni ta’ kwalunkwe kwistjoni relatata mal-
implimentazzjoni ta’ dawk ir-Regolamenti u jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’
gwida mmirata biex tizgura l-implimentazzjoni effettiva u armonizzata taghhom.

Artikolu 106
Gruppi ta’ esperti



[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni u wara
konsultazzjoni mal-MDCG, tipprovdi sabiex jinhatru gruppi ta’ esperti biex
jipprovdu opinjonijiet u pariri xjentifi¢i, klini¢i, tekni¢i jew regolatorji fir-
rigward tal-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament u tar-Regolament (UE)
2017/746 lill-Kummissjoni, lill-MDCG, lill-Istati Membri, lill-korpi notifikati
jew lill-manifatturi.

I1-gruppi ta’ esperti jistghu jinhatru fuq bazi permanenti jew temporanja.

Il-gruppi ta’ esperti ghandhom jikkonsistu minn esperti b’gharfien espert
kliniku, xjentifiku, tekniku jew regolatorju pprovat aggornat fil-qasam tal-
apparati medi¢i jew tal-apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro li jirriflettu d-
diversita tal-approcc¢i xjentifici u klini¢i fl-Unjoni.

L-esperti ghandhom jinhatru wara I-pubblikazzjoni ta’ sejha ghal
espressjonijiet ta’ interess. Skont xi jkun it-tip ta’ kompitu u 1-htiega ghal hila
esperta specifika, l-esperti jistghu jinhatru fil-gruppi ghal perjodu massimu ta’
3 snin u I-hatra taghhom tista’ tiggedded.

Meta 1-gruppi ta’ esperti jintalbu jipprovdu opinjoni dwar l-istatus regolatorju
ta’ prodott li jinvolvi aspetti li jikkon¢ernaw il-linja ta’ demarkazzjoni ma’ tipi
ohra ta’ prodotti, ghandhom ikunu involuti esperti b’gharfien espert fil-qasam
tal-prodotti 1-ohra rilevanti.

L-esperti ghandhom josservaw il-prin¢ipji tal-oghla kompetenza xjentifika u
jwettqu l-kompiti taghhom b’imparzjalita, oggettivita u trasparenza. Huma la
ghandhom jitolbu u langas jir¢ievu struzzjonijiet minn korpi notifikati jew
manifatturi. Kull espert ghandu jfassal dikjarazzjoni tal-interessi, li ghandha
titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

[l-gruppi ta’ esperti ghandhom iqisu l-informazzjoni rilevanti pprovduta minn
partijiet ikkonc¢ernati inkluzi organizzazzjonijiet tal-pazjenti u assoc¢jazzjonijiet
tal-professjonisti tal-kura tas-sahha.

L-esperti jistghu jigu inkluzi fuq lista ta’ esperti disponibbli li, filwaqt li ma
humiex mahtura formalment fuq grupp, huma disponibbli biex jipprovdu pariri
u jappoggaw il-hidma tal-grupp ta’ esperti kif mehtieg.

L-esperti mill-korpi notifikati ma ghandhomx ikunu involuti fil-procedura ta’
konsultazzjoni dwar l-evalwazzjoni klinika prevista fl-Artikolu 54(1).

Minbarra 1-kompiti assenjati lilhom f’dispozizzjonijiet ohra ta’ dan ir-

Regolament u tar-Regolament (UE) 2017/746, il-gruppi ta’ esperti jista’

jkollhom il-kompiti li gejjin:

(a) 1 jipprovdu pariri xjentifici, klini¢i, tekni¢i u regolatorji lill-
Kummissjoni, 1ill-MDCG, lill-Istati Membri jew lill-korpi notifikati fir-

rigward tal-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew tar-Regolament
(UE) 2017/746;

(b) i jikkontribwixxu ghall-izvilupp u z-zamma ta’ gwida u ta’ SK xierqa li

jappoggaw l-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew tar-Regolament
(UE) 2017/746;



(¢) 1 jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta’ standards fil-livell tal-Unjoni jew
dak internazzjonali, biex jigi zgurat li tali standards jirriflettu l1-oghla
livell ta’ zvilupp tekniku;

(d) 1i jikkontribwixxu ghall-identifikazzjoni ta’ thassib u kwistjonijiet
emergenti dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparati medici, inkluzi
l-apparati medici dijanjostici in vitro.

8.  Meta jadottaw l-opinjonijiet jew il-pariri taghhom, il-membri tal-gruppi ta’
esperti ghandhom juzaw l-ahjar sforzi taghhom biex jilhqu kunsens. Jekk ma
jkunx jista’ jintlahaq kunsens, il-gruppi ta’ esperti ghandhom jiddec¢iedu
permezz ta’ maggoranza tal-membri taghhom, u l-opinjoni jew il-parir ghandu
jsemmi l-pozizzjonijiet divergenti u r-ragunijiet 1i fughom huma bbazati.

9.  II-Kummissjoni ghandha tirrikjedi li 1-manifatturi u I-korpi notifikati jhallsu
tariffi ghall-opinjonijiet u ghall-pariri pprovduti minn gruppi ta’ esperti. L-
istruttura u I-livell tat-tariffi, kif ukoll id-dags u t-tip ta’ kostijiet li jistghu jigu
rkuprati, ghandhom jigu stabbiliti mill-Kummissjoni permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, filwaqt li jitqiesu l-objettivi tal-implimentazzjoni adegwata
ta’ dan ir-Regolament, il-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza, l-appogg tal-
innovazzjoni u l-kosteffi¢jenza u l-htiega li tinkiseb partecipazzjoni attiva fil-
gruppi ta’ esperti. Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

It-tariffi msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu stabbiliti b’mod
trasparenti u abbazi tal-kostijiet ghas-servizzi pprovduti. It-tariffi ghandhom
jitnaqqgsu ghall-manifatturi li huma intraprizi mikro, zghar jew ta’ daqs medju
skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE, inkluz fil-kaz ta’
proc¢edura ta’ konsultazzjoni ta’ evalwazzjoni klinika mibdija f’konformita
mat-Tagsima 5.1, il-punt (c), tal-Anness IX li tinvolvi manifattur li huwa
intrapriza mikro, Zzghira jew ta’ dagqs medju skont it-tifsira tar-
Rakkomandazzjoni 2003/361/KE. It-tariffi relatati mal-opinjonijiet u mal-pariri
pprovduti mill-gruppi ta’ esperti huma pagabbli lill-EMA skont 1-Artikolu 30,
il-punt (f), tar-Regolament (UE) 2022/123.

10. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 115 biex temenda l-paragrafu 7 ta’ dan I-Artikolu billi zzid, tadatta
jew tnehhi 1-kompiti mil-lista ta” kompiti tal-gruppi ta’ esperti.”;

(87)  jiddahhlu I-Artikoli 106a u 106b li gejjin:

“Artikolu 106a
Laboratorji ta’ esperti

1.  I[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni u wara
konsultazzjoni mal-MDCG, tahtar laboratorji esperti, abbazi tal-gharfien espert
taghhom fil-qasam tal-ittestjar ta’ apparati medic¢i, bhall-karatterizzazzjoni
fiziko-kimika, mikrobijologika, bijokompatibbilta, mekkanika, elettrika, I-
ittestjar tossikologiku elettroniku jew mhux kliniku ta’ apparati, kategoriji jew
gruppi ta’ apparati specifici.



[I-Kummissjoni ghandha tahtar biss laboratorji esperti li Stat Membru jew ic¢-
Centru ghar-Ri¢erka Kongunta jkun ipprezenta applikazzjoni ghall-hatra
taghhom.

I1-laboratorji esperti ghandhom jissodisfaw il-kriterji 1i gejjin:

(a) ikollhom persunal adegwat bi kwalifiki xierqa b’gharfien u esperjenza
adegwati fil-qasam tal-apparati li ghalih ikunu nhatru;

(b) ikollhom ghad-dispozizzjoni taghhom it-taghmir mehtieg biex iwettqu -
kompiti assenjati lilhom;

(¢) ikollhom Il-gharfien mehtieg ta’ standards internazzjonali u tal-ahjar
prattiki;

(d) ikollhom organizzazzjoni u struttura amministrattiva xierqa;

(e) jizguraw 1i Il-persunal taghhom jirrispetta l-kunfidenzjalita tal-
informazzjoni u d-data miksuba fit-twettiq tal-kompiti tieghu;

(f) jagixxu fl-interess tal-pubbliku u b’mod indipendenti.
I1-laboratorji esperti jista’ jkollhom il-kompiti li gejjin:

(a) lijipprovdu assistenza xjentifika u teknika lill-Kummissjoni, lill-MDCG,
lill-EMA, lill-Istati Membri u lill-korpi notifikati b’rabta mal-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(b) i jikkontribwixxi ghall-izvilupp u z-zamma ta’ gwida u ta’ SK xierqa li
jappoggaw l-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(¢) 1i jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta’ standards fil-livell tal-Unjoni jew
dak internazzjonali, biex jigi zgurat li tali standards jirriflettu 1-oghla
livell ta’ zvilupp tekniku;

(d) 1 jikkontribwixxu ghall-identifikazzjoni ta’ thassib u kwistjonijiet
emergenti dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni ta’ apparati medici;

(e) li jipprovdu assistenza xjentifika u teknika lill-Istati Membri u lill-
Kummissjoni f’attivitajiet ta’ vigilanza u sorveljanza tas-suq.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 115 biex temenda l-paragrafu 3 ta’ dan 1-Artikolu billi zzid, tadatta
jew tnehhi l-kompiti mil-lista ta’ kompiti tal-laboratorji esperti.

[l-laboratorji esperti jistghu jitolbu tariffi f’konformita ma’ termini u
kundizzjonijiet stabbiliti minn qabel u trasparenti ghall-assistenza xjentifika u
teknika pprovduta lill-EMA, lill-Istati Membri jew lill-korpi notifikati ghat-
twettiq tal-kompitu mitlub. Ghall-forniment ta’ servizzi fi hdan l-interess
pubbliku fuq talba tal-Kummissjoni jew tal-MDCG, il-laboratorji esperti
jistghu jinghataw kontribuzzjoni finanzjarja mill-Unjoni.

Artikolu 106b
Appogg mill-EMA

L-EMA ghandha, f’isem il-Kummissjoni, tipprovdi appogg xjentifiku, tekniku
u amministrattiv lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti mahtura skont dan ir-
Regolament u skont ir-Regolament (UE) 2017/746 biex tiffacilita 1-iskambju



(88)

(89)
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ta’ esperjenza, kooperazzjoni u koordinazzjoni bil-ghan 1i tigi Zgurata

applikazzjoni uniformi ta’ dawn ir-Regolamenti, b’mod partikolari fl-ogsma li

gejjin:

(a) l-istatus regolatorju tal-prodotti u l-klassifikazzjoni tal-apparati
f’konformita mal-Artikoli 4, 4a, 51, 5la u 51b ta’ dan ir-Regolament u
mal-Artikoli 3, 3a, 47, 47a u 47b tar-Regolament (UE) 2017/746;

(b) derogi mill-proc¢eduri applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita
f’konformita mal-Artikoli 59 u 59a ta’ dan ir-Regolament u 1-Artikoli 54
u 54a tar-Regolament (UE) 2017/746;

(c) l-evalwazzjoni klinika, l-investigazzjonijiet klini¢i, l-evalwazzjoni tal-
prestazzjoni u l-istudji dwar il-prestazzjoni f’konformita mal-Kapitolu VI
ta’ dan ir-Regolament u mal-Kapitolu VI tar-Regolament (UE) 2017/746,
inkluz l-appogg lill-Istat Membru koordinatur ghall-pro¢edura ta’
valutazzjoni kkoordinata ghall-investigazzjonijiet klini¢i u l-istudji dwar
il-prestazzjoni msemmija fl-Artikolu 78 ta’ dan ir-Regolament u fl-
Artikolu 74 tar-Regolament (UE) 2017/746;

(d) il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq f’konformita mal-Kapitolu VII ta’ dan
ir-Regolament u mal-Kapitolu VII tar-Regolament (UE) 2017/746, inkluz
l-appogg lill-awtorita kompetenti ta’ koordinazzjoni ghall-procedura
kkoordinata msemmija fl-Artikolu 89(9) ta’ dan ir-Regolament u fl-
Artikolu 84(9) tar-Regolament (UE) 2017/746.

L-EMA ghandha tipprovdi appogg xjentifiku, tekniku u amministrattiv lill-
Kummissjoni ghall-istabbiliment ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
tal-Unjoni f’konformita mal-Artikolu 59c ta’ dan ir-Regolament u mal-Artikolu
54c tar-Regolament (UE) 2017/746.

L-EMA ghandha tistabbilixxi skema ta’ appogg ghall-manifatturi ta’ apparati
medici u ta’ apparati medici dijanjostici in vitro, 11 huma mikro, zghar u ta’
dags medju skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE, fir-rigward
tar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u tar-Regolament (UE) 2017/746.

L-EMA ghandu jkollha acc¢ess ghall-Eudamed u ghal kwalunkwe sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 33(2) tar-Regolament (UE) 2017/745 jew fl-
Artikolu 30(2) tar-Regolament (UE) 2017/746 1i ma hijiex inkluza fl-
Fudamed.”;

fl-Artikolu 107(1), ir-raba’ u I-hames sentenzi huma sostitwiti b’dan 1i gej:

“Id-dikjarazzjoni tal-interessi ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku. Dan 1-
Artikolu ma ghandux japplika ghar-rapprezentanti tal-organizzazzjonijiet tal-partijiet
ikkonc¢ernati fl-MDCG jew fis-sottogruppi tieghu.”;

fl-Artikolu 108, 1-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan 1i gej:

“II-Kummissjoni, 1-Istati Membri u I-EMA ghandhom jiehdu 1-mizuri xierqa kollha
biex jinkoraggixxu l-istabbiliment ta’ registri u ta’ banek tad-data ghal tipi specifici
ta’ apparati, fejn xieraq inkluzi apparati medic¢i dijanjostici in vitro, li jistabbilixxu
prin¢ipji komuni biex tingabar informazzjoni komparabbli.”;

it-Tagsima 2 li gejja tiddahhal wara 1-Artikolu 108:

“TAQSIMA 2 — Kooperazzjoni internazzjonali



Artikolu 108a
Kooperazzjoni regolatorja u amministrattiva internazzjonali

[I-Kummissjoni ghandha ssegwi 1-kooperazzjoni regolatorja internazzjonali fil-
gasam tal-apparati medi¢i u tal-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro bil-ghan li
tippromwovi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u tas-sikurezza tal-
pazjenti, trawwem Il-innovazzjoni u ttejjeb l-effi¢jenza tal-konformita
regolatorja permezz ta’ konvergenza globali. Ghal dak 1-iskop, il-Kummissjoni
u I-Istati Membri ghandhom jikkontribwixxu ghall-izvilupp u l-adozzjoni ta’
prin¢ipji, standards u gwida globali li jipprovdu livell gholi ta’ konvergenza
internazzjonali fil-qasam tal-apparati medici u tal-apparati medi¢i dijanjostici
in vitro, inkluz fir-rigward tas-sikurezza, il-prestazzjoni, is-sistemi ta’ gestjoni
tal-kwalita, il-valutazzjoni tal-konformita u s-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-
suq.

[I-Kummissjoni ghandha tippartec¢ipa f’fora internazzjonali rilevanti fil-qasam
tal-apparati medici u tal-apparati medici dijanjostici in vitro, inkluz il-Forum
Internazzjonali tar-Regolaturi tal-Apparati Medi¢i (IMDRF, International
Medical Device Regulators Forum), il-Programm ta’ Awditu Uniku tal-
Apparati Medi¢ci (MDSAP, Medical Device Single Audit Programme) u
Organizzazzjonijiet Internazzjonali tal-Istandardizzazzjoni.

Fl-attivitajiet taghha f’konformita mal-paragrafi 1 u 2, il-Kummissjoni ghandha
tigi appoggata minn esperti nnominati mill-Istati Membri fid-dawl tal-
kompetenza taghhom f’apparati medic¢i jew f’apparati medic¢i dijanjostici in
vitro.

[I-Kummissjoni tista’ tiffirma arrangamenti amministrattivi mal-awtoritajiet ta’
pajjizi terzi u ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali ghall-iskop ta’
kooperazzjoni regolatorja fil-qasam tal-apparati medi¢i u tal-apparati medici
dijanjostici in vitro, inkluzi:

(a) skambju tal-informazzjoni u l-ahjar prattiki;

(b) spezzjonijiet u valutazzjonijiet kongunti jew ikkoordinati;

(¢) azzjonijiet ikkoordinati relatati ma’ kwistjonijiet ta’ sikurezza, inkluzi
sejhiet lura jew komunikazzjonijiet ta’ sikurezza.

Meta [-Kummissjoni tiffirma tali arrangamenti amministrattivi li jinkludu 1-
iskambju ta’ informazzjoni jew ta’ data, l-arrangament amministrattiv ghandu
jipprevedi l-protezzjoni ta’ tali informazzjoni jew data f’konformita mal-
Artikolu 109 ta’ dan ir-Regolament jew fl-Artikolu 102 tar-Regolament (UE)
2017/746, kif applikabbli.

L-Unjoni ghandha tiffinanzja l-attivitajiet tal-Kummissjoni u tal-Istatt Membri
relatati mal-kooperazzjoni internazzjonali kif imsemmi f’dan l-Artikolu u I-
mekkanizmi ta’ dipendenza msemmija fl-Artikolu 108b.

Artikolu 108b
Mekkaniimi ta’ dipendenza

[I-Kummissjoni tista’ tippartecipa f"mekkanizmi ta’ dipendenza bilaterali jew
multilaterali jew fi programmi ta’ dipendenza fil-qasam tal-apparati medici u



1)

tal-apparati medici dijanjosti¢i in vitro, 1i ghandhom jippermettu l-uzu ta’

valutazzjonijiet, spezzjonijiet u decizjonijiet regolatorji ohra mwettqa jew

mehuda  mill-awtoritajiet  regolatorji ta’ pajjizi  terzi jew minn

organizzazzjonijiet internazzjonali jew minn korpi internazzjonali, dment li

jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) il-mekkanizmu ta’ dipendenza jew il-programm ta’ dipendenza jizgura
livell ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza ekwivalenti ghal dak
mehtieg skont dan ir-Regolament jew ir-Regolament (UE) 2017/746, kif
applikabbli;

(b) huma fis-sehh arrangamenti effettivi ghall-iskambju rec¢iproku ta’
informazzjoni, trasparenza u sorveljanza, li jipprevedu I-kunfidenzjalita
tal-informazzjoni u tad-data msemmija fl-Artikolu 109 ta’ dan ir-
Regolament jew fl-Artikolu 102 tar-Regolament (UE) 2017/746, kif
applikabbli.

[I-Kummissjoni tista’ tistieden lill-Istati Membri jinnominaw esperti, fid-dawl
tal-kompetenza taghhom f’apparati medic¢i jew f’apparati medici dijanjostici in
vitro, i jippartec¢ipaw f’mekkanizmi ta’ dipendenza jew fi programmi ta’
dipendenza msemmija fil-paragrafu 1.

Il-mekkanizmi ta’ dipendenza jew il-programmi ta’ dipendenza msemmija fil-
paragrafu 1 ghandhom jitqiesu mill-awtoritajiet kompetenti, mill-operaturi
ekonomici jew mill-korpi notifikati fil-qafas tal-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament jew tar-Regolament (UE) 2017/746, kif applikabbli.

[I-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu regoli
dettaljati ghar-rikonoxximent ta’ mekkanizmi ta’ dipendenza jew programmi
ta’ dipendenza, 1i jistghu jinkludu kundizzjonijiet ghall-partecipazzjoni ta’
korpi notifikati ghal mekkanizmi ta’ dipendenza jew programmi ta’
dipendenza, rekwiziti relatati mal-ambitu tal-valutazzjonijiet, 1-ispezzjonijiet
jew decizjonijiet regolatorji ohra mwettqa jew mehuda matul mekkanizmi ta’
dipendenza jew programmi ta’ dipendenza, u salvagwardji pro¢edurali ghall-
manifatturi. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 108c¢
Bini tal-kapacitajiet u assistenza teknika

[I-Kummissjoni tista’ tappogga t-tishih tal-kapacita regolatorja f’pajjizi terzi,
inkluz permezz tal-ghoti ta’ assistenza teknika, tahrig, skambju ta’ esperti u t-
tixrid tal-ahjar prattiki.

[I-Kummissjoni tista’ tistieden lill-Istati Membri jinnominaw esperti, fid-dawl
tal-kompetenza taghhom f’apparati medici jew f’apparati medic¢i dijanjostici in
vitro, biex jippartecipaw fl-attivitajiet taghha msemmija fil-paragrafu 1.
L-attivitajiet imsemmija fil-paragrafu 1 jistghu jigu ffinanzjati permezz ta’
programmi tal-Unjoni jew strumenti ta’ azzjoni esterna rilevanti.”;

jizdied I-Artikolu 110a li gej:



92)

(93)
(94)
(95)

“Artikolu 110a

PreZentazzjoni ta’ informazzjoni jew dokumenti

[l-prezentazzjoni ta’ informazzjoni jew dokumenti f’konformita ma’ dan ir-
Regolament ghandha ssir b’mod elettroniku.”;

fl-Artikolu 111, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

461.

Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-possibbilta li 1-
Istati Membri u 1-Kummissjoni jimponu tariffi ghall-attivitajiet stabbiliti f’dan
ir-Regolament, dment li I-livell tat-tariffi jkun stabbilit b’mod trasparenti u fuq
il-bazi ta’ princ¢ipji tal-irkupru tal-kostijiet.”;

jithassar 1-Artikolu 112;
jithassar I-Artikolu 116;
fl-Artikolu 120, jizdiedu l-paragrafi 14 u 15 li gejjin:

“14. B’deroga mill-Artikolu 5 u mill-paragrafi 3 sa 3e ta’ dan I-Artikolu, apparat kif

imsemmi fil-paragrafu 3a jew 3b ta’ dan l-Artikolu 1i jissodisfa 1-kriterji ghal

apparat orfni kif imsemmi fl-Artikolu 52a(3) jista’ jitqieghed fis-suq jew

jitqieghed fis-servizz wara d-dati msemmija fil-paragrafi 3a u 3b ta’ dan I-

Artikolu jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) grupp ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 106 ikun hareg opinjoni li
tikkonferma l-issodisfar tal-kriterji ghal apparat orfni kif imsemmi fl-
Artikolu 52a(3);

(b) ma hemm I-ebda tibdil sinifikanti fid-disinn u fl-ghan mahsub tal-
apparat;

(c) l-apparat ma jipprezentax riskju inaccettabbli ghas-sahha jew ghas-
sikurezza tal-pazjenti, ghall-utenti jew ghal persuni ohra, jew ghal aspetti
ohra tal-protezzjoni tas-sahha pubblika.

Ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, bl-ec¢¢ezzjoni tal-Kapitoli IV, V u VI,
ghandhom japplikaw ghal apparat imsemmi fl-ewwel subparagrafu.

B’deroga mill-Artikolu 86(1), il-manifatturi ta’ apparati tal-klassi Ila, ta’
apparati tal-klassi IIb u ta’ apparati tal-klassi [II imqieghda fis-suq jew fis-
servizz f’konformita ma’ dan il-paragrafu ghandhom jaggornaw il-PSUR mill-
anqas kull sena. Fuq bazi annwali, il-manifattur ghandu jipprezenta 1-PSUR u,
fejn applikabbli, aggornament tas-sommarju tas-sikurezza u tal-prestazzjoni
klinika lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru i fih ikun stabbilit.

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ tirrikjedi li 1-manifattur iwettaq
attivitajiet iddefiniti ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq jew ta> PMCF
fperjodu ta’ Zmien specifikat biex jiggenera data klinika addizzjonali biex
jikkonferma s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat u biex jevalwa kwalunkwe
effett sekondarju mhux mixtieq u Il-accettabbilta tal-proporzjon bejn il-
benefic¢ji u r-riskji.

L-apparati mqieghda fis-suq jew fis-servizz f’konformita ma’ dan il-paragrafu,
li ma jkollhomx certifikat validu f’konformita mal-paragrafu 2, ma ghandux
ikollhom il-marka CE. Fid-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE tieghu, il-
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manifattur ghandu jaghmel referenza ghall-fatt 1i l-apparat huwa apparat orfni
mgqieghed fis-suq jew fis-servizz f’konformita ma’ din id-dispozizzjoni.

[l-manifattur ghandu jinforma lill-utenti mahsuba dwar il-fatt li l-apparat huwa
apparat orfni mgqieghed fis-suq jew fis-servizz f’konformita ma’ din id-
dispozizzjoni, fejn applikabbli, fis-sommarju tas-sikurezza u tal-prestazzjoni
klinika u fl-istruzzjonijiet ghall-uzu jew fi kwalunkwe dokumentazzjoni ohra
ta’ akkumpanjament.

Mill-angas kull 10 snin, il-manifattur ghandu jitlob opinjoni minn grupp ta’
esperti msemmi fl-Artikolu 106 1i tikkonferma l-issodisfar tal-kriterji ghal
apparat orfni kif imsemmi fl-Artikolu 52a(3).

15. Fir-rigward ta’ apparati li ghalihom procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita
hija pendenti fi ...[OP jekk joghgbok dahhal id-data = sitt xhur wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], jew li ghalihom jinhareg certifikat
minn korp notifikat qabel dik id-data, il-manifattur u I-korp notifikat jistghu
jagblu li jkomplu japplikaw id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament fil-
forma applikabbli qabel ...[OP jekk joghgbok dahhal id-data = sitt xhur wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] sakemm il-pro¢edura ta’
valutazzjoni tal-konformita tigi ffinalizzata jew sakemm ic-certifikat
jiggedded.”;

1-Artikolu 121 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Artikolu 121
Evalwazzjoni

Mhux aktar kmieni minn ...[Uffi¢c¢ju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok dahhal id-
data hames snin wara d-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament], il-
Kummissjoni ghandha twettaq evalwazzjoni ta’ dan ir-Regolament u tipprezenta
rapport dwar is-sejbiet ewlenin lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

L-Istati Membri u l-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni I-
informazzjoni mehtiega ghat-thejjija ta’ dak ir-rapport.”

fl-Artikolu 123(3), il-punt (d), jizdied it-tielet subparagrafu li ge;:

“Wara d-data tal-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet imsemmija fl-ewwel
subparagrafu ta’ dan il-punt, meta 1-Istati Membri jiehdu hsieb bazijiet tad-data

nazzjonali, l-informazzjoni rilevanti disponibbli fl-Eudamed ghal dawk il-bazijiet
tad-data nazzjonali ghandha tinkiseb mill-Eudamed.”;

L-Annessi I, II, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII, XIV u XV huma emendati
f’konformita mal-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Emendi tar-Regolament (UE) 2017/746

Ir-Regolament (UE) 2017/746 huwa emendat kif gej:

(1)

1-Artikolu 1(4) huwa sostitwit b’dan 11 ge;j:

“4.  Kwalunkwe apparat li, meta jitqieghed fis-suq jew jitqieghed fis-servizz,
jinkorpora, bhala parti integrali, apparat mediku kif iddefinit fl-Artikolu 2, il-



2

punt (1), tar-Regolament (UE) 2017/745 1i jkollu azzjoni an¢illari ghal dik tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro, il-prodott integrali ghandu jkun irregolat
minn dan ir-Regolament. F’dak il-kaz, ir-rekwiziti rilevanti generali marbuta
mas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I ghar-Regolament (UE)
2017/745 ghandhom japplikaw biss fir-rigward tas-sikurezza u l-prestazzjoni
tal-parti tal-apparat mediku.

Madankollu, jekk 1-azzjoni tal-apparat mediku tkun prin¢ipali u mhux an¢illari
ghal dik tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro, il-prodott integrali ghandu
jkun irregolat mir-Regolament (UE) 2017/745. F’dak il-kaz, ir-rekwiziti
rilevanti generali marbuta mas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I
ghal dan ir-Regolament ghandhom japplikaw biss fir-rigward tas-sikurezza u I-
prestazzjoni tal-parti tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro.”;

1-Artikolu 2 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)

(d)

fil-punt (2), l-ewwel subparagrafu, il-punt (f) huwa sostitwit b’dan li gej:
“(f) biex jigu ddefiniti jew immonitorjati 1-mizuri terapewtici.”;
fil-punt (7), il-kliem introduttorju huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

““dijanjostika ta’ akkumpanjament” tfisser apparat li huwa essenzjali ghall-uzu
sikur u effettiv ta’ prodott medicinali korrispondenti wiehed jew aktar ghal:”;

il-punt (8) huwa sostitwit b’dan li gej:

999

“(8) “grupp generiku ta’ apparat™’ tfisser sett ta’ apparati li jkollhom Il-istess
ghanijiet mahsuba jew ghanijiet mahsuba simili u teknologija komuni li
tippermetti li jigu kklassifikati b’mod generiku 1i ma jirriflettix
karatteristi¢i specifici;”;

jizdiedu l-punti (75), (76), (77) u (78) li gejjin:

“(75) “studju kkombinat™ tfisser prova klinika kif iddefinita fl-Artikolu 2(2), il-
punt (2), tar-Regolament (UE) Nru 536/2014, flimkien ma’ studju tal-
prestazzjoni, u/jew investigazzjoni klinika kif iddefinita fl-Artikolu 2, il-
punt (45), tar-Regolament (UE) 2017/745;

(76) ‘“ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja” tfisser ambjent ikkontrollat
stabbilit minn awtoritd kompetenti li joffri lill-manifatturi jew lill-
manifatturi prospettivi I-possibbilta 1i jizviluppaw, jittestjaw, jivvalidaw
u juzaw, fejn xieraq f’kundizzjonijiet tad-dinja reali, prodott jew
teknologija innovattiva li potenzjalment taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, skont pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni ghal
zmien limitat taht supervizjoni regolatorja”;

(77) “pjan ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni” tfisser dokument miftiehem bejn
il-manifattur(i) partecipanti jew il-manifattur(i) prospettiv(i) u l-awtorita
kompetenti, 1i jiddeskrivi l-objettivi, il-kundizzjonijiet, il-perjodu ta’
zmien, il-metodologija u r-rekwiziti ghall-attivitajiet imwettqa fl-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja;

(78) “ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja tal-Unjoni” tfisser ambjent

ikkontrollat stabbilit mill-Kummissjoni ghall-ittestjar ta’ rekwiziti
regolatorji jew prattiki ta’ infurzar alternattivi jew godda u I-



3)

4

evalwazzjoni tal-validita taghhom meta mqgabbla mar-rekwiziti u I-
prattiki ezistenti skont dan ir-Regolament ghal Zmien limitat.”;

1-Artikolu 3 huwa sostitwit b’dan 1i gej

“Artikolu 3
Status regolatorju tal-prodotti

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkoordinaw I-
attivitajiet taghhom meta jiddeterminaw jekk prodott specifiku, jew kategorija
jew grupp ta’ prodotti, jagax fid-definizzjoni ta’ “apparat mediku dijanjostiku
in vitro” jew ta’ “acc¢essorju ghal apparat mediku dijanjostiku in vitro”.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw livell xieraq ta’ konsultazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti rilevanti tal-Istati Membri fl-ogsma tal-apparati medici,
tal-prodotti medicinali, tas-sustanzi ta’ origini umana (SoHO, substances of
human origin ), tal-bijoc¢idi, tal-ikel, tal-kozmetici jew ta’ prodotti ohra soggetti
ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni, fejn id-determinazzjoni tal-istatus regolatorju ta’
prodott tinvolvi aspetti li jikkonéernaw il-linja ta’ demarkazzjoni ma’
kwalunkwe wiehed minn dawk it-tipi ta’ prodotti. F’dak il-kaz, 1-Istati Membri
ghandhom jizguraw ukoll livell xieraq ta’ konsultazzjoni tal-korpi konsultattivi
jew regolatorji rilevanti stabbiliti fil-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni, bhall-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA, European Medicines Agency), il-
Bord ta’ Koordinazzjoni tas-SoHO, 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA, European Chemicals Agency) u I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Ikel (EFSA, European Food Safety Authority).

Meta awtorita kompetenti ta’ Stat Membru, wara li tkun wettqet evalwazzjoni
f’konformita mal-Artikolu 89, tqis li prodott li ghandu marka CE f’konformita
mal-Artikolu 18, ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament,
hija ghandha tikkonsulta lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-ohra
dwar il-mizura prevista taghha li tiddetermina l-istatus regolatorju tal-prodott
inkwistjoni.

Meta awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tgajjem nuqgas ta’ gbil issostanzjat
dwar il-mizura prevista msemmija fil-paragrafu 3, l-awtorita konsultattiva
ghandha tirreferi I-kwistjoni lil grupp ta’ esperti kif imsemmi fl-Artikolu 106
tar-Regolament (UE) 2017/745 u ghandha taghti 1-akbar kunsiderazzjoni lill-
opinjoni ta’ dak il-grupp ta’ esperti.

Ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ koordinazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti
f’konformita ma’ dan I-Artikolu u l-opinjonijiet tal-grupp ta’ esperti moghtija
f’konformita mal-paragrafu 4 ta’ dan I-Artikolu u mal-Artikolu 3a(2)
ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku, minghajr ma tigi ddivulgata 1-
ebda informazzjoni kunfidenzjali kif imsemmi fl-Artikolu 102.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi I-
procedura, inkluzi l-iskedi ta’ Zmien, ghall-applikazzjoni tal-paragrafi 1 sa 4 ta’
dan I-Artikolu u tal-Artikolu 3a. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
107(3).”;

jiddahhal I-Artikolu 3a 1i gej:



“Artikolu 3a

Opinjoni dwar l-istatus regolatorju tal-prodotti fil-livell tal-Unjoni u d-determinazzjoni
tieghu

1.  Awtorita kompetenti, korp notifikat, manifattur, zviluppatur ta’ prodott jew il-
Kummissjoni jistghu jipprezentaw talba ssostanzjata ghal opinjoni minn grupp
ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 106 tar-Regolament (UE) 2017/745 dwar il-
kwistjoni jekk prodott specifiku, jew kategorija jew grupp ta’ prodotti, jagax
fid-definizzjonijiet ta’ “apparat mediku dijanjostiku in vitro” jew “accessorju
ghal apparat mediku dijanjostiku in vitro”. Meta, f’tali talba, min jaghmel it-
talba jqis li I-prodott inkwistjoni huwa apparat mediku dijanjostiku in vitro, it-
talba ghandha tispecifika wkoll il-klassifikazzjoni proposta tal-apparat
f’konformita mal-Artikolu 47 u mal-Anness VIIL

2. Il-grupp ta’ esperti ghandu jipprovdi l-opinjoni tieghu minghajr dewmien
zejjed. Min jaghmel it-talba ghandu jaghti 1-akbar kunsiderazzjoni lill-opinjoni
tal-grupp ta’ esperti.

3. Wara li jikkunsidra l-opinjoni tal-grupp ta’ esperti msemmija fil-paragrafu 2
jew fl-Artikolu 3(4), Stat Membru jista’ jipprezenta talba ssostanzjata lill-
Kummissjoni biex tiddetermina jekk prodott specifiku, jew kategorija jew
grupp ta’ prodotti, jagax taht id-definizzjoni ta’ “apparat mediku dijanjostiku in
vitro” jew ta’ “accessorju ghal apparat mediku dijanjostiku in vitro”.

[I-Kummissjoni ghandha tiddec¢iedi dwar it-talba ssostanzjata tal-Istat Membru,
jew fuq inizjattiva taghha stess, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, li
ghandhom jigu adottati f’konformitda mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 107(3).

[I-Kummissjoni tista’ titlob lill-grupp ta’ esperti ghal kjarifiki jew tirreferi 1-
opinjoni lura lill-grupp ta’ esperti ghal kunsiderazzjoni ulterjuri, inkluz
f’kazijiet meta t-talba ssostanzjata ta’ Stat Membru tqajjem mistogsijiet godda
ta’ natura xjentifika jew teknika.

4. Dan l-Artikolu ma ghandux japplika meta, fil-qafas ta’ legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni, l-istatus regolatorju tal-prodott, jew il-kategorija jew il-grupp ta’
prodotti kkonc¢ernati jkun gie ddeterminat li jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dik il-legizlazzjoni l-ohra tal-Unjoni, jew meta tkun ghaddejja procedura ghad-
determinazzjoni tal-istatus regolatorju fil-qafas ta’ legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni.”;

%) 1-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:

(a) 1il-paragrafu 5 huwa emendat kif gej:

(1) l-ewwel subparagrafu huwa emendat kif ge;j:
(1) il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“(a) l-apparati ma jigux ittrasferiti lil entita guridika ohra, hlief lil
istituzzjoni tas-sahha ohra fl-interess tas-sahha pubblika, tas-
sikurezza tal-pazjenti jew tas-sahha tal-pazjenti ggustifikat
kif xieraq, jew biex ihejju jew jirrispondu ghal emergenza
tas-sahha pubblika;”;

(2) il-punt (c) jigi sostitwit b’dan li gej:



(ii)
(iii)

“(c) 1il-laboratorju tal-istituzzjoni tas-sahha huwa konformi mal-
istandard EN ISO 15189 jew, fejn applikabbli, ma’
dispozizzjonijiet nazzjonali ghall-kwalita u I-kompetenza fil-
laboratorji medi¢i, inkluzi dispozizzjonijiet nazzjonali
rigward l-akkreditazzjoni;”;

(3) jithassar il-punt (d);
(4) il-punt (e) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(e) fuq talba minn awtorita kompetenti, l-istituzzjoni tas-sahha
tipprovdi informazzjoni dwar l-uzu ta’ tali apparati lill-
awtorita kompetenti taghha, 1i ghandha tinkludi I-
gustifikazzjoni msemmija fil-punt (a);”;

(5) il-punt (f)(ii1) huwa sostitwit b’dan 11 gej:

“(iii) dikjarazzjoni jew li l-istituzzjoni tas-sahha tkun akkreditata
ghall-istandard imsemmi fil-punt (c) jew li l-apparati
jissodisfaw ir-rekwiziti generali rilevanti tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I u, fejn applikabbli, 1-
informazzjoni dwar liema rekwiziti ma jkunux issodisfati bis-
shih b’gustifikazzjoni mmotivata ghaliha;”;

(6) il-punt (g) huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“(g) fir-rigward ta’ apparati tal-klassi D f’konformita mar-regoli
stabbiliti fl-Anness VIII, fejn l-istituzzjoni tas-sahha ma
tkunx akkreditata ghall-istandard imsemmi fil-punt (c), 1-
istituzzjoni tas-sahha tfassal dokumentazzjoni ddettaljata
bizzejjed biex tippermetti lill-awtorita kompetenti taccerta 1i
r-rekwiziti generali rilevanti tas-sikurezza u tal-prestazzjoni
stabbiliti fl-Anness I jigu ssodisfati;”;

(7) jithassar il-punt (h);
fit-tieni subparagrafu, tithassar 1-ewwel sentenza;
jizdiedu s-subparagrafi li gejjin:

“Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, il-punt (a), fil-kaz ta’ trasferiment
tal-apparat lil istituzzjoni tas-sahha ohra, l-istituzzjonijiet tas-sahha li
jittrasferixxu u li jir¢ievu ghandhom jizguraw it-traccabbilta tal-apparat.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, il-punt (i), meta l-apparat jigi
ttrasferit f’konformita mal-ewwel subparagrafu, il-punt (a), l-istituzzjoni
tas-sahha riceventi ghandha tirrapporta kwalunkwe in¢ident relatat mal-
apparat lill-istituzzjoni tas-sahha li tittrasferixxi.

Dan il-paragrafu ghandu japplika wkoll ghal apparati mmanifatturati u
uzati f’laboratorju li huwa stabbilit fl-Unjoni u li jipprovdi servizzi ta’
ttestjar konsistenti u tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku ghar-ricerka
klinika, dment li dawk l-apparati jkunu mahsuba eskluzivament ghall-uzu
fil-qafas ta’ prova klinika soggetta ghar-Regolament (UE) Nru 536/2014
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*. Meta, f’dan il-paragrafu, issir
referenza ghal istituzzjoni tas-sahha, tali referenza ghandha tinftichem



ukoll bhala referenza ghal laboratorju msemmi fl-ewwel sentenza ta’ dan
is-subparagrafu.

*Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-16 ta” April 2014 dwar il-provi klini¢i fuq prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GU L 158,
27.5.2014, p. 1, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).”;

(b) jizdied il-paragrafu 7 i gej:

667.

8.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 108, 1i temenda r-rekwiziti generali tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I sabiex tadattahom ghall-progress
xjentifiku jew tekniku jew ghall-izviluppi internazzjonali, jew li zzid
rekwiziti fir-rigward ta’ riskji jew teknologiji emergenti.

Meta tadotta atti ta’ implimentazzjoni skont il-paragrafu 6 ta’ dan I-
Artikolu, atti delegati skont il-paragrafu 7 ta’ dan Il-Artikolu jew
Specifikazzjonijiet Komuni skont 1-Artikolu 9 ta’ dan ir-Regolament
dwar apparati 1i huma sistemi tal-IA b’riskju gholi kif imsemmi fl-
Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill**, jew li juzaw sistemi tal-IA b’riskju gholi bhala komponenti
tas-sikurezza, il-Kummissjoni ghandha tqis ir-rekwiziti stabbiliti fil-
Kapitolu III, it-Taqsima 2, ta’ dak ir-Regolament.

** Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13

ta’ Gunju 2024 li jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza
artificjali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 300/2008, (UE) Nru
167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE)
2019/2144 u d-Direttivi 2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828
(I-Att dwar l-Intelligenza Artifi¢jali) (GU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).”;

(6) 1-Artikolu 6 huwa emendat kif gej:

(a) jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

“2a. Kwalunkwe persuna fizika jew guridika li toffri apparat f’konformita

mal-paragrafu 1 jew servizz f’konformita mal-paragrafu 2 ghandha
tipprovdi fl-offerta mill-anqas l-informazzjoni msemmija fit-Taqsima
20.2., il-punti (a) sa (e) u (m), tal-Anness I u l-access ghall-istruzzjonijiet
ghall-uzu.”;

(b) 1il-paragrafi 3 u 4 huma sostitwiti b’dan 11 gej:

“3 .

Fuq talba minn awtorita kompetenti, kwalunkwe persuna fizika jew
guridika i toffri apparat f’konformita mal-paragrafu 1 jew servizz
f’konformita mal-paragrafu 2 ghandha taghmel disponibbli kopja tad-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE mfassla f’konformita mal-Artikolu 17
ghall-apparat ikkoncernat u tikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru li fih jigi offrut l-apparat jew is-servizz.


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

(7

®)

)

4.  Stat Membru jista’, ghal ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika,
jirrikjedi 1i fornitur ta’ servizz, kif iddefinit fl-Artikolu 1(1), il-punt (b),
tad-Direttiva (UE) 2015/1535, jew il-fornitur tas-servizz imsemmi fil-
paragrafu 2, iwaqqaf l-attivita tieghu.”;

fl-Artikolu 7, jizdied is-subparagrafu li gej:

“Minghajr pregudizzju ghad-dritt nazzjonali dwar I-ezercizzju tal-professjoni
medika, l-ewwel subparagrafu ghandu japplika wkoll ghal apparati uzat ghall-
forniment ta’ servizz imsemmi fl-Artikolu 6(2).”;

fl-Artikolu 9(1), I-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Meta ma jkun jezisti l-ebda standard armonizzat jew meta l-istandards armonizzati
rilevanti ma jkunux bizzejjed, jew meta jkun hemm il-htiega li jigi indirizzat it-
thassib dwar is-sahha pubblika, il-Kummissjoni, wara li tkun ikkonsultat 1ill-MDCG,
tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta specifikazzjonijiet komuni (SK)
fir-rigward tar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-Regolament, b’mod partikolari r-rapporti u
l-pjanijiet li ghandhom jitfasslu mill-manifatturi, ir-rekwiziti generali tas-sikurezza u
tal-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I, id-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-
Annessi I u III, il-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-Annessi IX,
X u XI, l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni u I-PMPF stabbiliti fl-Anness XIII jew ir-
rekwiziti rigward l-istudji tal-prestazzjoni stabbiliti fl-Annessi XIII u XIV.”;

1-Artikolu 10 huwa emendat kif gej:
(a) jithassru l-paragrafi 3 u 6;
(b) il-paragrafu 8 huwa emendat kif gej:
(1) fl-ewwel subparagrafu, I-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan 1i gej:

“Il-manifatturi ghandhom jistabbilixxu sistema xierqa ta’ gestjoni tal-
kwalita biex jizguraw li jkun hemm fis-sehh proceduri biex il-
produzzjoni tas-serje tinzamm f’konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament.”;

(i) jithassar it-tielet subparagrafu;
(c) jithassar il-paragrafu 9;
(d) 1il-paragrafu 10 huwa emendat kif gej:
(1)  fl-ewwel subparagrafu, tizdied is-sentenza li gejja:

“Meta jiddeterminaw il-lingwa uffi¢jali tal-Unjoni li biha ghandha tkun
disponibbli l-informazzjoni stabbilita fit-Taqsima 20 tal-Anness I jew
informazzjoni ohra li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur, 1-Istati
Membri ghandhom jikkunsidraw li jac¢cettaw lingwa uffic¢jali ohra tal-
Unjoni li biha tkun disponibbli 1-informazzjoni, filwaqt li jqisu I-gharfien
tekniku, l-esperjenza, l-edukazzjoni jew it-tahrig tal-utent(i) medju/i
mahsub(a).”;

(i1) jithassar it-tieni subparagrafu;
(e) jithassar il-paragrafu 12;
(f) fil-paragrafu 13, jithassru t-tielet u r-raba’ subparagrafi;
(g) il-paragrafu 14 huwa sostitwit b’dan li gej:



(10)

(h)

“14. Meta I-manifatturi jkollhom l-apparati taghhom iddisinjati u
mmanifatturati minn persuna guridika jew fizika ohra I-informazzjoni dwar I-
identita ta’ dik il-persuna ghandha tkun parti mill-informazzjoni li ghandha tigi
pprezentata f’konformita mal-Artikolu 26(3). F’dawk il-kazijiet, il-manifattur
ghandu jizgura li l-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni teknika jitfasslu,
jinzammu aggornati u, fuq talba, jitqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti f’konformita mal-paragrafi 4 u 7 mill-persuna guridika jew fizika li
tkun iddisinjat u mmanifatturat l-apparat. Barra minn hekk, il-manifattur
ghandu jfassal, izomm aggornati u, fuq talba, jaghmel disponibbli lill-
awtoritajiet kompetenti 1-partijiet li jifdal tad-dokumentazzjoni teknika, b’mod
partikolari dawk imsemmija fit-Tagsima 2 tal-Anness II u fl-Anness I11.”;

jithassar il-paragrafu 15;

1-Artikolu 10a huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu, l-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li
gej:

“L-informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tinghata mill-
anqas 6 xhur qabel l-interruzzjoni jew il-waqfien anti¢ipat jew, jekk dan ma
jkunx possibbli, minghajr dewmien Zejjed wara li l-manifattur isir konxju mill-
interruzzjoni jew mill-waqfien anticipat.”;

jizdiedu l-paragrafi 4, 5 u 6 1i gejjin:

“4. II-Kummissjoni, fejn mehtieg f{’kooperazzjoni mal-EMA, ghandha
tistabbilixxi, izzomm u tiehu hsieb sistema tal-IT biex tiffacilita r-
rapportar u l-iskambju ta’ informazzjoni dwar kazijiet ta’ interruzzjoni
jew wagqfien tal-provvista ta’ apparati f’konformita mal-paragrafi 1, 2 u
3. Dik is-sistema tal-IT ghandha tigi integrata jew tkun interoperabbli
mal-bazi tad-data Ewropea dwar l-apparati medi¢i msemmija fl-Artikolu
30. Dan ghandu jippermetti wkoll lill-istituzzjonijiet tas-sahha u lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti
dwar in-nuqqas ta’ disponibbilta jew ir-riskju immedjat ta’ nuqqas ta’
disponibbilta ta’ apparati mehtiega ghall-ezercizzju tal-attivita
professjonali taghhom.

5. L-EMA, fkollaborazzjoni mal-Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta’ Apparati Medi¢i (MDSSG, Executive Steering Group on
Shortages of Medical Devices) stabbilit mill-Artikolu 21 tar-Regolament
(UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill***, ghandha
tizviluppa metodologija biex tidentifika l-apparati, jew il-kategoriji ta’
apparati, 1i ghalihom huwa ragonevolment prevedibbli li interruzzjoni
jew waqfien tal-provvista jista’ jirrizulta fi hsara serja jew riskju ta’ hsara
serja lill-pazjenti jew lis-sahha pubblika kif imsemmi fil-paragrafu 1.
Abbazi ta’ dik il-metodologija, I-EMA, f’kollaborazzjoni mal-MDSSG u
bi gbil mal-Kummissjoni ghandha tfassal, tippubblika u zzomm
aggornata lista ta’ apparati, jew kategoriji ta’ apparati, li ghalihom
ghandhom japplikaw il-paragrafi 1, 2 u 3. Ghall-fini ta’ dan il-paragrafu,
I-MDCQG, ir-rapprezentanti tal-manifatturi, atturi rilevanti ohra fil-katina
tal-provvista tas-setturi tal-apparati medi¢i u r-rapprezentanti tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha, ta’ pazjenti u ta’ konsumaturi jistghu
jigu kkonsultati kif mehtieg.



(11)
(12)

(13)

6.  L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew tal-Kummissjoni jistghu
jitolbu lill-manifatturi ta’ apparati inkluzi fil-lista mfassla f’konformita
mal-paragrafu 5 biex jipprovdu l-informazzjoni kollha mehtiega dwar ir-
riskji u d-dghufijiet fil-katina tal-provvista li jistghu jaffettwaw il-
provvista ta’ tali apparati, inkluzi l-kapacita tal-produzzjoni u l-volum
tal-bejgh.

*#*  Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti
medic¢inali u ghall-apparati medi¢i (GU L 20, 31.1.2022, p. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).”;

fl-Artikolu 11, il-paragrafi 4 u 5 jithassru;

fl-Artikolu 14, il-paragrafu 2 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

fl-ewwel subparagrafu, il-punt (d) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(d) i, fejn applikabbli, il-manifattur ikun assenja UDI, f’konformita mal-
Artikolu 24(3).”;

it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Sabiex jissodisfa r-rekwiziti msemmija fl-ewwel subparagrafu d-distributur

jista’ japplika metodu ta’ tehid ta’ kampjuni li jkun rapprezentattiv tal-apparati
fornuti minn dak id-distributur.”;

1-Artikolu 15 huwa emendat kif gej:

(2)

(b)

(c)

(d)

il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“l. Il-manifatturi ghandu jkollhom disponibbli fl-organizzazzjoni taghhom
mill-anqas persuna wahda responsabbli ghall-konformita regolatorja li
jkollha 1-gharfien espert mehtieg fil-qasam tal-apparati medici
dijanjostici in vitro.”;

il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.  L-intraprizi mikro u zghar skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2003/361/KE**** ma ghandhomx ikunu mitluba li
jkollhom il-persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja fi hdan I-
organizzazzjoni taghhom izda ghandu jkollhom tali persuna ghad-
dispozizzjoni taghhom.

*#x* Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-
definizzjoni ta’ intraprizi mikro, Zghar u ta’ daqs medju (GU L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

fil-paragrafu 3, il-punt (c) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(c) l-obbligi tas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq jigu sodisfatti
f’konformita mal-Artikolu 78;”;

il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan 1i gej:



(14)

(15)

(16)

(17)

“6. Ir-rapprezentanti awtorizzati ghandu jkollhom b’mod permanenti u
kontinwu ghad-dispozizzjoni taghhom mill-anqas persuna wahda
responsabbli ghall-konformita regolatorja li tippossjedi I-gharfien espert
mehtieg fir-rigward tar-rekwiziti regolatorji ghall-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro fl-Unjoni.”;

1-Artikolu 16 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(1)  fl-ewwel subparagrafu, il-kliem introduttorju huwa sostitwit b’dan li gej:

“Distributur, importatur jew persuna fizika jew guridika ohra li tqieghed
prodott fis-suq jew li tpoggih fis-servizz ghandha tassumi l-obbligi tal-
manifatturi jekk taghmel xi wahda minn dawn li gejjin:”

(i)  it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“L-ewwel subparagrafu ma ghandux japplika ghal kwalunkwe
professjonist tal-kura tas-sahha jew ghal kwalunkwe persuna ohra li,
filwaqt 11 ma titgiesx bhala manifattur, timmonta jew tadatta ghal pazjent
individwali apparat li diga jinsab fis-suq minghajr ma tbiddel 1-ghan
mahsub tieghu.”;

(b) jithassar il-paragrafu 4;
1-Artikolu 17 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, l-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan 1i gej:

“Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tiddikjara li r-rekwiziti
specifikati f’dan ir-Regolament gew issodisfati fir-rigward tal-apparat li huwa
kopert minn dik id-dikjarazzjoni.”;

(b) jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

“2a. Id-dikjarazzjonijiet ta’ konformita f’konformita mal-paragrafi 1 u 2
jistghu jigu pprovduti fforma elettronika.”;

Jiddahhal I-Artikolu 19a 1i ge;:

“Artikolu 19a
Kittijiet
Kitt jista’ jkun fih il-komponenti li gejjin:

(a) apparati medici dijanjostici in vitro jew l-accessorji taghhom 1i jista’ jkollhom
jew jista’ ma jkollhomx il-marka CE b’mod individwali f’konformita ma’ dan
ir-Regolament;

(b) apparati medici jew l-accessorji taghhom li jkollhom il-marka CE f’konformita
mar-Regolament (UE) 2017/745;

(c) prodotti ohra li jintuzaw fl-ezami dijanjostiku in vitro jew li l-prezenza
taghhom fil-kitt tkun iggustifikata b’mod iehor, u fejn dawk il-prodotti jkunu
konformi mal-legizlazzjoni tal-Unjoni li tapplika ghalihom.”

l-intestatura tal-Kapitolu III hija sostitwita b’dan 1i gej:



(18)

(19)

“IDENTIFIKAZZJONI U TRACCABBILTA TA’ APPARATL REGISTRAZZJONI
TA’ APPARATI U TA’ OPERATURI EKONOMICI, SOMMARJU TAS-
SIKUREZZA U PRESTAZZIONI, BAZI TAD-DATA EWROPEA TAL-
APPARATI MEDICI”;

1-Artikolu 24 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, jiddahhal il-punt (ba) i gej:

“(ba) UDI-DI Baziku, kif iddefinit fil-Parti C tal-Anness VI,”;
(b) il-paragrafu 2 huwa emendat kif ge;j:

(1)  il-punt (d) huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“(d) l-entita taghti ac¢cess ghas-sistema taghha ghall-assenjazzjoni tal-
UDIs lill-utenti interessati kollha f’konformita ma’ sett ta’ termini
u kundizzjonijiet iddeterminati minn qabel u trasparenti li jqisu I-
interessi tal-intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs medju skont it-tifsira
tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE;”;

(i)  fil-punt (e), jizdied is-subpunt (iv) li gej:

“(iv) toffri s-sistema taghha ghall-assenjazzjoni tal-UDIs lill-manifatturi
li huma intraprizi mikro u zghar skont it-tifsira tar-
Rakkomandazzjoni 2003/361/KE taht kundizzjonijiet preferenzjali
li jqisu 1-htigijiet specifici ta’ tali intraprizi u li huma proporzjonati
ghad-daqgs taghhom.”;

(c) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“3.  Qabel ma jqieghed apparat fis-suq, ghajr apparat ghal studju tal-
prestazzjoni, il-manifattur ghandu, f’konformita mar-regoli tal-entita
emittenti mahtura mill-Kummissjoni f’konformita mal-paragrafu 2,
jassenja lill-apparat UDI-DI Baziku u UDI kif iddefinit fil-Parti C tal-
Anness VI. Jekk ikun applikabbli, il-manifattur ghandu jassenja UDI-DI
ghal-livelli oghla kollha tal-imballagg.”;

(d) jiddahhal il-paragrafu 3a li gej:

“3a. Ghal apparati 1i jkunu s-suggett ta’ valutazzjoni tal-konformita kif
imsemmi fl-Artikolu 48(3) u (4), 1-Artikolu 48(7), it-tieni subparagrafu,
1-Artikolu 48(8) u I-Artikolu 48(9), it-tieni subparagrafu, l-assenjar ta’
UDI-DI Baziku msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ghandu jsir
gabel ma I-manifattur japplika ghand korp notifikat ghal dik il-
valutazzjoni.”;

(e) fil-paragrafu 10, il-punti (a) u (b) huma sostitwiti b’dan 1i gej:

“(a) 1i temenda l-lista tal-informazzjoni stabbilita fil-Partijiet A u B tal-
Anness VI fid-dawl tal-progress tekniku; u

(b) 1i temenda I1-Anness VI fid-dawl tal-esperjenza miksuba mill-
implimentazzjoni tas-sistema UDI, jew l-izviluppi internazzjonali u 1-
progress tekniku fil-qasam tal-Identifikazzjoni Unika tal-Apparat.”;

1-Artikolu 26 huwa sostitwit b’dan li gej:



(20)

21

(22)

“Artikolu 26
Registrazzjoni tal-apparati

1.  Qabel ma jqieghed apparat fis-suq, ghajr apparat maghmul ghal studju tal-
prestazzjoni, il-manifattur ghandu jipprovdi I-UDI-DI Baziku lill-bazi tad-data
tal-UDI flimkien mal-elementi ewlenin tad-data 1-ohra msemmija fil-Parti B
tal-Anness VI relatati ma’ dak l-apparat, kif applikabbli. Il-manifattur ghandu
jzomm aggornata l-informazzjoni pprovduta lill-bazi tad-data tal-UDI.

2. Ghal apparati li huma s-suggett ta’ valutazzjoni tal-konformita kif imsemmi fl-
Artikolu 48(3) u (4), fl-Artikolu 48(7), it-tieni subparagrafu, fl-Artikolu 48(8) u
fl-Artikolu 48(9), it-tieni subparagrafu, il-korp notifikat ghandu jikkonferma fl-
Eudamed li l-informazzjoni msemmija fil-Parti B tal-Anness VI hija korretta.”;

fl-Artikolu 27(2), tizdied is-sentenza li gejja:
“Meta l-bazijiet tad-data nazzjonali tad-distributuri jirrikjedu informazzjoni dwar 1-
apparati, dawn il-bazijiet tad-data ghandhom jippermettu l-irkupru tal-informazzjoni
dwar l-apparat mis-sistemi elettroni¢ci msemmija fl-Artikolu 30(2), il-punti (a) u
(b).”;
1-Artikolu 28 huwa emendat kif gej:
(a) it-titolu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Registrazzjoni tal-operaturi ekonomiéi”;
(b) il-paragrafi 1 u 2 huma sostitwiti b’dan li gej:

“l. Qabel ma jitqieghed apparat fis-suq, il-manifatturi, ir-rapprezentanti
awtorizzati u l-importaturi, sabiex jirregistraw, ghandhom jipprezentaw I-
informazzjoni msemmija fil-Parti A tal-Anness VI lis-sistema elettronika
msemmija fl-Artikolu 27, dment li dawn ma jkunux diga rregistraw
f’konformita ma’ dan I-Artikolu. F’kazijiet fejn il-procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita tirrikjedi l-involviment ta’ korp notifikat
skont 1-Artikolu 48, 1-informazzjoni msemmija fil-Parti A tal-Anness VI
ghandha tigi pprovduta lil dik is-sistema elettronika qabel ma wiehed
japplika ghand il-korp notifikat.

2. Minghajr dewmien zejjed, l-awtorita kompetenti ghandha tivverifika d-
data mdahhla skont il-paragrafu 1, tikseb numru ta’ registrazzjoni uniku
(“SRN”, single registration number) mis-sistema elettronika msemmija
fl-Artikolu 27 u tohorgu lill-manifattur, lir-rapprezentant awtorizzat jew
lill-importatur”;

(c) fil-paragrafu 4, il-kelma “gimgha” hija sostitwita bil-kelma “gimaghtejn”;
(d) jithassar il-paragrafu 6;
(e) 1il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“7. ld-data mdahhla skont il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu fis-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 27 ghandha tkun accessibbli ghall-
pubbliku, hlief ghad-dettalji dwar il-persuna responsabbli ghall-
konformita regolatorja msemmija fil-Parti A, il-punt 1.4, tal-Anness V1.”;

1-Artikolu 29 huwa emendat kif gej:



(23)

24)

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:
“l. Ghal dijanjostika ta’ akkumpanjament, apparati tal-klassi C ghall-
awtottestjar u apparati tal-klassi D, ghajr apparati ghal studji dwar il-

prestazzjoni, il-manifattur ghandu jfassal sommarju dwar is-sikurezza u 1-
prestazzjoni.

Is-sommarju tas-sikurezza u tal-prestazzjoni ghandu jinkiteb b’mod li
jkun ¢ar ghall-utent mahsub.

L-abbozz tas-sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni ghandu jkun parti
mid-dokumentazzjoni 1i ghandha tigi pprezentata lill-korp notifikat
involut fil-valutazzjoni tal-konformita skont I-Artikolu 48. Il-manifattur
ghandu jizgura li s-sommarju tas-sikurezza u tal-prestazzjoni jkun
disponibbli ghall-pubbliku fl-Eudamed u ghandu jsemmi fuq it-tikketta
jew l-istruzzjonijiet ghall-uzu meta jkun disponibbli s-sommarju. ”;

(b) il-paragrafu 2 huwa emendat kif gej:
(1)  il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) l-identifikazzjoni tal-apparat u tal-manifattur, inkluz 1-UDI-DI
Baziku u, jekk diga jkun inhareg, I-SRN, u referenza ghall-post fejn
jinsabu l-istruzzjonijiet ghall-uzu fl-Eudamed;”;

(i)  jithassru l-punti (b), (), (g) u (h);
fl-Artikolu 30(2), jizdied is-subparagrafu li gej:

“B’deroga mill-ewwel subparagrafu, il-Kummissjoni tista’ tiddeciedi li sistema
elettronika wahda jew aktar imsemmija f’dak is-subparagrafu ma ghandhomx jigu
inkluzi fl-Eudamed. F’dak il-kaz, il-Kummissjoni ghandha tizgura li s-sistema
elettronika tkun interoperabbli mal-Eudamed.”;

1-Artikolu 31 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 31
Applikazzjoni tal-Kapitolu IV tar-Regolament (UE) 2017/745

L-Artikolu 35 u I-Artikoli 37 sa 50 tar-Regolament (UE) 2017/745 ghandhom
japplikaw, mutatis mutandis, ghal dawn 1i gejjin:

(a) l-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati li ghandhom jinhatru mill-
Istatt Membri ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u l-iskambju ta’ esperjenza
taghhom;

(b) il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li japplikaw ghall-hatra skont dan ir-
Regolament u 1-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet taghhom;

(c) in-nomina ta’ esperti ghall-valutazzjoni kongunta u I-finanzjament ta’
attivitajiet relatati mal-hatra u l-monitoragg ta’ korpi notifikati;

(d) il-proc¢edura ta’ hatra u ta’ notifika rigward il-korpi notifikati skont dan ir-
Regolament, is-sussidjarji u s-sottokuntrattar taghhom, u n-numru ta’
identifikazzjoni taghhom;

(e) ir-rekwiziti lingwistici;

(f)  il-monitoragg tal-korpi notifikati;



(g) bidliet fil-hatra u fin-notifika ta’ korpi notifikati u sfidi ghall-kompetenza
taghhom,;

(h) il-koordinazzjoni tal-korpi notifikati;

(1) l-access ghall-korpi notifikati u t-tariffi.”;
(25) 1-Artikolu 32 huwa emendat kif gej:
(a) 1il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

661.

I1-korpi notifikati ghandhom jissodisfaw il-kompiti li ghalihom jinhatru
f’konformita ma’ dan ir-Regolament fl-interess pubbliku. Huma
ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti organizzattivi u generali u r-rekwiziti
tal-gestjoni tal-kwalita, tar-rizorsi u tal-process, kif stabbilit fl-Anness
VII, li huma mehtiega biex dawk il-kompiti jigu ssodisfati b’mod
effettiv, indipendenti, diligenti u rapidu.

[I-korpi notifikati mahtura ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita relatati ma’ apparati li huma sistemi tal-IA b’riskju gholi kif
imsemmi fl-Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689, jew li juzaw
sistemi tal-IA b’riskju gholi bhala komponenti ta’ sikurezza, ghandhom
jissodisfaw ukoll ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 31(4), (5), (10) u (11)
ta’ dak ir-Regolament.”;

(b) jizdied il-paragrafu 4 1i gej:

“4.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 108 biex temenda 1-Anness VII sabiex tadatta ghall-
progress tekniku u xjentifiku fir-rigward tal-valutazzjoni tal-konformita
fil-qasam tal-apparati medic¢i dijanjostici in vitro, inkluzi 1-izviluppi fil-
livell internazzjonali.”;

(26)  jithassru l-Artikoli 33 sa 46;
(27) 1-Artikolu 47 huwa emendat kif gej:

(a) 1l-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

‘62'

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkoordinaw l-attivitajiet taghhom
meta jiddeterminaw il-klassifikazzjoni ta’ apparat, jew kategorija jew
grupp ta’ apparati. Ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ koordinazzjoni tal-
awtoritajiet kompetenti, inkluz ir-rizultat ta’ kwalunkwe decizjoni jew
mizura adottata minn awtorita kompetenti f’konformita mal-Artikolu 47a
jew 47b u kwalunkwe opinjoni mahruga minn grupp ta’ esperti fir-
rigward tal-klassifikazzjoni ghandhom isiru disponibbli ghall-pubbliku,
minghajr ma tigi ddivulgata kwalunkwe informazzjoni kunfidenzjali kif
imsemmi fl-Artikolu 102.”;

(b) fil-paragrafu 3, il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“(b) 1i apparat, jew kategorija jew grupp ta’ apparati, ghandhom, ghal

ragunijiet ta’ sahha pubblika bbazati fuq evidenza xjentifika gdida, jew
abbazi ta’ kwalunkwe informazzjoni li ssir disponibbli matul l-attivitajiet
ta’ vigilanza u sorveljanza tas-suq, jergghu jigu kklassifikati, b’deroga
mill-Anness VIII, filwaqt 1i jitqiesu l-prin¢ipju tal-proporzjonalita u 1-
klassifikazzjoni tal-apparati fil-livell internazzjonali.”;



(c) 1il-paragrafu 5 huwa sostitwit b’dan li gej:

“S.  Sabiex tizgura l-applikazzjoni uniformi tar-regoli stabbiliti fl-Anness
VIII, u filwaqt li jitqiesu l-opinjonijiet xjentifi¢i rilevanti tal-kumitati
xjentifici jew tal-gruppi ta’ esperti rilevanti, il-Kummissjoni tista’ tadotta
atti ta’ implimentazzjoni sal-punt mehtieg biex jigu solvuti kwistjonijiet
ta’ interpretazzjoni divergenti u ta’ applikazzjoni prattika.”;

(d) jizdied il-paragrafu 7 1i gej:

“7. II-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 108 biex temenda l-Anness VIII sabiex tadattah ghall-
progress tekniku jew xjentifiku jew biex tqis l-izviluppi fir-rigward tal-
klassifikazzjoni tal-apparati fil-livell internazzjonali.”;

(28)  jiddahhlu I-Artikoli 47a u 47b li gejjin:

“Artikolu 47a
Klassifikazzjoni f’kaz ta’ tilwima bejn manifattur u korp notifikat

1.  Manifattur jew korp notifikat jista’ jirreferi kwalunkwe tilwima bejniethom li
tirrizulta mill-applikazzjoni tal-Anness VIII lill-awtoritd kompetenti tal-Istat
Membru 1i fih il-manifattur ikollu l-post tan-negozju rregistrat tieghu.
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 u tal-Istat Membru li fih ir-rapprezentant
awtorizzat imsemmi fit-Taqsima 2.2, it-tieni paragrafu, il-punt (b), l-ahhar
in¢iz, tal-Anness IX ikollu I-post tan-negozju rregistrat tieghu.

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih il-manifattur ghandu 1-post tan-
negozju rregistrat tieghu ghandha tinnotifika lill-MDCG u lill-Kummissjoni
bid-decizjoni taghha. Id-dec¢izjoni ghandha tkun disponibbli fuq talba.

2. Fi zmien 30 jum mill-wasla tar-referenza msemmija fil-paragrafu 1, l-awtorita
kompetenti ghandha tikkonsulta lill-Istati Membri 1-ohra rigward 1-abbozz tad-
decizjoni ta’ klassifikazzjoni taghha.

3. Meta, fi zmien 30 jum mill-wasla tal-konsultazzjoni msemmija fil-paragrafu 2,
ma jitqajjem l-ebda nuqqas ta’ gbil issostanzjat minn Stat Membru, 1-awtorita
kompetenti ghandha tadotta d-dec¢izjoni taghha fi Zzmien 90 jum mill-wasla tar-
referenza msemmija fil-paragrafu 1.

4. Meta, fi zmien 30 jum mill-wasla tal-konsultazzjoni msemmija fil-paragrafu 2,
jitqajjem nuqqas ta’ gbil issostanzjat minn Stat Membru fir-rigward tad-
decizjoni prevista notifikata dwar il-klassifikazzjoni, il-kwistjoni ghandha tigi
riferuta lil grupp ta’ esperti kif imsemmi fl-Artikolu 106 tar-Regolament (UE)
2017/745. Dak il-grupp ta’ esperti ghandu jaghti opinjoni dwar il-
klassifikazzjoni tal-apparat fi Zzmien 30 jum. L-awtorita kompetenti tista’ titlob
lill-grupp ta’ esperti ghal kjarifiki dwar 1-opinjoni tieghu.

5. Fi zmien 30 jum mill-wasla tal-opinjoni tal-grupp ta’ esperti, jew kwalunkwe
kjarifika mitluba, l-awtorita kompetenti ghandha tadotta d-decizjoni taghha,
filwaqt li taghti l-akbar kunsiderazzjoni lill-opinjoni tal-grupp ta’ esperti.
Ghandha tinnotifika lill-Istati Membri 1-ohra u lill-Kummissjoni bid-decizjoni
taghha minghajr dewmien zejjed.



(29)

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi aktar
dettalji tal-procedura ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-Artikolu u tal-Artikolu 47b.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 107(3).

Artikolu 47b
Sfidi ghall-klassifikazzjoni tal-apparati bil-marka CE

Meta awtorita kompetenti, wara li tkun wettqet evalwazzjoni f’konformita mal-
Artikolu 89, tqis li apparat bil-marka CE f’konformita mal-Artikolu 18, ma
jkunx ikklassifikat f’konformita mal-Anness VIII, hija ghandha tikkonsulta lill-
Istati Membri 1-ohra dwar il-mizura prevista taghha dwar il-klassifikazzjoni tal-
apparat.

Meta, fi zmien 30 jum mill-wasla tal-konsultazzjoni msemmija fil-paragrafu 1,
ma jitqajjem l-ebda nuqqas ta’ gbil sostanzjat minn Stat Membru, 1-awtorita
kompetenti tista’ tadotta l-mizura dwar il-klassifikazzjoni tal-apparat
inkwistjoni u ghandha tinnotifika lill-Istati Membri 1-ohra u lill-Kummissjoni
bid-decizjoni taghha u taghti r-ragunijiet ghad-decizjoni.

Meta, fi zmien 30 jum mill-wasla tal-konsultazzjoni msemmija fil-paragrafu 1,
Jjitqajjem nuqqas ta’ gbil issostanzjat minn Stat Membru fir-rigward tal-mizura
prevista notifikata dwar il-klassifikazzjoni, il-kwistjoni ghandha tigi riferuta lil
grupp ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 106 tar-Regolament (UE) 2017/745, li
ghandu jaghti opinjoni dwar il-klassifikazzjoni tal-apparat fi zmien 30 jum. L-
awtorita kompetenti tista’ titlob lill-grupp ta’ esperti ghal kjarifiki dwar I-
opinjoni tieghu.

L-awtorita kompetenti ghandha taghti 1-akbar kunsiderazzjoni lill-opinjoni tal-
grupp ta’ esperti. Meta l-awtorita kompetenti tadotta mizura dwar il-
klassifikazzjoni, hija ghandha tinnotifika lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni dwar il-mizura taghha minghajr dewmien zejjed.”;

1-Artikolu 48 huwa emendat kif gej:

(2)
(b)
(©)
(d)

(e)
Q)

(2

fil-paragrafu 3, jithassru t-tieni u t-tielet subparagrafi;
fil-paragrafu 4, jithassar it-tieni subparagrafu;
jithassru l-paragrafi 5 u 6;

il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“7. Il-manifatturi ta’ apparati tal-klassi C, ghajr apparati ghal studju dwar il-
prestazzjoni, ghandhom jkunu soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita
kif specifikat fil-Kapitoli [ u III tal-Anness IX.”;

fil-paragrafu 8, jithassar it-tieni subparagrafu;
il-paragrafu 9 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“9. Il-manifatturi ta’ apparati tal-klassi B, ghajr apparati ghal studju dwar il-
prestazzjoni, ghandhom jkunu soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita
kif specifikat fil-Kapitoli I u III tal-Anness 1X.”;

jiddahhal il-paragrafu 9a li gej:



(h)
(1)

Q)

“Oa

[I-manifatturi ta’ apparati tal-klassi B, ghajr apparati ghal studju dwar il-
prestazzjoni, jistghu, minflok il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita
msemmija fil-paragrafu 9, jaghzlu 1i japplikaw valutazzjoni tal-
konformita kif specifikat fl-Anness X flimkien ma’ valutazzjoni tal-
konformita kif specifikat fl-Anness XI hlief ghat-Taqsima 5 tieghu.”;

fil-paragrafu 10, jithassar it-tieni subparagrafu;

jiddahhlu l-paragrafi 10a u 10b 1i gejjin:

“l0a. Fil-kaz ta’ apparati ghall-awtottestjar, minbarra l-pro¢eduri applikabbli

10b.

skont il-paragrafi 3, 7 jew 9, ghandha tapplika wkoll il-pro¢edura
specifikata fit-Tagsima 5.1 tal-Anness IX.

Fil-kaz ta’ dijanjostika ta’ akkumpanjament, minbarra l-proceduri
applikabbli skont il-paragrafi 3, 4, 7 jew 8, ghandha tapplika wkoll il-
proc¢edura specifikata fit-Taqsima 5.2 tal-Anness IX jew fit-Tagsima 3,
il-punt (k), tal-Anness X, kif applikabbli.”;

il-paragrafi 12 u 13 huma sostitwiti b’dan li gej:

“12.

13.

Id-dokumenti relatati mal-proc¢eduri msemmija fil-paragrafi 1 sa 4 u 7 sa
10b ghandhom ikunu disponibbli fi kwalunkwe lingwa uffi¢jali tal-
Unjoni ac¢cettabbli ghall-korp notifikat.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika I-

arrangamenti  ddettaljati u l-aspetti proc¢edurali tal-proceduri ta’

valutazzjoni tal-konformita fir-rigward ta’ kwalunkwe wiehed mill-

aspetti li gejjin:

(a) fir-rigward tal-apparati tal-klassi B u tal-klassi C, il-bazi ghall-
ghazla tal-apparat rapprezentattiv  ghall-valutazzjoni  tad-

dokumentazzjoni teknika kif imsemmi fit-Taqsima 2.3 tal-Anness
IX;

(b) 1il-modalitajiet ta’ awditi mhux imhabbra fuq il-post u testijiet ta’
kampjuni li ghandhom jitwettqu minn korpi notifikati f’konformita
mat-Taqgsima 3.4 tal-Anness X, filwaqt 1i jitqiesu 1-klassi tar-riskju
u t-tip ta’ apparat;

(c) 1l-frekwenza tal-kampjuni tal-apparati mmanifatturati jew tal-
lottijiet ta’ apparati tal-klassi D li ghandhom jintbaghtu lil
laboratorju ta’ referenza tal-UE mahtur skont I-Artikolu 100,
f’konformita mat-Taqgsima 4.12 tal-Anness IX u mat-Tagsima 5.1
tal-Anness XI;

(d) it-testijiet fizi¢i, tal-laboratorju jew testijiet ohra li ghandhom
jitwettqu mill-korpi notifikati fil-kuntest ta’ testijiet tal-kampjuni,
valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika u tat-tip;

(e) 1il-modalitajiet tal-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita fir-
rigward ta’ apparati trasformattivi u apparati orfni stabbiliti fl-
Artikolu 48a.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu
ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 107(3).”;



(k)

jizdied il-paragrafu 14 li gej:

“l14. II-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 108 biex temenda 1-Annessi IX, X u XI sabiex tadatta dawk
I-Annessi ghall-progress tekniku jew xjentifiku jew ghall-izviluppi
rigward  il-valutazzjoni  tal-konformita  tal-apparati  fil-livell
internazzjonali u biex tqis il-htigijiet ta’ apparati partikolari fid-dawl tal-
karatteristi¢i specjali taghhom.”;

(30)  jiddahhlu I-Artikoli 48a u 48b li gejjin:

“Artikolu 48a

Valutazzjoni tal-konformita ta’ apparati trasformattivi u ta’ apparati orfni

1.

Ghall-valutazzjoni tal-konformita ta’ apparati trasformattivi u ta’ apparati
orfni, li ghalihom korp notifikat ikun involut fil-valutazzjoni tal-konformita, il-
proceduri stabbiliti fl-Artikolu 48 ghandhom japplikaw soggetti ghall-
arrangamenti specifici stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

Apparat ghandu jitqies bhala apparat trasformattiv jekk jissodisfa 1-kriterji li

gejjin:

(a) l-apparat huwa mistenni li jintroduci fl-Unjoni grad gholi ta’ novita fir-
rigward tat-teknologija tal-apparat jew tal-procedura klinika relatata jew
tal-applikazzjoni tal-apparat fil-prattika klinika;

(b) l-apparat huwa mistenni li jipprovdi impatt kliniku pozittiv sinifikanti fuq
is-sahha tal-pazjenti jew fuq is-sahha pubblika, ghal marda jew
kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja jew ta’ indeboliment irriversibbli,
permezz ta’ wahda minn dawn li gejjin:

(1) billi jigi offrut impatt kliniku jew fuq is-sahha pozittiv sinifikanti
meta mqabbel mal-alternattivi disponibbli u l-oghla livell ta’
zvilupp tekniku;

(1) billi tig1 ssodisfata htiega medika mhux issodisfata meta jkun
hemm nuqqas jew insuffi¢jenza ta’ ghazliet alternattivi disponibbli
ghal dak l-iskop.

Apparat ghandu jitqies bhala apparat orfni jekk jissodisfa 1-kriterji li gejjin:

(a) l-apparat ikun mahsub biex jipprovdi informazzjoni dwar marda jew
kundizzjoni 1i titfac¢a f"mhux aktar minn 12 000 individwu fl-Unjoni
kull sena;

(b) ikun issodisfat mill-anqas wiehed mill-kriterji li gejjin:
(1) mahemmx bizzejjed alternattivi disponibbli;
(i) l-apparat huwa mistenni li jipprovdi benefic¢ju kliniku meta

mgabbel mal-alternattivi disponibbli jew mal-oghla livell ta’
zvilupp tekniku.

Fuq talba ssostanzjata kif xieraq minn manifattur jew minn korp notifikat,
grupp ta’ esperti kif imsemmi fl-Artikolu 106 tar-Regolament (UE) 2017/745
ghandu jipprovdi opinjoni dwar jekk il-kriterji stabbiliti fil-paragrafu 2 jew 3
ta’ dan 1-Artikolu, kif applikabbli, humiex issodisfati. Dik l-opinjoni ghandha



tigi ppubblikata fuq sit web iddedikat minghajr ma tigi ddivulgata 1-ebda
informazzjoni kunfidenzjali kif imsemmi fl-Artikolu 102 u ghandha titqies kif
xieraq mill-manifattur u mill-korp notifikat.

Meta l-opinjoni tal-grupp ta’ esperti tikkonferma I-issodisfar tal-kriterji
stabbiliti fil-paragrafu 2 jew 3 ta’ dan l-Artikolu, il-manifattur ta’ apparat
trasformattiv jew ta’ apparat orfni, kif applikabbli, jista’ jitlob parir mill-gruppi
ta’ esperti msemmija fl-Artikolu 106 tar-Regolament (UE) 2017/745 rigward 1-
istrategija ta’ evalwazzjoni tal-prestazzjoni tieghu u data tal-prestazzjoni
analitika jew klinika xierqa ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni tal-apparat.

Ghal apparat trasformattiv ikkonfermat jew apparat orfni, kif applikabbli, il-
korp notifikat involut fil-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbilita fl-
Artikolu 48 ghandu jaghti prijorita lill-valutazzjoni tal-konformita u japplika,
fejn xieraq, riezami kontinwu bil-ghan li jitnaqqsu l-iskedi taz-zmien tal-
valutazzjoni.

I1-korp notifikat ghandu jqis kif xieraq opinjoni jew parir moghti mill-grupp ta’
esperti f’konformita mal-paragrafu 4 jew 5 u, meta ma jkunx qieghed isegwi
tali opinjoni jew parir, ghandu jipprovdi ragunijiet iggustifikati kif xieraq. Il-
korp notifikat jista’ jitlob lill-grupp ta’ esperti jiccara l-opinjoni li jkun
ipprovda.

[l-korp notifikat ghandu johrog certifikat skont l-Artikolu 51 meta l-evidenza

klinika ta’ qabel it-tqeghid fis-suq, anke jekk tkun ibbazata fuq data tal-

prestazzjoni klinika limitata, titqies adegwata, dment 1i tigi ssodisfata wahda

mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-benefi¢¢ju tad-disponibbilta immedjata fis-suq tal-apparat jeghleb ir-
riskju asso¢jat mal-fatt li ghadha mehtiega data tal-prestazzjoni klinika
addizzjonali;

(b) il-proporzjon bejn il-beneficc¢)i u r-riskji tal-apparat huwa favorevoli u -
manifattur jimpenja ruhu li jipprovdi data addizzjonali minn attivitajiet
ta’ segwitu ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Fejn xieraq, il-korp notifikat ghandu jillimita I-validita tac-cCertifikat u
Jispecifika kwalunkwe kundizzjoni ghall-validita tac-certifikat jew limitazzjoni
ghalih f’konformita mal-Artikolu 51, bhal attivitajiet specifici ta’ segwitu tal-
prestazzjoni ta’ wara t-tqeghid fis-suq li ghandhom jitwettqu f’perjodu ta’
zmien specifikat.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 108 sabiex temenda dan 1-Artikolu biex tadatta ghall-progress tekniku
u xjentifiku u biex tqis l-izviluppi fir-rigward tal-valutazzjoni tal-konformita
ta’ apparati trasformattivi jew ta’ apparati orfni fil-livell internazzjonali.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi aktar
dettalji  tal-procedura  ghall-valutazzjoni tal-konformita ta’ apparati
trasformattivi jew ta’ apparati orfni stabbilita f"dan I-Artikolu. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 107(3).



Artikolu 48b

Digitalizzazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika, tal-valutazzjoni tal-konformita u tar-

G

(32)

rapporti

1.  Il-manifattur jista’ jfassal u jaghmel disponibbli d-dokumentazzjoni teknika u
kwalunkwe rapport jew dokument ichor mehtieg skont dan ir-Regolament
f’format digitali, b’mod partikolari format strutturat li jingara minn magna,
dment li jkun possibbli li din tigi ttrasformata f’format li jinqara mill-bniedem,
u li jkun hemm kontroll tal-verzjoni biex ikunu jistghu jitwettqu kontrolli tal-
konformita retrospettivi. Meta d-dokumentazzjoni teknika, ir-rapporti jew id-
dokumenti l-ohra jkunu jridu jigu pprezentati lil korp notifikat u vvalutati
minnu, il-manifattur ghandu jagbel mal-korp notifikat dwar il-format digitali.

2. Meta jkun mehtieg biex jigi zgurat li I-format digitali tad-dokumentazzjoni
teknika, tar-rapporti jew ta’ dokumenti ohra jkun affidabbli, interoperabbli u
standardizzat, il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ SK kif imsemmi fl-Artikolu
9, tistabbilixxi rekwiziti minimi jew specifikazzjonijiet funzjonali ghall-format
digitali.”;

Fl-Artikolu 49, il-paragrafu 5 huwa sostitwit b’dan li gej:

“5.  Il-korpi notifikati u I-persunal tal-korpi notifikati ghandhom iwettqu I-
attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita taghhom fl-interess pubbliku u bl-
oghla livell ta’ integritda professjonali u l-kompetenza teknika u xjentifika
mehtiega fil-qasam specifiku u ma ghandhom jigu soggetti ghall-ebda pressjoni
u in¢itament, partikolarment finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw id-de¢izjonijiet
taghhom jew ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita taghhom,
spe¢jalment fir-rigward ta’ persuni jew gruppi b’interess fir-rizultati ta’ dawk I-
attivitajiet.”;

1-Artikolu 50 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 50
Mekkanizmu ghall-iskrutinju tal-valutazzjonijiet tal-konformita

1.  L-MDCQG jew il-Kummissjoni tista’, abbazi ta’ thassib ragonevoli, titlob pariri
minghand grupp ta’ esperti fir-rigward tas-sikurezza u Il-prestazzjoni ta’
kwalunkwe apparat. Ghal dak l-iskop, I-MDCG jew il-Kummissjoni jistghu
jitolbu lill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat ghall-apparat inkwistjoni
biex jipprezenta lill-grupp ta’ esperti r-rapport ta’ valutazzjoni tal-evalwazzjoni
klinika tieghu u kwalunkwe rapport ta’ valutazzjoni tas-sorveljanza
sussegwenti dwar dak l-apparat. Il-grupp ta’ esperti jista’ jitlob lill-korp
notifikat jew lill-manifattur jipprezenta kwalunkwe informazzjoni addizzjonali
mehtiega ghall-valutazzjoni tieghu.

2. L-MDCQG jew il-Kummissjoni tista’, abbazi ta’ thassib ragonevoli, titlob parir
minn laboratorju ta’ referenza tal-UE wiehed jew aktar, abbazi ta’ ttestjar fil-
laboratorju, fir-rigward tas-sikurezza u l-prestazzjoni ta’ kwalunkwe apparat,
dment li l-apparat jaqa’ fl-ambitu tal-hatra ta’ dawk il-laboratorji ta’ referenza
tal-UE. Ghal dak l-iskop, I-MDCG jew il-Kummissjoni tista’ titlob lill-korp
notifikat li jkun hareg ic¢-certifikat ghall-apparat inkwistjoni biex jipprezenta
lil-laboratorji ta’ referenza tal-UE r-rapport ta’ valutazzjoni tal-evalwazzjoni



tal-prestazzjoni tieghu u kwalunkwe rapport ta’ valutazzjoni tas-sorveljanza
sussegwenti dwar dak l-apparat. Il-laboratorji ta’ referenza tal-UE jistghu
jitolbu lill-korp notifikat jew lill-manifattur biex jipprezentaw kampjuni tal-
apparat jew kwalunkwe informazzjoni addizzjonali mehtiega ghall-valutazzjoni
taghhom.

Il-korp notifikat ghandu jaghti I-akbar kunsiderazzjoni lill-parir tal-grupp ta’
esperti jew tal-laboratorju ta’ referenza tal-UE, skont kif ikun applikabbli, u,
fejn mehtieg, jiehu kwalunkwe mizura xierqa, inkluzi dawk imsemmija fl-
Artikolu 51(3) u (4)”;

(33) 1-Artikolu 51 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

il-paragrafi 1 u 2 huma sostitwiti b’dan li gej:

“l. Il-korpi notifikati ghandhom johorgu certifikati f’konformita mal-
Annessi IX, X u XI b’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni u jtellghuhom minnufih
fl-Eudamed. Il-kontenut minimu tac-certifikati ghandu jkun kif stabbilit
fl-Anness XII.

“2. Il-validita tac-certifikati ma ghandhiex tkun limitata fiz-Zmien, sakemm
mhux f’kazijiet eccezzjonali fejn il-korp notifikat igis li jkun mehtieg li
jigi limitat il-perjodu ta’ validita bbazat fuq ragunijiet iggustifikati kif
xieraq. F’dawk il-kazijiet, il-korp notifikat ghandu jindika l-perjodu ta’
validita fuq ic-certifikat. Jekk il-perjodu ta’ validita tac-certifikat ikun
limitat, fuq applikazzjoni mill-manifattur, il-korp notifikat jista’, wara
valutazzjoni mwettqa f’konformita mal-Anness VII, it-Tagqsima 4.11,
jestendi l-validita tac-certifikat. Kwalunkwe suppliment ma’ certifikat
ghandu jibga’ validu sakemm ikun validu ¢-certifikat li jissupplimenta.”;

jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

“2a. Matul il-validita tac-certifikat, il-korp notifikat ghandu jwettaq attivitajiet
ta’ sorveljanza xierqa, inkluzi riezamijiet perjodici li jqisu l-izviluppi tal-
oghla livell ta’ zvilupp tekniku. Dawk ir-riezamijiet ghandhom ikunu
proporzjonati ghall-klassi tar-riskju tal-apparat.”;

il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“3.  Il-korpi notifikati jistghu jimponu kundizzjonijiet fuq il-validita tac-
certifikat, bhal 1i jillimitaw I-ghan mahsub ta’ apparat jew jirrikjedu li I-
manifattur iwettaq studji specifici ta” PMPF skont il-Parti B tal-Anness
X115

fil-paragrafu 4, I-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Meta korp notifikat isib li r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament ma ghadhomx
jigu ssodisfati mill-manifattur, waqt 1i jqis il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, dan
ghandu jissospendi jew jirtira ¢-Certifikat mahrug jew jimponi kwalunkwe
kundizzjoni fuqu, dment 1i ma tkunx zgurata I-konformita ma’ tali rekwiziti
permezz ta’ azzjoni Kkorrettiva xierqa mehuda mill-manifattur fi Zmien
skadenza xierqa stabbilita mill-korp notifikat.”;

fil-paragrafu 5, l-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Il-korp notifikat ghandu jdahhal fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu
52 kwalunkwe informazzjoni rigward ic-certifikati mahruga, inkluzi emendi u
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supplimenti ghalihom, u dwar ¢ertifikati sospizi, moghtija mill-gdid, irtirati jew
irrifjutati u I-kundizzjonijiet imposti fuq i¢-certifikati.”;

fl-Artikolu 52, jithassru l-punti (f) u (1);
1-Artikolu 54 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)

(d)

il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“l. B’deroga mill-Artikolu 48 u fuq talba ggustifikata kif xieraq, kwalunkwe
awtorita kompetenti tista’ tawtorizza ghal perjodu ta’ zmien limitat it-
tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz fit-territorju tal-Istat Membru
kkon¢ernat ta’ apparat specifiku li ghalih ma jkunux twettqu I-proceduri
applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita, dment li l-uzu ta’ dak I-
apparat ikun fl-interess tas-sahha pubblika, tas-sikurezza tal-pazjenti jew
tas-sahha tal-pazjenti.”;

jiddahhal il-paragrafu 1a li gej:

“la. B’deroga mill-Artikolu 6(2) u fuq talba ggustifikata kif xieraq,
kwalunkwe awtorita kompetenti tista’ tawtorizza ghal perjodu ta’ Zmien
limitat il-forniment ta’ servizz dijanjostiku jew terapewtiku msemmi
f’dak 1-Artikolu lil persuna fizika jew guridika stabbilita fit-territorju tal-
Istat Membru kkonc¢ernat bl-uzu ta’ apparat li ghalih ma jkunux twettqu
l-pro¢eduri applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti f’dan ir-
Regolament, dment li l-forniment ta’ tali servizz ikun fl-interess tas-
sahha pubblika, tas-sikurezza tal-pazjenti jew tas-sahha tal-pazjenti.”;

il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“2.  L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri 1-
ohra u lill-gruppi ta’ esperti rilevanti msemmija fl-Artikolu 106 tar-
Regolament (UE) 2017/745 bi kwalunkwe decizjoni 1li tawtorizza t-
tgeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz ta’ apparat, jew il-forniment ta’
servizz, f’konformita mal-paragrafu 1 jew il-paragrafu la ta’ dan I-
Artikolu, meta dik l-awtorizzazzjoni tinghata ghall-uzu ghajr ghal pazjent
wiehed.

L-Istat Membru ghandu jaghmel I-informazzjoni dwar tali
awtorizzazzjonijiet disponibbli ghall-pubbliku.”;

fil-paragrafu 3, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Meta talba skont il-paragrafu 1 jew il-paragrafu la tkun giet ipprezentata lill-
awtoritajiet kompetenti f’aktar minn Stat Membru wiehed u abbazi ta’ opinjoni
ta’ grupp ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 106 tar-Regolament (UE) 2017/745,
il-Kummissjoni, f’kazijiet eccezzjonali relatati mas-sahha pubblika, is-
sikurezza tal-pazjenti jew is-sahha tal-pazjenti, tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, testendi ghal perjodu ta’ Zmien limitat il-validita ta’
awtorizzazzjoni moghtija minn Stat Membru f’konformita mal-paragrafu 1 jew
il-paragrafu la ta’ dan Il-Artikolu ghat-territorju tal-Unjoni, jew tipprovdi
awtorizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 jew fil-paragrafu la ta’ dan I-
Artikolu ghat-territorju tal-Unjoni. Il-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi -
kundizzjonijiet skont liema l-apparat jista’ jitqieghed fis-suq jew jitqieghed fis-
servizz, jew skont liema jista’ jigi pprovdut is-servizz dijanjostiku jew



terapewtiku. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 107(3).”;

(e) jizdiedu l-paragrafi 4 u 5 li gejjin:

“4. Fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni rikonoxxuta
f’konformita mal-Artikolu 23 tar-Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*****  jl-Kummissjoni tista’, permezz
ta’ atti ta’ implimentazzjoni, fuq inizjattiva taghha stess wara li
tikkonsulta mal-MDCG, tawtorizza t-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-
servizz ta’ apparat f’konformitda mal-paragrafu 3. L-awtorizzazzjoni
ghandha tieqaf tapplika mhux aktar tard minn meta r-rikonoxximent tal-
emergenza tas-sahha pubblika jintemm skont I-Artikolu 23(2) tar-
Regolament (UE) 2022/2371. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 107(3).

Ghal ragunijiet ta’ urgenza indispensabbli iggustifikati kif xieraq relatati
mas-sahha u s-sikurezza tal-bnedmin, il-Kummissjoni ghandha tadotta
minnufih atti ta’ implimentazzjoni applikabbli f’konformita mal-
proc¢edura msemmija fl-Artikolu 107(4).

5. II-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi
regoli 1i jispecifikaw aktar il-procedura stabbilita f’dan I-Artikolu. Dawk
l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 107(3).

*askx Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha u
li jhassar id-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE (GU L 314, 6.12.2022, p. 26,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).”;

(36) jiddahhlu 1-Artikoli 54a, 54b u 54c li gejjin:

“Artikolu 54a

Derogi minn certi rekwiziti fil-kaz ta’ theddida transfruntiera serja ghas-sahha, dizastru
jew Kkrizi
1. Fuq talba ggustifikata kif xieraq minn manifattur, awtoritd kompetenti tista’
tawtorizza ghal perjodu ta’ Zmien limitat, b’deroga mid-dispozizzjonijiet
rilevanti fl-Annessi II, III, IX, X u XI, ezenzjoni mir-rekwiziti relatati ma’
bidliet fil-manifattura, fid-disinn jew fl-ghan mahsub ta’ apparat b’marka CE,
meta dan ikun fl-interess tas-sahha pubblika, tas-sikurezza tal-pazjenti jew tas-
sahha tal-pazjenti, fic-¢irkostanzi li gejjin:

(a) theddid transkonfinali serju ghas-sahha kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt
(1), tar-Regolament (UE) 2022/2371;

(b) dizastru jew krizi skont it-tifsira tar-Regolament (UE) .../... tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsil]###***,

2. Il-manifattur ghandu jizgura li l-apparati mmanifatturati jibqghu konformi mar-
rekwiziti generali rilevanti ta’ sikurezza u prestazzjoni stabbiliti fl-Anness 1.


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

L-awtorita kompetenti tista’ titlob lill-korp notifikat 1i jkun hareg certifikat
ghall-apparat inkwistjoni biex jassistiha fil-valutazzjoni tat-talba msemmija fil-
paragrafu 1.

Fejn applikabbli, il-manifattur ghandu jzomm lill-korp notifikat li jkun hareg
certifikat ghall-apparat inkwistjoni informat dwar kwalunkwe bidla 1i tkun
saret fir-rigward tal-manifattura, tad-disinn jew tal-ghan mahsub ta’ apparat
bil-marka CE f’konformita mal-awtorizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1.

Meta talba skont il-paragrafu 1 tkun giet ipprezentata lill-awtoritajiet
kompetenti f’aktar minn Stat Membru wiehed, il-Kummissjoni, f’kazijiet
eccezzjonali relatati mas-sahha pubblika, is-sikurezza tal-pazjenti jew is-sahha
tal-pazjenti, tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, testendi ghal perjodu
ta’ zmien limitat il-validita ta’ ezenzjoni moghtija minn Stat Membru
f’konformita mal-paragrafu 1 ghat-territorju tal-Unjoni, jew tipprovdi
ezenzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghat-territorju tal-Unjoni. Dawk I-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 107(3).

Ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza ggustifikati kif xieraq relatati mas-sahha
u s-sikurezza tal-bniedem, il-Kummissjoni tista’ tadotta minnufih atti ta’
implimentazzjoni applikabbli f’konformita mal-procedura msemmija fl-
Artikolu 107(4).

ook If—Regolament (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ ...
dwar ... (GU ..., ELI).

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab
£°2025/0223(COD) (Proposta ghal Regolament dwar il-Mekkanizmu tal-Unjoni
ghall-Protezzjoni Civili u l-appogg tal-Unjoni ghall-preparatezza u r-rispons
ghal emergenzi tas-sahha, u li jhassar id-Decizjoni Nru 1313/2013/UE) u
dahhal in-numru, id-data, it-titolu u r-referenza tal-GU ta’ dak ir-Regolament
fin-nota f’qiegh il-pagna.

Artikolu 54b
Ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja fil-livell nazzjonali

L-Istati Membri, fuq inizjattiva taghhom stess jew fuq talba ssostanzjata minn
manifattur jew minn manifattur prospettiv, jistghu jistabbilixxu ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja wiehed jew aktar li ghalihom l-applikazzjoni ta’
certi rekwiziti tal-Kapitoli V jew VI jew tal-Annessi I, VIII, IX, X, XI, XIII
jew XIV ma tkunx xierqa. L-Istati Membri ghandhom jahtru I-awtorita
kompetenti li tkun responsabbli ghas-supervizjoni tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja.

L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu wkoll ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja flimkien ma’ Stati Membri ohra.

L-attivitajiet f"ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghandhom isiru skont
pjan ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni specifiku li jidentifika b’mod car ir-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament imsemmija fil-paragrafu 1, li jigu adattati



temporanjament jew irrinunzjati fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja,
gustifikazzjoni li I-applikazzjoni ta’ dawk ir-rekwiziti ma titqiesx li hija xierqa
u spjegazzjoni dwar kif ir-riskji potenzjali relatati mal-adattament jew mar-
rinunzja ghandhom jigu kkontrollati u mmitigati. Il-pjan ghandu jidentifika
wkoll it-tul ta’ zmien ragonevoli tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
mehtieg biex jinkisbu l-objettivi tieghu u l-parte¢ipanti fl-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja u r-rwoli rispettivi taghhom.

Ghandu jigi stabbilit ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja biss jekk jigu

ssodisfati 1-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) l-apparat huwa mistenni li jindirizza 1-htigijiet medi¢i mhux issodisfati
jew li jipprovdi benefic¢ju kliniku sinifikanti ghall-pazjenti jew ghas-
sistema tas-sahha meta mqabbel ma’ alternattivi ezistenti simili jew mal-
oghla livell ta’ Zzvilupp tekniku;

(b) [l-applikazzjoni tar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament imsemmija fil-
paragrafu 1 tkun timpedixxi jew iddewwem b’mod sinifikanti l-izvilupp
tal-apparat u l-ac¢ess mill-professjonisti tal-kura tas-sahha jew mill-utenti
mhux professjonisti ghal tali apparat.

L-Istat Membru jista’ jitlob grupp ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 106 tar-
Regolament (UE) 2017/745 biex jipprovdi parir xjentifiku, tekniku jew
regolatorju  dwar  id-disinn  tal-abbozz  tal-pjan  tal-ambjent  ta’
esperimentazzjoni.

Kwalunkwe partecipant fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghandu,
minghajr dewmien zejjed, jinforma lill-awtorita kompetenti 1i hija responsabbli
ghas-supervizjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja dwar
kwalunkwe hsara 1i tkun sehhet fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja. L-awtorita kompetenti ghandha tiehu mizuri
korrettivi immedjati u adegwati, inkluz li tissospendi, tirrevoka jew tillimita -
ambitu tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

[I-manifatturi u I-manifatturi prospettivi 1i jipparteCipaw f’ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja ghandhom jibqghu responsabbli skont id-dritt
tal-Unjoni u dak nazzjonali applikabbli ghal kwalunkwe dannu kkawzat lil
partijiet terzi bhala rizultat tal-attivitajiet taghhom 1i jsehhu fl-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja.

L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-MDCG dwar I-
istabbiliment ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u jzommhom
informati dwar l-implimentazzjoni u l-ezitu tieghu.

Artikolu 54c
Ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja tal-Unjoni

[I-Kummissjoni, fuq inizjattiva taghha stess jew fuq talba ssostanzjata minn
Stat Membru, tista’ tistabbilixxi permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni ghal
zmien limitat u skont pjan specifiku, ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
tal-Unjoni, 1i ghandhom jinformaw jekk ir-rekwiziti ezistenti jirregolawx
b’mod xieraq tip specifiku ta’ apparat b’karatteristici partikolari jew
b’teknologiji emergenti, u hemm riskju li r-rekwiziti ezistenti:
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(a) ikunu jimpedixxu jew idewmu b’mod sinifikanti l-izvilupp ta’ tali
apparati u l-ac¢ess mill-professjonisti tal-kura tas-sahha jew mill-pazjenti
ghal dawk l-apparati; jew

(b) ma jkunux jipprotegu b’mod adegwat is-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti,
tal-utenti jew ta’ persuni ohra jew aspetti ohra tas-sahha pubblika.

L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja tal-Unjoni ma ghandhomx
jinvolvu t-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz ta’ apparati li ma
jikkonformawx ma’ dan ir-Regolament.

2. II-Kummissjoni ghandha titlob lil grupp ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 106 tar-
Regolament (UE) 2017/745 biex jipprovdi parir xjentifiku, tekniku jew
regolatorju dwar id-disinn ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja tal-
Unjoni.

3. Il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-MDCG dwar l-istabbiliment ta’ ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja u zzommu informat dwar l-ezitu tieghu.

4.  II-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika
prin¢ipji komuni jew l-arrangamenti ddettaljati ghall-istabbiliment, it-thaddim
u s-supervizjoni ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja skont I-Artikolu
54b jew ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja tal-Unjoni skont dan 1-
Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita
mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 107(3).

5. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 108 biex temenda dan 1-Artikolu jew l-Artikolu 54b sabiex tadatta
ghall-progress xjentifiku, tekniku jew regolatorju u biex tqis l-izviluppi fir-
rigward tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja, inkluz f’oqsma ohra
ghajr tal-apparati medici dijanjostici in vitro.”;

fl-Artikolu 55, jiddahhal il-paragrafu 1a li gej:

“la. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li jkun hareg ic-certifikat ta’ bejgh
hieles f’konformita mal-paragrafu 1 ghandha taghmel dak ic-Certifikat
disponibbli ghall-pubbliku fl-Eudamed.”;

1-Artikolu 56 huwa emendat kif gej:
(a) 1l-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“l. Il-manifatturi ghandhom jippjanaw, iwettqu u jiddokumentaw
evalwazzjoni tal-prestazzjoni f’konformita ma’ dan I-Artikolu u mal-Parti
A tal-Anness XIII biex jikkonfermaw is-sikurezza u l-prestazzjoni tal-
apparat, b’mod partikolari dawk li jikkonc¢ernaw il-karatteristi¢i tal-
prestazzjoni msemmija fil-Kapitolu I u fit-Taqsima 9 tal-Anness I,
f’kundizzjonijiet normali ta’ uzu skont l-ghan mahsub tal-apparat, u
ghandhom jevalwaw l-accettabbilta tal-proporzjon bejn il-benefic¢ji u r-
riskji msemmi fit-Tagsimiet 1 u 8 tal-Anness I.

L-evalwazzjoni tal-prestazzjoni ghandha ssegwi procedura definita u
metodologikament robusta biex jintwera dan li gej, f’konformita ma’ dan
1-Artikolu u mal-Parti A tal-Anness XIII:

(a) wvalidita xjentifika;

(b) prestazzjoni analitika;
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(c) prestazzjoni klinika.

Id-data u I-konkluzjonijiet li jirrizultaw mill-valutazzjoni ta’ dawk I-
elementi ghandhom jikkostitwixxu evidenza klinika suffi¢jenti ghall-
apparat.

[I-manifattur ghandu jispecifika u jiggustifika I-livell tal-evidenza klinika
mehtiega biex jikkonferma s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat. Dak
il-livell ta’ evidenza klinika ghandu jkun xieraq fid-dawl tal-karatteristici
tal-apparat u 1-ghan mahsub tieghu.

L-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, ir-rizultati taghha u l-evidenza klinika
minnha ghandhom jigu ddokumentati f’rapport dwar l-evalwazzjoni tal-
prestazzjoni kif imsemmi fit-Taqsima 1.3 tal-Anness XIII, li ghandhom
ikunu parti mid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II relatat
mal-apparat ikkonc¢ernat.”;

(b) jithassru l-paragrafi 2 sa 5.
(c) il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan li gej:

“6. L-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, id-dokumentazzjoni taghha u, fejn
applikabbli u mehtieg, is-sommarju tas-sikurezza u I-prestazzjoni
msemmi fl-Artikolu 29 ghandhom jigu aggornati matul i¢-¢iklu tal-hajja
tal-apparat  ikkonc¢ernat bid-data u  s-sejbiet miksuba mill-
implimentazzjoni tal-pjan PMPF tal-manifattur f’konformita mal-Parti B
tal-Anness XIII u mal-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
imsemmi fl-Artikolu 79, kull meta dik id-data u s-sejbiet jipprovdu
informazzjoni rilevanti ghall-konferma tas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-
apparat.”;

(d) jizdied il-paragrafu 8 li gej:

“8. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 108 biex temenda I-Anness XIII fid-dawl tal-progress
tekniku u xjentifiku u l-izviluppi fil-livell internazzjonali, filwaqt 1i tqis
kif xieraq il-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, tal-utenti jew
ta’ persuni ohra u aspetti ohra tas-sahha pubblika.”;

jiddahhal I-Artikolu 56a 1i ge;:

“Artikolu 56a
Parir minn gruppi ta’ esperti

Ghal apparati tal-klassi C u tal-klassi D, manifattur jista’, qabel l-istudju dwar il-
prestazzjoni jew l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni klinika tieghu, jikkonsulta lil grupp
ta’ esperti kif imsemmi fl-Artikolu 106 tar-Regolament (UE) 2017/745, bil-ghan li
jirriezamina l-istrategija mahsuba tal-manifattur biex juri I-prestazzjoni klinika jew
il-proposti ghal kwalunkwe studju tal-prestazzjoni klinika. Il-manifattur u l-korp
notifikat involut fi kwalunkwe procedura futura ta’ valutazzjoni tal-konformita
ghandhom, fir-rapport ta’ evalwazzjoni tal-prestazzjoni u fir-rapport ta’ valutazzjoni
tal-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, iqisu kif xieraq il-parir tal-grupp ta’ esperti u fejn
ma jsegwux dak il-parir, huma ghandhom jipprovdu ragunijiet iggustifikati kif
xieraq.”;
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1-Artikolu 58 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, jithassar il-punt (a);
(b) fil-paragrafu 1, il-punt (¢) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(c) fejn it-twettiq tal-istudju jinvolvi proceduri invazivi addizzjonali, inkluzi
proceduri ta’ riskju gholi ghall-gbir ta’ kampjuni, jew riskji ohra ghas-
suggetti tal-istudji,”;

(c) jithassar il-paragrafu 2;
(d) fil-paragrafu 5, il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) l-istudju dwar il-prestazzjoni jkun is-suggett ta’ awtorizzazzjoni mill-
Istat/i Membru/i li minnhom ikunu se jingabru l-kampjuni ghall-istudju
dwar il-prestazzjoni, f’konformita ma’ dan ir-Regolament, sakemm mhux
iddikjarat mod iehor;”;

fl-Artikolu 64(1), il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(b) hemm ragunijiet xjentifici biex wiehed jistenna li I-partecipazzjoni tas-suggett
fl-istudju dwar il-prestazzjoni se jkollha l-potenzjal li tipproduéi:

(1)  beneficcju dirett klinikament rilevanti ghas-suggett li jirrizulta ftitjib i
jista’ jitkejjel relatat mas-sahha li jtaffi t-tbatija jew itejjeb is-sahha tas-
suggett, jew fid-dijanjozi tal-kundizzjoni tieghu; jew

(i1)) beneficcju ghall-popolazzjoni rrapprezentata mis-suggett, dment li 1-
istudju dwar il-prestazzjoni johloq biss riskju minimu ghas-suggett, u
jimponi piz minimu fuqu, meta mqgabbel mat-trattament standard tal-
kundizzjoni tas-suggett;”;

1-Artikolu 66 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“L-isponser ta’ studju dwar il-prestazzjoni msemmi fl-Artikolu 58(1) u (2)
ghandu jdahhal u jipprezenta, applikazzjoni lill-Istat(i) Membru/i li minnhom
ikunu se jingabru l-kampjuni ghall-istudju dwar il-prestazzjoni (ghall-finijiet
ta’ dan l-Artikolu u I-Artikolu 71 msejjah “l-Istat Membru kkoncernat™)
flimkien mad-dokumentazzjoni msemmija fit-Taqsimiet 2 u 3 tal-Anness XIII
u fl-Anness XIV.”;

(b) 1il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“7.  L-isponser jista’ jibda l-istudju dwar il-prestazzjoni malli 1-Istat Membru
kkonc¢ernat ikun innotifika l-isponser bl-awtorizzazzjoni tieghu, u dment
li ma tkunx inharget opinjoni negattiva li tkun valida ghall-Istat Membru
kollu, skont id-dritt nazzjonali, minn kumitat tal-etika fl-Istat Membru
kkon¢ernat fir-rigward tal-istudju dwar il-prestazzjoni. L-Istat Membru
ghandu jinnotifika lill-isponser bl-awtorizzazzjoni fi Zzmien 45 jum mid-
data ta’ validazzjoni tal-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 5. L-Istat
Membru jista’ jestendi dan il-perjodu b’20 jum iehor ghall-fini ta’
konsultazzjoni mal-esperti.”;

fl-Artikolu 67, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 11 gej:
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“2.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-valutazzjoni ssir b>’mod kongunt minn
ghadd xieraq ta’ persuni li kollettivament ikollhom il-kwalifiki u l-esperjenza
mehtiega.”;

fl-Artikolu 68, jizdied il-paragrafu 7 i gej:

“7.  L-ipprocessar ta’ data personali fil-kuntest ta’ studju dwar il-prestazzjoni,
inkluz I-uzu sekondarju ta’ data personali inizjalment migbura ghal stud;ji ohra,
ghandu jitqies li twettaq ghal skopijiet ta’ ricerka xjentifika kif imsemmi fl-
Artikolu 9(2), il-punt (j), tar-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ####*%*

Faskxkick Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27
ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipproc¢essar
ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-
Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L
119, 4.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0).”;

fl-Artikolu 70(1), it-tieni u t-tielet sentenzi huma sostitwiti b’dan li gej:

“L-isponser ghandu jinkludi d-dokumentazzjoni msemmija fil-Parti A, fit-Taqsima 2,
tal-Anness XIII u fil-Kapitolu I, fit-Taqsimiet 1, 3 u 4, tal-Anness XIV. L-Artikolu
58(5), il-punti (b) sa (1) u (p), I-Artikolu 71(1), 1-Artikoli 72 u 73, u I-Artikolu 76(5)
u (6), u d-dispozizzjonijiet rilevanti tal-Annessi XIII u XIV ghandhom japplikaw
ghall-istudji PMPF li jinvolvu proc¢eduri invazivi jew ta’ piz addizzjonali.”;

fl-Artikolu 71, il-paragrafi 1 u 2, u l-paragrafu 3, il-kliem introduttorju u l-punt (a),
huma sostitwiti b’dan li gej:

“l. Jekk sponser ikollu Il-intenzjoni li jintrodu¢i modifiki ghal studju dwar il-
prestazzjoni li probabbilment ikunu se jhallu 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, permezz tas-
sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 69, lill-Istat(i) Membru/i kkon¢ernati
bir-ragunijiet ghal dawk il-modifiki u n-natura taghhom. L-isponser ghandu
jinkludi verzjoni aggornata tad-dokumentazzjoni rilevanti msemmija fl-Anness
XIV bhala parti min-notifika. Il-bidliet ghad-dokumentazzjoni rilevanti
ghandhom ikunu identifikabbli b’mod car.

2. Meta l-istudju dwar il-prestazzjoni jkun is-suggett ta’ awtorizzazzjoni
f’konformita mal-Artikolu 58(5), il-punt (a), I-Istat Membru ghandu jivvaluta
kwalunkwe modifika sostanzjali ghall-istudju dwar il-prestazzjoni f’konformita
mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 67.

3. L-isponser jista’ jimplimenta 1-modifiki msemmija fil-paragrafu 1 jekk 1-Istat
Membru kkoncernat ikun innotifika lill-isponser tal-awtorizzazzjoni tieghu,
jew minghajr tali awtorizzazzjoni mhux aktar kmieni minn 38 jum wara n-
notifika msemmija fil-paragrafu 1, sakemm:

(a) Il-Istat Membru kkoncernat ma jkunx innotifika l-isponser dwar ir-rifjut
tieghu fuq il-bazi tar-ragunijiet imsemmija fl-Artikolu 67(4) jew fuq
kunsiderazzjonijiet marbuta mas-sahha pubblika, mas-sikurezza jew is-
sahha tas-suggett u tal-utent, jew mal-politika pubblika; jew”;
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fl-Artikolu 73(1), l-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Jekk l-isponser ikun waqqgaf temporanjament studju dwar il-prestazzjoni jew ikun
temm kmieni studju dwar il-prestazzjoni, huwa ghandu, fi Zmien 15-il jum mit-
twaqqif temporanju jew mit-tmiem bikri, jgharraf lill-Istat Membru li fihom twaqqaf
temporanjament jew intemm kmieni dak l-istudju dwar il-prestazzjoni, permezz tas-
sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 69, wagqt li jipprovdi gustifikazzjoni.”;

1-Artikolu 74 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 4, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej

“Ir-rapport ta’ valutazzjoni finali ghandu jitqies mill-Istati Membri kollha
kkonc¢ernati meta jidde¢iedu dwar l-applikazzjoni tal-isponser f’konformita
mal-paragrafu 117;

(b) fil-paragrafu 5, 1-ewwel u t-tieni sentenza huma sostitwiti b’dan li gej:

“Kull Stat Membru kkoncernat jista’ jitlob, f’okkazjoni wahda, informazzjoni
addizzjonali mill-isponser. L-isponser ghandu jipprezenta Il-informazzjoni
addizzjonali mitluba fi Zmien 12-il jum minn meta jir¢ievi t-talba.”;

(c) fil-paragrafu 6, il-kliem “50 jum” huma sostitwiti bil-kliem “20 jum”;
(d) jizdied il-paragrafu 15 li gej:

“15. IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 108 biex temenda dan 1-Artikolu fid-dawl tal-esperjenza
miksuba mill-applikazzjoni prattika tal-procedura ta’ valutazzjoni
kkoordinata, b’mod partikolari fir-rigward tal-iskedi ta’ zmien u I-

awtorizzazzjoni ta’ studji dwar il-prestazzjoni soggetti ghal valutazzjoni
kkoordinata.”;

jithassar I-Artikolu 75;
jiddahhal I-Artikolu 75a 1i ge;:

“Artikolu 75a
Studji dwar il-prestazzjoni fi studji kkombinati

L-istudji dwar il-prestazzjoni li huma parti minn studji kkombinati, u li huma
soggetti ghal awtorizzazzjoni f’konformita mal-Artikolu 58, jistghu jitwettqu
f’konformita mal-Artikolu 14c¢ tar-Regolament (UE) Nru 536/2014.

Jekk l-isponser jaghzel li japplika 1-Artikolu 14c¢ tar-Regolament (UE) Nru 536/2014,
ir-rekwiziti stabbiliti fih u fi kwalunkwe att ta’ implimentazzjoni u delegat adottat
f’konformita ma’ dak I-Artikolu ghandhom japplikaw minflok ir-rekwiziti
korrispondenti stabbiliti f’dan ir-Regolament.”;

fl-Artikolu 78(4), 1-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Jekk, matul is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, tigi identifikata htiega ghal
azzjoni preventiva jew Korrettiva, jew it-tnejn, il-manifattur ghandu jimplimenta 1-
mizuri xierqa. L-awtoritajiet kompetenti kkonc¢ernati jistghu jitolbu lill-manifattur

jinformahom meta tittiched tali azzjoni biex jitnaqqas riskju li jista’ jikkomprometti
s-sikurezza jew il-prestazzjoni tal-apparat.”;

fl-Artikolu 79, tithassar it-tieni sentenza;
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1-Artikolu 81 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:

(@)

(i)

fl-ewwel subparagrafu, 1-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Il-manifatturi ta’ apparati tal-klassi C u D ghandhom ihejju rapport
perjodiku ta’ aggornament dwar is-sikurezza (“PSUR”, periodic safety
update report) ghal kull apparat, jew fejn rilevanti, ghal kull kategorija
jew grupp ta’ apparati, li jigbor fil-qosor ir-rizultati u I-konkluzjonijiet
tal-analizijiet tad-data dwar is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
migbura bhala rizultat tal-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
msemmi fl-Artikolu 79 flimkien ma’ deskrizzjoni ta’ kwalunkwe azzjoni
preventiva u korrettiva mehuda, inkluza r-raguni ghalihom.”;

it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Il-manifatturi ta’ apparati tal-klassi C u tal-klassi D ghandhom
jaggornaw 1l-PSUR fl-ewwel sena wara li jinhareg ic-certifikat u kull
sentejn wara dan jew meta jkun hemm bidla sinifikanti fid-
determinazzjoni tal-benefi¢¢ji u r-riskji jew fl-accettabbilta ta’ rizultati
zbaljati. Dak il-PSUR ghandu jkun parti mid-dokumentazzjoni teknika
specifikata fl-Anness I11.”;

il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

462.

Ghall-apparati tal-klassi D, il-korp notifikat ghandu jirriezamina 1-PSUR
matul il-valutazzjoni tas-sorveljanza. Il-manifattur u l-korp notifikat
ghandhom jaghmlu tali PSURs u Il-evalwazzjoni mill-korp notifikat
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti permezz tas-sistema elettronika
msemmija fl-Artikolu 87.”;

1-Artikolu 82 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Ir-rapporti msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu pprezentati
minghajr dewmien Zejjed permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 87.;

il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

G€3 .

[I-manifatturi ghandhom jirrapportaw kwalunkwe inc¢ident serju kif
imsemmi fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu, il-punt (a),
immedjatament wara 1i jkunu stabbilew li hemm relazzjoni kawzali bejn
dak l-in¢ident u l-apparat taghhom jew li relazzjoni kawzali bhal din hija
ragonevolment possibbli, u mhux aktar tard minn 30 jum wara li jsiru
jafu dwar l-in¢ident.”;

Jiddahhal I-Artikolu 82a 1i ge;:

“Artikolu 82a

Rapportar ta’ vulnerabbiltajiet sfruttati b>’mod attiv u in¢identi serji relatati mal-

1.

apparati

Minghajr pregudizzju ghall-obbligi ta’ rapportar rigward inc¢identi serji u
azzjonijiet korrettivi dwar is-sikurezza fuq il-post stabbiliti fl-Artikolu 82, il-
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manifattur ta’ apparat ghandu jirrapporta lill-iskwadri ta’ rispons ghal in¢identi
relatati mas-sigurta tal-kompjuters (“CSIRTs”, computer security incident
response teams), mahtura bhala koordinaturi tal-Istati Membri fejn ikun sar
disponibbli apparat, u lill-Agenzija tal-Unjoni Ewropea ghac¢-Cibersigurta
(ENISA, European Union Agency for Cybersecurity), wahda minn dawn li
gejjin:
(a) kwalunkwe vulnerabbilta sfruttata b’mod attiv kif iddefinita fl-Artikolu
3, il-punt (42), tar-Regolament (UE) 2024/2847 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill#******* [j tinsab fl-apparat;

(b) kwalunkwe in¢ident serju kif imsemmi fl-Artikolu 14(5) tar-Regolament
(UE) 2024/2847 1i jkollu impatt fuq is-sigurta tal-apparat.

2. Il-manifattur ghandu jipprezenta r-rapport imsemmi fil-paragrafu 1 permezz
tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 87 mhux aktar tard minn 30 jum
wara li jsiru jafu dwar il-vulnerabbilta li tkun giet sfruttata b’mod attiv jew
mill-in¢ident serju.

3. Ir-rapport imsemmi fil-paragrafu 1, kif ukoll kwalunkwe rapport ipprezentat
minn manifattur f’konformita mal-Artikolu 82 1i jikkwalifika wkoll bhala
vulnerabbilta sfruttata b’mod attiv jew in¢ident serju, ghandhom jitpoggew fl-
istess hin ghad-dispozizzjoni tas-CSIRTs mahtura bhala koordinaturi tal-Istati
Membri li fihom l-apparat ikun sar disponibbli u tal-ENISA

4.  Ghall-iskopijiet ta’ dan 1-Artikolu, is-CSIRTs mahtura bhala koordinaturi u 1-
ENISA ghandu jkollhom access ghall-Eudamed.

Fadoksckxk Ir-Regolament (UE) 2024/2847 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
23 ta’ Ottubru 2024 dwar ir-rekwiziti orizzontali tac-Cibersigurta ghall-prodotti
b’elementi digitali u, 1i jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 168/2013 u (UE)
2019/1020 u d-Direttiva (UE) 2020/1828 (Att dwar ir-Reziljenza Cibernetika)
(GU L 2024/2847, 20.11.2024, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

fl-Artikolu 83(1), l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Il-manifatturi ghandhom jirrapportaw permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 87, kwalunkwe zZieda statistikament sinifikanti fil-frekwenza jew is-severita
tal-in¢identi li ma humiex incidenti serji, li jista’ jkollhom impatt sinifikanti fuq 1-
analizi tal-benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji msemmija fit-Tagsimiet 1 u 8 tal-
Anness | jew kwalunkwe zieda sinifikanti fir-rizultati Zbaljati mistennija stabbiliti
meta mqabbla mal-prestazzjoni ddikjarata tal-apparat kif imsemmi fit-Taqsima 9.1,
il-punti (a) u (b), tal-Anness 1 u specifikata fid-dokumentazzjoni teknika u 1-
informazzjoni tal-prodott.”;

1-Artikolu 84 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Il-manifattur ghandu jikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti waqt 1-
investigazzjonijiet imsemmija fl-ewwel subparagrafu u ma ghandu jwettaq -
ebda investigazzjoni li tinvolvi alterazzjoni tal-apparat jew ta’ kampjun tal-lott
ikkonc¢ernat b’tali mod 1i jista’ jaffettwa kwalunkwe evalwazzjoni sussegwenti
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(b)

(c)

(d)

(e)

tal-kawzi tal-in¢ident, qabel ma jinforma lill-awtoritajiet kompetenti dwar
azzjoni bhal din.”;

il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

“2.  L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi mehtiega biex jizguraw li
kwalunkwe informazzjoni rigward in¢ident serju li jkun sehh fit-territorju
taghhom, jew dwar azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post li tkun
ittiechdet jew li tkun se tittiehed fit-territorju taghhom, u li tingieb ghall-
attenzjoni taghhom f’konformita mal-Artikolu 82 tigi evalwata b’mod
¢entrali fil-livell nazzjonali mill-awtorita kompetenti taghhom, jekk ikun
possibbli flimkien mal-manifattur.”;

jiddahhal il-paragrafu 3a li gej:

“3a. L-awtorita kompetenti tista’ titlob lill-korp notifikat li jkun hareg
certifikat f’konformita mal-Artikolu 51 ghall-apparat inkwistjoni ghal
assistenza fl-evalwazzjoni ta’ azzjoni korrettiva relatata ma’ incident
serju jew ma’ azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post.”;

il-paragrafi 6 u 7 huma sostitwiti b’dan li gej:

“6. Fil-kaz ta’ dijanjostika ta’ akkumpanjament u fejn il-manifattur
jikkonferma li 1-azzjoni korrettiva serja ta’ in¢identi jew sikurezza fuq il-
post tista’ taffettwa l-uzu sikur u effi¢jenti tal-prodott medicinali
korrispondenti, l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni jew l-awtorita
kompetenti ta’ koordinazzjoni msemmija fil-paragrafu 9 ghandha
tinforma lill-awtoritd nazzjonali kompetenti jew lill-EMA, 1i giet
ikkonsultata mill-korp notifikat f’konformita mal-proceduri stabbiliti fit-
Tagsima 5.2 tal-Anness IX u fit-Tagsima 3, il-punt (k), tal-Anness X.

7. Jekk, wara t-twettiq tal-evalwazzjoni f’konformita mal-paragrafu 3, 1-
awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni tidentifika l-htiega ta’ azzjonijiet
korrettivi addizzjonali mill-manifattur biex jigi mminimizzat ir-riskju ta’
rikorrenza tal-in¢ident serju, hija ghandha, permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 87, tinforma, minghajr dewmien, lill-
awtoritajiet kompetenti l-ohra dwar l-azzjoni korrettiva mehuda jew
prevista mill-manifattur jew mistennija minnu biex jigi mminimizzat ir-
riskju ta’ rikorrenza tal-in¢ident serju, inkluza l-informazzjoni dwar I-
in¢identi serji sottostanti u 1-ezitu tal-valutazzjoni tieghu.”;

fil-paragrafu 9, is-sentenza introduttorja hija sostitwita b’dan li gej:

“L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jippartecipaw b’mod attiv fi procedura
sabiex jikkoordinaw il-valutazzjonijiet taghhom imsemmija fil-paragrafu 3 kull
meta tali koordinazzjoni tkun mehtiega biex jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, tal-utenti u ta’ persuni ohra jew
tal-protezzjoni tas-sahha pubblika madwar 1-Unjoni, u b’mod partikolari fil-
kazijiet li gejjin:”;

1-Artikolu 86 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

fl-ewwel subparagrafu, ir-referenza ghall-“Artikoli 80 sa 85 u 87” hija
sostitwita bl-“Artikoli 79 sa 85 u 877;

fl-ewwel subparagrafu, il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li gej:
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“(b) ir-rapportar ta’ in¢identi serji u azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-
post u avvizi ta’ sikurezza fuq il-post, u I-forniment u I-kontenut tal-pjan
ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, ir-rapporti ta’ sintezi perjodici,
ir-rapporti ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, il-PSURs u r-
rapporti mill-manifatturi dwar it-tendenzi kif imsemmi fl-Artikoli 79, 80,
81, 82, 83 u 84 rispettivament;”;

fl-Artikolu 87(2), it-tieni sentenza, ir-referenza ghall-“Artikolu 49 hija sostitwita bl-
“Artikolu 517

1-Artikolu 88 huwa emendat kif gej:
(a) 1il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“l. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu kontrolli xierqa dwar il-
karatteristi¢i tal-konformita u l-prestazzjoni tal-apparati u dwar il-
konformita tal-operaturi ekonomi¢i mal-obbligi stabbiliti f’dan ir-
Regolament inkluz, fejn xieraq, riezami tad-dokumentazzjoni u tal-
kontrolli fizi¢i jew tal-laboratorju abbazi ta’ kampjuni adegwati. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom, b’mod partikolari, iqisu l-prin¢ipji
stabbiliti fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju u I-gestjoni tar-riskju, id-
data tal-vigilanza u l-ilmenti.”;

(b) jiddahhal il-paragrafu la li gej:

“la. L-Istati Membri ghandhom jizguraw 1i l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti taghhom jigu pprovduti b’rizorsi tekni¢i, finanzjarji u umani
adegwati u suffi¢jenti, u b’infrastruttura biex iwettqu I-kompiti taghhom
b’mod effettiv skont dan ir-Regolament.”;

(c) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ifasslu pjanijiet annwali ta’ attivita
ta’ sorveljanza, filwaqt 1i jqisu l-programm Ewropew ta’ sorveljanza tas-
suq, li ghandu jigi zviluppat u mizmum mill-MDCG, u ¢-¢irkostanzi
lokali.”;

(d) jizdied il-paragrafu 12 li gej:

“12. Fir-rigward ta’ apparati li huma sistemi tal-IA b’riskju gholi kif imsemmi
fl-Artikolu  6(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq tal-Istat Membru taghhom mahtur f’konformita mal-Artikolu 70 tar-
Regolament (UE) 2024/1689.”:

1-Artikolu 89 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 89

Evalwazzjoni ta’ apparati suspettati li joholqu riskju inaccettabbli jew nuqqas ta’

konformita iehor

L-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru, jew wahedhom jew f’kooperazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri ohra, ghandhom iwettqu evalwazzjoni ta’
apparat jew ta’ operatur ekonomiku li tkopri r-rekwiziti rilevanti stabbiliti f’dan ir-
Regolament relatati mar-riskju pprezentat mill-apparat, jew ghal kwalunkwe nuqqas
ta’ konformita iehor tal-apparat jew tal-operatur ekonomiku, fejn, abbazi ta’ data
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miksuba minn attivitajiet ta’ vigilanza jew ta’ sorveljanza tas-suq jew fuq
informazzjoni ohra, ikollhom raguni biex jemmnu wahda minn dawn li gejjin:

(a) apparat jista’ jipprezenta riskju inaccettabbli ghas-sahha jew ghas-sikurezza
tal-pazjenti, ghall-utenti jew ghal persuni ohra, jew ghal aspetti ohra tal-
protezzjoni tas-sahha pubblika;

(b) apparat jew operatur ekonomiku ma jikkonformax b’xi mod iehor mar-
rekwiziti stabbiliti f’dan ir-Regolament.

L-operaturi ekonomic¢i rilevanti u, fejn applikabbli u mitlub, il-korp notifikat i jkun
hareg certifikat ghall-apparat inkwistjoni ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet
kompetenti.”;

1-Artikolu 90 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“3.  L-operaturi ekonomi¢i msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom, minghajr
dewmien, jizguraw li jittiehdu l-azzjonijiet korrettivi xierqa kollha, fil-
perjodu msemmi f’dak il-paragrafu, fl-Unjoni kollha fir-rigward tal-
apparati kollha kkon¢ernati li huma jkunu gieghdu fis-suq.”;

(b) il-paragrafu 7 huwa emendat kif gej:
(1) l-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan 1i gej:

“Meta, fi zmien xahrejn mill-wasla tan-notifika msemmija fil-paragrafu
4, ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni la minn Stat Membru u lanqas mill-
Kummissjoni fir-rigward tal-mizuri notifikati mehuda minn Stat
Membru, dawk il-mizuri ghandhom jitqiesu li huma ggustifikati.”;

(1) jizdied is-subparagrafu li ge;j:

“Il-paragrafu 4 ma ghandux japplika ghal tali mizuri adottati mill-Istati
Membri.”;

1-Artikolu 91 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, it-tielet sentenza tithassar;
(b) fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Meta 1-Kummissjoni tqis il-mizura nazzjonali bhala ggustifikata kif imsemmi
fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, ghandu japplika l-Artikolu 90(7), it-tieni
sentenza. Jekk il-Kummissjoni tqis li l-mizura nazzjonali ma hijiex
iggustifikata, 1-Istat Membru kkoncernat, kif ukoll kwalunkwe Stat Membru li
jkun ha mizuri restrittivi jew projbittivi korrispondenti, ghandu jirtira 1-
mizura.”;

1-Artikolu 92 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l. Meta, wara li jkunu wettqu evalwazzjoni skont I-Artikolu 89, I-
awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru jikkonkludu li apparat jew
operatur ekonomiku ma jikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-
Regolament izda ma jipprezentax riskju inaccettabbli ghas-sahha jew is-
sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra, jew ghal aspetti ohra tal-
protezzjoni tas-sahha pubblika, huma ghandhom jirrikjedu li l-operatur
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(b)

(c)

ekonomiku rilevanti jwaqqaf in-nuqqas ta’ konformita kkoncernat
f’perjodu ta’ zmien ragonevoli li huwa ddefinit b’mod ¢ar u kkomunikat
lill-operatur ekonomiku u li jkun proporzjonat ghan-nuqqas ta’
konformita.”;

fil-paragrafu 2, 1-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“Meta l-operatur ekonomiku ma jwaqqafx in-nuqqgas ta’ konformita fil-perjodu
msemmi fil-paragrafu 1, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jiehu l-mizuri
xierqa kollha, minghajr dewmien, biex jirrestringi jew jipprojbixxi t-tqeghid
tal-prodott fis-suq jew biex jizgura li dan jissejjah lura jew jigi rtirat mis-suq
nazzjonali.”;

jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

“2a. L-operatur ekonomiku ghandu jiehu kwalunkwe azzjoni korrettiva xierqa
skont il-paragrafu 1 jew il-paragrafu 2 fl-Unjoni kollha fir-rigward tal-
apparati kollha kkoncernati li jkun ghamel disponibbli fis-suq, hlief jekk
awtorita kompetenti tiechu mizuri xierqa ohra.”;

fl-Artikolu 93(3) tithassar ir-raba’ sentenza,

l-intestatura tal-Kapitolu VIII hija sostitwita b’dan li gej:

“KOOPERAZZJONI BEJN L-ISTATI MEMBRI U L-LABORATORJI TA’ REFERENZA

(67)

(68)
(69)
(70)

TAL-UE”;

fl-Artikolu 96, l-ewwel u t-tieni sentenza huma mibdula b’dan li ge;j:

“L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtoritd jew Il-awtoritajiet kompetenti
responsabbli ghall-implimentazzjoni u l-applikazzjoni prattika ta’ dan ir-Regolament.
Huma ghandhom jizguraw li dawk l-awtoritajiet jigu fdati b’setghat, rizorsi, taghmir
u gharfien suffi¢jenti mehtiega biex iwettqu l-kompiti taghhom b’mod effettiv u
effi¢jenti skont dan ir-Regolament’;

fl-Artikolu 97, jithassar il-paragrafu 2;
jithassru 1-Artikoli 98 u 99;
1-Artikolu 100 huwa emendat kif gej:

(2)

il-paragrafu 2 huwa emendat kif ge;j:
(1) il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“(a) 1 jivverifikaw il-prestazzjoni ddikjarata mill-manifattur u 1-
konformita ta’ apparati tal-klassi D mal-SK applikabbli, meta
disponibbli, jew ma’ soluzzjonijiet ohra maghzula mill-manifattur biex
jizguraw livell ta’ sikurezza u prestazzjoni li jkun minn mill-anqas
ekwivalenti, kif previst fit-Tagsima 4.9 tal-Anness IX u fit-Taqgsima 3, il-
punt (j), tal-Anness X;”;

(i1)  1il-punt (d) huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“(d) 1i jaghtu pariri xjentifici rigward l-oghla livell ta’ zvilupp tekniku
b’rabta ma’ apparati specifici, jew kategorija jew grupp ta’
apparati, fejn mitluba abbazi ta’ rizultati tat-testijiet komparattivi
jew studji ohra”;

(ii1) jithassru l-punti (e) u (j);
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(iv) jizdied is-subparagrafu li gej:
“II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 108 biex temenda l-ewwel subparagrafu billi zzid, tadatta
jew tnehhi kompiti mil-lista ta’ kompiti tal-laboratorji ta’ referenza tal-
UE.”;
(b) jithassar il-paragrafu 3;
(c) fil-paragrafu 4, il-punt (b) huwa sostitwit b’dan 1i gej:
“(b) ikollhom ghad-dispozizzjoni taghhom it-taghmir u I-kwistjonil ta’
referenza mehtiega biex iwettqu I-kompiti assenjati lilhom”;
(d) fil-paragrafu 5, jithassar il-punt (j);
(e) il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan li gej:
“7.  Meta l-korpi notifikati jew l-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 il-kostijiet 1i jkun garrab il-laboratorju biex wettaq il-kompiti
tieghu skont termini u kundizzjonijiet predeterminati u trasparenti.”;

jithassar I-Artikolu 101;
1-Artikolu 103 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, ir-referenza ghad-“Direttiva 95/46/KE” hija sostitwita bir-
“Regolament (UE) 2016/679”;

(b) fil-paragrafu 2, ir-referenza ghar-“Regolament (KE) Nru 45/2001” hija
sostitwita bir-“Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-
KunSiH*********.

ookl Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni ta’ persuni fizi¢i fir-rigward tal-
ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-
Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 45/2001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).”;

jiddahhal I-Artikolu 103a li gej:

“Artikolu 103a
Prezentazzjoni ta’ informazzjoni jew dokumenti

[l-prezentazzjoni ta’ informazzjoni jew dokumenti f’konformita ma’ dan ir-
Regolament ghandha ssir b’mod elettroniku. ”;

1-Artikolu 104 huwa emendat kif gej:
(a) 1l-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“l. Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-possibbilta li
l-Istati Membri u 1-Kummissjoni jigbru tariffi ghall-attivitajiet stabbiliti
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f"dan ir-Regolament, dment li I-livell tat-tariffi jkun stabbilit b’mod
trasparenti u fuq il-bazi ta’ prin¢ipji tal-irkupru tal-kostijiet.”;

(b) fil-paragrafu 2, it-tieni sentenza, jithassar il-kliem “fuq talba”;
jithassar 1-Artikolu 105;

fl-Artikolu 108(6), I-ewwel u t-tieni sentenza, il-kliem “tliet xhur” huwa sostitwit bil-
kelma “xahrejn”;

jithassar I-Artikolu 109;
fl-Artikolu 110, jizdiedu l-paragrafi 12 u 13 li gejjin:

“12. B’deroga mill-Artikolu 5 u mill-paragrafi 3 sa 3e ta’ dan l-Artikolu, apparat kif
imsemmi fil-paragrafu 3a jew fil-paragrafu 3b ta’ dan I-Artikolu li jissodisfa 1-
kriterji ghal apparat orfni stabbilit fl-Artikolu 48a(3) jista’ jitqieghed fis-suq
jew jitqieghed fis-servizz lil hinn mid-dati msemmija fil-paragrafi 3a u 3b jekk
jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) grupp ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 106 tar-Regolament (UE) 2017/745

ikun hareg opinjoni li tikkonferma l-issodisfar tal-kriterji ghal apparat
orfni kif stabbilit fl-Artikolu 48a(3);

(b) ma hemm Il-ebda tibdil sinifikanti fid-disinn u fl-ghan mahsub tal-
apparat;

(c) l-apparat ma jipprezentax riskju inaccettabbli ghas-sahha jew ghas-
sikurezza tal-pazjenti, ghall-utenti jew ghal persuni ohra, jew ghal aspetti
ohra tal-protezzjoni tas-sahha pubblika.

Ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, bl-e¢¢ezzjoni tal-Kapitoli IV, V u VI,
ghandhom japplikaw ghall-apparat imsemmi fl-ewwel subparagrafu. B’deroga
mill-Artikolu 81(1), il-manifatturi ta’ apparati tal-klassi C u tal-klassi D
imqieghda fis-suq jew fis-servizz f’konformita ma’ dan il-paragrafu ghandhom
jaggornaw 1l-PSUR mill-anqas kull sena. Fuq bazi annwali, il-manifattur
ghandu jipprezenta 1-PSUR u, fejn applikabbli, aggornament tas-sommarju tas-
sikurezza u tal-prestazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun
stabbilit.

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ tirrikjedi li 1-manifattur iwettaq
attivitajiet iddefiniti ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq jew ta’ PMPF
fperjodu ta’ zZmien specifikat biex jiggenera data addizzjonali biex
jikkonferma s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat u biex jevalwa I-
accettabbilta tal-proporzjon bejn il-benefic¢ji u r-riskji.

L-apparati mqieghda fis-suq jew fis-servizz f’konformita ma’ dan il-paragrafu,
li ma jkollhomx certifikat validu f’konformita mal-paragrafu 2, ma ghandux
ikollhom il-marka CE. Fid-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE tieghu, il-
manifattur ghandu jaghmel referenza ghall-fatt 1i l-apparat huwa apparat orfni
mgqieghed fis-suq jew fis-servizz f’konformita ma’ dan il-paragrafu.

[I-manifattur ghandu jinforma lill-utenti mahsuba 1i l-apparat huwa apparat
orfni mqieghed fis-suq jew fis-servizz f’konformita ma’ dan il-paragrafu, fejn
applikabbli, fis-sommarju tas-sikurezza u tal-prestazzjoni u fl-istruzzjonijiet
ghall-uzu jew fi kwalunkwe dokumentazzjoni ohra ta’ akkumpanjament.
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Mill-anqgas kull 10 snin, il-manifattur ghandu jitlob opinjoni minn grupp ta’
esperti msemmi fl-Artikolu 106 tar-Regolament (UE) 2017/745 1i tikkonferma
l-issodisfar tal-kriterji ghal apparat orfni kif stabbilit fl-Artikolu 48a(3) ta’ dan
ir-Regolament.

13.  Fir-rigward ta’ apparati li ghalihom procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita
hija pendenti fi ...[OP jekk joghgbok dahhal id-data = sitt xhur wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] jew li ghalihom jinhareg certifikat
minn korp notifikat qabel dik id-data, il-manifattur u l-korp notifikat jistghu
jagblu li jkomplu japplikaw id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament fil-
forma applikabbli qabel ...[OP jekk joghgbok dahhal id-data = sitt xhur wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] sakemm il-pro¢edura ta’
valutazzjoni tal-konformita tigi ffinalizzata jew sakemm i¢-cCertifikat
jiggedded.”;

1-Artikolu 111 huwa emendat kif gej:

(a) fl-ewwel sentenza, id-data “27 ta’ Mejju 2027 hija sostitwita bid-data ...“[OP,
jekk joghgbok dahhal id-data = hames snin wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament]”;

(b) tithassar it-tieni sentenza;
fl-Artikolu 113(3), il-punt (f), jizdied is-subparagrafu li gej:

“Wara d-data tal-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet imsemmija fl-ewwel
subparagrafu ta’ dan il-punt, meta l-Istati Membri jiechdu hsieb bazijiet tad-data
nazzjonali, l-informazzjoni rilevanti disponibbli fl-Eudamed ghal dawk il-bazijiet
tad-data nazzjonali ghandha tinkiseb mill-Eudamed.”;

L-Annessi I, II, III, VI, VIL, IX, X, XI, XII, XIII u XIV tar-Regolament (UE)
2017/746 huma emendati f’konformita mal-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3
Emendi tar-Regolament (UE) 2022/123

L-Artikolu 30 tar-Regolament (UE) 2022/123 huwa emendat kif gej:

(D)

2)

l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“L-Agenzija ghandha tipprovdi s-segretarjat ghall-gruppi ta’ esperti mahtura
f’konformita mal-Artikolu 106(1) tar-Regolament (UE) 2017/745 (il-“gruppi ta’
esperti”’) u ghandha tipprovdi l-appogg mehtieg biex jigi zgurat li dawk il-gruppi ta’
esperti jkunu jistghu jwettqu l-kompiti b’mod effi¢jenti kif stabbilit f’dak ir-
Regolament u fir-Regolament (UE) 2017/746.”;

it-tieni subparagrafu huwa emendat kif gej:

(a) il-kliem introduttorju huwa sostitwit b’dan li gej: “L-Agenzija ghandha, b’mod
partikolari,”:
(b) il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li ge;:

“(a) taghzel u tahtar l-esperti f’konformita mal-Artikolu 106(2) u (5) tar-
Regolament (UE) 2017/745 u tipprovdi appogg amministrattiv u tekniku
lill-gruppi ta’ esperti ghall-ghoti ta’ opinjonijiet u pariri;”;



(c) il-punti (¢), (d) u (e) huma sostitwiti b’dan 1i gej:

“(c) tizgura li l-hidma tal-gruppi ta’ esperti titwettaq b’mod indipendenti
f’konformita mal-Artikolu 106(3) u mal-Artikolu 107 tar-Regolament
(UE) 2017/745. Ghal dak l-iskop, 1-Agenzija ghandha tistabbilixxi
sistemi u proc¢eduri biex timmanigga u tipprevjeni b’mod attiv kunflitti
ta’ interess potenzjali;

(d) izzomm u taggorna regolarment pagna web ghall-gruppi ta’ esperti u
taghmel l-informazzjoni kollha mehtiega 1i ma tkunx diga disponibbli
ghall-pubbliku fl-Eudamed disponibbli ghall-pubbliku fuq dik il-pagna
web;

(e) tippubblika Il-opinjonijiet tal-gruppi ta’ esperti f’konformitd mar-
Regolament (UE) 2017/745 jew mar-Regolament (UE) 2017/746, filwaqt

li tizgura l-kunfidenzjalita f’konformita mal-Artikolu 109 tar-Regolament
(UE) 2017/745 jew mal-Artikolu 102 tar-Regolament (UE) 2017/746;”;

(d) fil-punt (f), ir-referenza ghall-“Artikolu 106(14)” hija sostitwita bir-referenza
ghall-“Artikolu 106(10)”;

(e) jizdied il-punt (i) li gej:
“(1) tipprezenta lill-Kummissjoni rakkomandazzjoni ssostanzjata ghat-tariffi
li ghandhom jithallsu mill-manifatturi jew mill-korpi notifikati ghall-

opinjonijiet jew ghall-pariri pprovduti minn gruppi ta’ esperti, kif
imsemmi fl-Artikolu 106(9) u (10) tar-Regolament (UE) 2017/745.”.

Artikolu 4
Emendi tar-Regolament (UE) 2024/1689

L-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689 huwa emendat kif gej:

(D)
2)

fit-Tagsima A, jithassru l-punti 11 u 12;
fit-Taqsima B, jizdiedu l-punti i gejjin:

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

22.  Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’
April 2017 dwar apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro u li jhassar id-Direttiva
98/79/KE u d-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p.
176).”.

Artikolu 5
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu *1/-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn ...[1-OP jekk joghgbok dahhal id-data = sitt xhur wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].



3. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 2:

(a)

(b)

(©)

(d)

l1-Artikolu 1, il-punti (47) u (95), 1-Artikolu 2, il-punti (33), (40) u (78), I-
Artikolu 3 u l-Artikolu 4 ghandhom japplikaw minn ...[OP jekk joghgbok
dahhal id-data = id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament];

I-Artikolu 1, il-punti (27) sa (40), u l-Artikolu 2, il-punti (24), (25) u (26),
ghandhom japplikaw minn ... [OP jekk joghgbok dahhal id-data = 12-il xahar
wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament];

l1-Artikolu 1, il-punt (69), u I-Artikolu 2, il-punt (55), ghandhom japplikaw
minn ... [OP jekk joghgbok dahhal id-data = 3 snin wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament];

l-Artikolu 1, il-punt (15), ghandu japplika minn ... [OP jekk joghgbok dahhal
id-data = hames snin wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri

kollha.

Maghmul fi Strasburgu,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1l-President

1l-President
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1.3.
1.3.1.

1.3.2.

QAFAS TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA

Titolu tal-proposta/tal-inizjattiva

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jemenda r-
Regolament (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 fir-rigward tas-simplifikazzjoni u t-
tnaqqis tal-piz tar-regoli dwar l-apparati medi¢i u l-apparati medic¢i dijanjosti¢i in
vitro, u li jemenda r-Regolament (UE) 2022/123 fir-rigward tal-appogg tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini ghall-gruppi ta’ esperti dwar Il-apparati medi¢i u r-
Regolament (UE) 2024/1689 fir-rigward tal-lista ta’ legizlazzjoni tal-
armonizzazzjoni tal-Unjoni msemmija fl-Anness I tieghu

Qasam/Oqsma ta’ politika kkoné¢ernat(i)

‘ Kompetittivita, prosperita u sigurta

Objettiv(i)
Objettiv(i) generali

Li tissimplifika r-regoli dwar l-apparati medi¢i u l-apparati medi¢i dijanjostici in
vitro, tnaqqas il-piz amministrattiv fuq il-manifatturi, u ttejjeb il-prevedibbilta u 1-
kostefficjenza tal-procedura ta’ certifikazzjoni mill-korpi notifikati, filwaqt li
tipprezerva livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u ta’ sikurezza tal-pazjenti.

B’dan il-mod, dawn il-mizuri se jappoggaw it-tkabbir u l-izvilupp tal-kumpaniji -
jaghtu spinta lill-kompetittivita taghhom u lill-kontribut taghhom ghall-benesseri u 1-
prosperita Ewropej - u jippromwovu ambjent tan-negozju aktar favorevoli li jnaqqas
il-pizijiet amministrattivi u jsahhah il-kapacita tal-kumpaniji li jinnovaw, joholqu 1-
impjiegi u jixprunaw it-tkabbir ekonomiku, irawmu livell gholi ta’ kura tal-pazjenti.

Objettiv(i) specifiku/specifici

Objettiv specifiku 1: Li jizdiedu l-kosteffettivita u l-kompetittivita generali tal-
industrija tal-apparati medici tal-UE u tal-apparati medici dijanjosti¢i in vitro billi
tigi appoggata l-innovazzjoni (inkluz permezz ta’ perkorsi regolatorji adattivi ghal
teknologiji trasformattivi, u permezz ta’ aktar digitalizzazzjoni), filwaqt li jigi Zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem ghall-pazjenti u ghall-utenti.

Objettiv specifiku 2: Li jigu ssimplifikati u rrazzjonalizzati certi rekwiziti u
proceduri ghall-apparati medi¢i u ghall-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro
identifikati bhala partikolarment ta’ piz u sproporzjonati, spe¢jalment ghal apparati
b’riskju baxx u medju u ghal apparati orfni.

Objettiv specifiku 3: Li tittejjeb il-koordinazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali, 1l-Kummissjoni/I-EMA u 1-Korpi Notifikati, jigifieri I-governanza u 1-
organizzazzjoni tas-sistema regolatorja tal-UE, u li s-settur tal-apparati medici tal-UE
jithalla jibbenefika mill-kooperazzjoni internazzjonali inkluzi l-mekkanizmi ta’
dipendenza.
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Rizultat(i) u impatt mistennija

Specifika l-effetti li [-proposta/l-inizjattiva jenhtieg li jkollha fuq il-beneficjarji/il-gruppi fil-mira.

Il-proposta ghandha l-ghan 1i ttejjeb il-funzjonament tal-qafas regolatorju kurrenti,
b’mod partikolari fir-rigward tal-funzjonament bla xkiel tas-suq intern, filwaqt li
tizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha ghall-pazjenti.

Din tibni fuq il-karatteristi¢i ewlenin ezistenti tal-qafas, b’mod partikolari l-approc¢
decentralizzat b’responsabbiltajiet allokati lill-Istati Membri u l-involviment tal-
Korpi Notifikati fil-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita. L-ghan ta’ din ir-
revizjoni huwa li jigi zgurat qafas regolatorju aktar effi¢jenti u aktar kosteffettiv u li
jkompli jissahhah il-livell ezistenti ta’ armonizzazzjoni, li johloq suq tal-UE aktar
kompetittiv u innovattiv.

L-impatt tal-proposta kurrenti huwa mistenni li jimmaterjalizza fuq diversi atturi.

Manifatturi

. Jibbenefikaw minn aktar ¢arezza u certezza legali permezz ta’ kamp ta’
applikazzjoni u definizzjonijiet aktar ¢ari, inkluzi l-eziti ppubblikati tat-tilwim
dwar il-klassifikazzjoni.

. Joperaw taht qafas aktar flessibbli u proporzjonat ghall-evalwazzjoni klinika u
l-investigazzjonijiet klini¢i (parir tal-grupp ta’ esperti, aggornamenti klinici
proporzjonati, l-uzu ta’ data mhux klinika, regoli aktar cari ghal
popolazzjonijiet vulnerabbli).

. Jiffac¢jaw proceduri ta’ klassifikazzjoni u ta’ valutazzjoni tal-konformita
ssimplifikati u anqas ta’ piz, li jappoggaw l-innovazzjoni (ez. perkorsi
ddedikati ghal apparati trasformattivi, ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja).

. Jibbenefikaw minn proc¢eduri ssimplifikati ta’ ¢ertifikazzjoni mill-gdid u minn
kostijiet assocjati mnaqqsa.

. Jesperjenzaw tnaqqis fil-piz amministrattiv fis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq, fil-vigilanza u fis-sorveljanza tas-suq.

. Jiksbu access ghal gruppi ta’ esperti ghal pariri bikrija, li jtejbu 1-prevedibbilta
(b’xi1 kostijiet/hin addizzjonali).

. L-SME:s jibbenefikaw minn tariffi aktar proporzjonati u minn skemi ta’ appogg
imfassla apposta, inkluz appogg offrut mill-EMA.

Korpi Notifikati

. Jibbenefikaw minn carezza u certezza legali mtejba minhabba kamp ta’
applikazzjoni u definizzjonijiet aktar cari.

. Joperaw f’sistema regolatorja aktar effi¢jenti u prevedibbli.
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Jistghu jesperjenzaw aggustament tad-dhul mit-tariffi minhabba proceduri
ssimplifikati, u qafas aktar issimplifikat 1i jnaqqas il-kumplessita u 1-piz
amministrattiv.

Distributuri

Jibbenefikaw minn obbligi aktar ¢ari u ¢ertezza legali mtejba.

Jibbenefikaw minn ktajjen tal-provvista aktar stabbli u affidabbli minhabba
riskji mnaqqsa ta’ nuqqas ta’ apparat.

Jiffac¢jaw piz amministrattiv aktar baxx bis-sahha ta’ proceduri ssimplifikati.

Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti

Jibbenefikaw minn kamp ta’ applikazzjoni, definizzjonijiet u Certezza legali
aktar cari.

Jibbenefikaw minn strutturi ta’ governanza ssimplifikati, mekkanizmi msahha
ta’ koordinazzjoni u kooperazzjoni internazzjonali.

Jiksbu sorveljanza aktar effi¢jenti permezz ta’ proceduri aktar cari.

Pazjenti, utenti u sistemi tal-kura tas-sahha

Jibbenefikaw minn disponibbilta sostnuta ta’ apparati sikuri, ta’ kwalita gholja
u innovattivi.

Disponibbilta akbar ta’ informazzjoni dwar il-process regolatorju.
Jesperjenzaw tnaqqis fir-riskji ta’ nuqqas, li jizgura I-kontinwita tal-kura.

Jibbenefikaw minn eziti mtejba tas-sahha pubblika minhabba s-sikurezza, id-
disponibbilta u I-innovazzjoni.

Indikaturi tal-prestazzjoni

Disponibbilta sostnuta ta’ apparati kriti¢i (mira: 1-ebda nuqqas minhabba kawzi
regolatorji) (il-kejl tad-disponibbilta u I-kontinwita tal-provvista)

Tnaqqis fiz-zmien ghall-valutazzjoni tal-konformita

Tnaqqis fil-piz amministrattiv ghall-manifatturi (mira: tnaqqis annwali li jista’
jitkejjel).

Zieda fl-ghadd ta’ apparati innovattivi li jidhlu fis-suq

Tinzamm id-disponibbilta ta’ apparati orfni u apparati mahsuba ghal
popolazzjonijiet ta’ dags zghir.

Indikaturi tas-sikurezza stabbli jew imtejba (I-ebda zieda f’inc¢identi serji).

Prevedibbilta u konsistenza mtejba fid-decizjonijiet regolatorji (ez. 1-ghadd ta’
opinjonijiet tal-grupp ta’ esperti).
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

—  Partec¢ipazzjoni akbar tal-SMEs fis-suq tal-apparati medici tal-UE (appogg lill-
SMEs ghall-uzu tal-qafas regolatorju tal-UE).

— L-uzu ta’ perkorsi ddedikati ghal apparati trasformattivi (il-kejl tal-appogg
ghall-innovazzjoni)

— Partecipazzjoni ’mekkanizmi ta’ kooperazzjoni internazzjonali

Il-proposta/L-inizjattiva hija relatata ma’:

O azzjoni gdida

O azzjoni gdida b’segwitu ghal progett pilota/azzjoni preparatorja’
Xll-estensjoni ta’ azzjoni ezistenti

O fuzjoni jew ridirezzjonar ta’ azzjoni wahda jew aktar lejn azzjoni ohra/gdida
Ragunijiet ghall-proposta/ghall-inizjattiva

Rekwizit(i) li jrid(u) jigi/u ssodisfat(i) fuq terminu qasir jew twil inkluza kronologija
dettaljata ghat-tnedija tal-implimentazzjoni tal-inizjattiva

L-adozzjoni tar-Regolament mill-kolegizlaturi hija mistennija ghat-tieni trimestru tal-
2027. Dan se jidhol fis-sehh fl-20 jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-GU.
Huma previsti perjodi tranzizzjonali ghal dawk il-mizuri li jirrikjedu adattamenti
procedurali jew tekni¢i mill-manifatturi biex tigi zgurata tranzizzjoni bla xkiel ghall-
qafas regolatorju mmodifikat.

Valur mizjud tal-involviment tal-UE (dan jista’ jirrizulta minn fatturi different,
perez. gwadanji mill-koordinazzjoni, certezza legali, aktar effettivita jew
komplementarjetajiet). Ghall-finijiet ta’ din it-tagsima, “valur mizjud tal-involviment
tal-UE” huwa [-valur li jirrizulta mill-azzjoni tal-UE, li huwa addizzjonali ghall-
valur illi kieku kien jinholog mill-Istati Membri wahedhom.

Ir-Regolament (UE) 2017/745 dwar l-apparati medici u r-Regolament (UE) 2017/746
dwar l-apparati medici dijanjostic¢i in vitro li ghandhom 1-ghan li jistabbilixxu qafas
regolatorju robust, trasparenti, prevedibbli u sostenibbli ghall-apparati medi¢i u
dijanjostici in vitro, li jizgura livell gholi ta’ sikurezza u sahha filwaqt li jappogga 1-
innovazzjoni. Dawn ilhom applikabbli mis-26 ta’ Mejju 2021 u mis-26 ta’ Mejju
2022 rispettivament.

Madankollu, ir-rekwiziti hafna aktar ezigenti li jirrizultaw minn dawn ir-
Regolamenti, inkluz ghal apparati ezistenti, flimkien mal-kapacitajiet limitati tal-
korpi notifikati u l-preparatezza insuffi¢jenti tal-manifatturi, irrizultaw fir-riskju ta’
nuqqasijiet u anke fl-ghajbien ta’ apparati kriti¢i mis-suq. Fil-prattika, dawn l-isfidi
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1.5.4.
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wrew li certi elementi tar-Regolamenti nfushom holqu ostakli strutturali i s-sistema
ma setghetx tassorbi.

Konsegwentement, il-perjodi tranzizzjonali gew estizi ripetutament, izda dawn 1-
estensjonijiet ipprovdew biss serhan ghal Zzmien gasir u ma setghux jindirizzaw il-
kwistjonijiet sottostanti inkorporati fil-qafas regolatorju kurrenti. Biex jigu solvuti
dawn il-problemi strutturali u biex tinkiseb sistema ssimplifikata, prevedibbli u li
tibqa’ valida fil-futur, hija mehtiega azzjoni kkoordinata fil-livell tal-UE permezz ta’
dan l-att propost.

Taghlimiet mehuda minn esperjenzi simili fl-imghoddi

Din il-proposta tirrizulta mir-rizultati tal-evalwazzjoni mmirata.

Kompatibbilta mal-Qafas Finanzjarju Pluriennali u sinergiji possibbli ma’ strumenti
Xierqa ohra

. L-inizjattiva se tigi ffinanzjata bis-shih permezz ta’ riallokazzjonijiet minn
programmi skont il-QFP tal-2028-2034.
. Progetti Strategi¢i li jindirizzaw vulnerabbilta fil-ktajjen tal-provvista ta’

apparati medic¢inali kriti¢i se jitqiesu li jikkontribwixxu ghall-objettivi ta’
STEP u jistghu jibbenefikaw mill-iffa¢ilitar tal-appogg finanzjarju meta
jinghataw is-sigill ta’ STEP abbazi tar-Regolament (UE) 2024/795 i
jistabbilixxi [-Pjattaforma tat-Teknologiji Strategici ghall-Ewropa (STEP,
Strategic Technologies for Europe Platform).

Valutazzjoni tal-ghazliet differenti ta’ finanzjament disponibbli, inkluz [-ambitu ghar-
riallokazzjoni

m/a




1.6. Durata tal-proposta/tal-inizjattiva u tal-impatt finanzjarju taghha
O durata limitata
— [ fis-sehh minn [JJ/XX]SSSS sa [JJ/XX]SSSS

— [ impatt finanzjarju minn SSSS sa SSSS ghall-approprjazzjonijiet ta’ impenn u
minn SSSS sa SSSS ghall-approprjazzjonijiet ta’ pagament.

Xldurata mhux limitata
— Implimentazzjoni b’perjodu ta’ tnedija minn SSSS sa SSSS,

— segwita minn operazzjoni fuq skala shiha.

1.7. Metodu/i ta’ implimentazzjoni tal-bagit ippjanat(i)>
Gestjoni diretta mill-Kummissjoni
— mid-dipartimenti taghha, inkluz mill-persunal taghha fid-delegazzjonijiet tal-
Unjoni;
— mill-agenziji ezekuttivi
[0 Gestjoni kondiviza mal-Istati Membri
Gestjoni indiretta billi jigu fdati kompiti ta’ implimentazzjoni bagitarja:
— [ lill-pajjizi terzi jew lill-korpi nnominati minnhom

— [ lill-organizzazzjonijiet internazzjonali u lill-agenziji taghhom (ghandhom jigu
specifikati)

— [ lill-Bank Ewropew tal-Investiment u lill-Fond Ewropew tal-Investiment
— lill-korpt msemmija fl-Artikoli 70 u 71 tar-Regolament Finanzjarju
— [ lill-korpi tad-dritt pubbliku

— [ Ilill-korpi rregolati mid-dritt privat b’missjoni ta’ servizz pubbliku sakemm
dawn ikollhom garanziji finanzjarji adegwati

— O lill-korpi rregolati mid-dritt privat ta’ Stat Membru li jkunu fdati bl-
implimentazzjoni ta’ shubija pubblika-privata u li jkollhom garanziji finanzjarji
adegwati

53 Id-dettalji tal-metodi ta’ implimentazzjoni tal-bagit u r-referenzi ghar-Regolament Finanzjarju jinsabu

fuq is-sit BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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— [ lill-korpi jew lill-persuni fdati bl-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet specifici fil-
Politika Estera u ta’ Sigurta Komuni skont it-Titolu V tat-Trattat dwar 1-Unjoni
Ewropea, u identifikati fl-att baziku rilevanti

— [-lill-korpi stabbiliti fi Stat Membru, irregolati mid-dritt privat ta’ Stat Membru
jew mid-dritt tal-Unjoni u eligibbli biex jigu fdati, f’konformita mar-regoli
specifici ghas-settur, bl-implimentazzjoni ta’ fondi tal-Unjoni jew ta’ garanziji
bagitarji, sa fejn tali korpi jkunu kkontrollati minn korpi tad-dritt pubbliku jew
minn korpi rregolati mid-dritt privat b’missjoni ta’ servizz pubbliku, u jkunu
pprovduti b’garanziji finanzjarji adegwati fil-forma ta’ responsabbilta in solidum
mill-korpi kontrollanti jew b’garanziji finanzjarji ekwivalenti, li jistghu, ghal kull
azzjoni, ikunu limitati ghall-ammont massimu tal-appogg tal-Unjoni.

Kummenti

[I-bagit se jigi implimentat mill-Kummissjoni Ewropea, minn HaDEA u mill-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA, European Medicines Agency).




2.
2.1.

MIZURI TA’ GESTJONI

Regoli ta’ monitoragg u ta’ rapportar

L-Agenziji kollha tal-Unjoni jahdmu taht sistema stretta ta’ monitoragg li tinvolvi
koordinatur ta’ kontroll intern, is-Servizz tal-Awditjar Intern tal-Kummissjoni, il-Bord
Manigerjali, il-Kummissjoni, il-Qorti tal-Awdituri u l-Awtorita tal-Bagit. Din is-

sistema hija riflessa u stabbilita fir-regolament ta’ twaqqif tal-EMA. F’konformita mad-

Dikjarazzjoni Kongunta dwar 1-agenziji decentralizzati tal-UE (1-“Appro¢¢ Komuni”),
ir-regolament finanzjarju qafas (2019/715) u 1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni
relatata C(2020)2297, il-programm ta’ hidma annwali u d-Dokument Uniku ta’
Programmazzjoni tal-Agenzija jinkludu l-objettivi dettaljati u r-rizultati mistennijin,
inkluz sett ta’ indikaturi tal-prestazzjoni. Id-Dokument Uniku ta’ Programmazzjoni
jghaqqad il-programmazzjoni pluriennali u annwali kif ukoll id-“dokumenti ta’

strategija”, ez. dwar l-indipendenza. Id-DG SANTE jikkummenta permezz tal-Bord

Manigerjali tal-Agenzija u jhejji opinjoni formali tal-Kummissjoni dwar id-Dokument
Uniku ta’ Programmazzjoni. L-attivitajiet tal-Agenzija jitkejlu ma’ dawk l-indikaturi

fir-Rapport Annwali Konsolidat tal-Attivita. L-Agenzija timmonitorja perjodikament il-

prestazzjoni tas-sistema ta’ kontroll intern taghha sabiex tizgura li d-data tingabar
b’mod effi¢jenti, effettiv u f"waqtu u sabiex tidentifika nuqqasijiet ta’ kontroll intern,

tirregistra u tivvaluta r-rizultati tal-kontrolli, id-devjazzjonijiet tal-kontroll u I-
eccezzjonijiet. Ir-rizultati tal-valutazzjonijiet tal-kontroll intern, inkluzi d-dghufijiet
sinifikanti identifikati u kwalunkwe differenza meta mqgabbla mas-sejbiet tal-awditu
intern u estern jigu ddivulgati fir-Rapport Konsolidat Annwali tal-Attivita.

2.2.
2.2.1.

Sistemali ta’ gestjoni u ta’ kontroll

Gustifikazzjoni tal-metodu/i tal-implimentazzjoni tal-bagit, tal-mekkanizmu/i ghall-
implimentazzjoni tal-finanzjament, tal-modalitajiet ta’ pagament u tal-istrategija ta’
kontroll proposta

Is-sussidju annwali tal-UE jigi ttrasferit lill-Agenzija f’konformita mal-htigijiet ta’
pagament taghha u fuq talba taghha. L-Agenzija tkun soggetta ghal kontrolli
amministrattivi li jinkludu kontroll bagitarju, awditu intern, rapporti annwali mill-
Qorti Ewropea tal-Awdituri, il-kwittanza annwali ghall-ezekuzzjoni tal-bagit tal-UE u
investigazzjonijiet possibbli mwettqin mill-OLAF sabiex jigi zgurat, b’mod
partikolari, li r-rizorsi allokati lill-Agenzija jintuzaw kif suppost. Permezz tar-
rapprezentanza taghha fil-Bord Manigerjali u fil-Kumitat tal-Awditjar tal-Agenzija,
il-Kummissjoni se tir¢ievi rapporti tal-awditu u se tizgura li I-Agenzija tiddefinixxi u
timplimenta fil-hin azzjonijiet adegwati sabiex tindirizza 1-kwistjonijiet identifikati.
Il-pagamenti kollha jibqghu pagamenti ta’ prefinanzjament sakemm il-kontijiet tal-
Agenzija jigu awditjati mill-Qorti Ewropea tal-Awdituri u 1-Agenzija tipprezenta 1-
kontijiet finali taghha. Jekk ikun necessarju, il-Kummissjoni tirkupra l-ammonti
mhux minfuqin tal-pagamenti parzjali mhallsin lill-Agenzija. L-attivitajiet tal-
Agenzija jkunu soggetti wkoll ghas-supervizjoni tal-Ombudsman f’konformita mal-
Artikolu 228 tat-Trattat. Dawn il-kontrolli amministrattivi jipprovdu numru ta’
salvagwardji procedurali sabiex jizguraw li jkunu geghdin jigu kkunsidrati l-interessi
tal-partijiet ikkoncernati.




2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Informazzjoni dwar ir-riskji identifikati u s-sistema/i ta’ kontroll intern stabbilita/i
ghall-mitigazzjoni taghhom

Ir-riskji ewlenin huma relatati mal-prestazzjoni u mal-indipendenza tal-Agenzija fl-
implimentazzjoni tal-kompiti fdati lilha. Prestazzjoni subottimali jew indipendenza
indebolita tista’ xxekkel il-kisba tal-objettivi ta’ din l-inizjattiva u tirrifletti b’mod
negattiv ukoll fuq ir-reputazzjoni tal-Kummissjoni. Il-Kummissjoni u l-Agenzija
stabbilew proc¢eduri interni bl-ghan 1i jkopru r-riskji identifikati hawn fuq. II-
proceduri interni huma konformi ghalkollox mar-Regolament Finanzjarju u jinkludu
mizuri kontra I-frodi u kunsiderazzjonijiet tal-kostijiet u tal-benefic¢ji. L-ewwel u
qabel kollox, jenhtieg li jkun hemm disponibbli rizorsi suffi¢jenti ghall-Agenzija
kemm f’termini finanzjarji kif ukoll f’termini ta’ persunal sabiex jintlahqu I-objettivi
ta’ din l-inizjattiva. Barra minn hekk, il-gestjoni tal-kwalita tinkludi kemm I-
attivitajiet integrati ta’ gestjoni tal-kwalita kif ukoll l-attivitajiet ta’ gestjoni tar-riskju
fi hdan 1-Agenzija. Kull sena jsir riezami tar-riskji, bir-riskji li jigu vvalutati f’livell
residwu, jigifieri filwaqt li jitqiesu l-kontrolli u I-mitigazzjonijiet diga fis-sehh. It-
twettiq ta’ awtovalutazzjonijiet (bhala parti mill-programm ta’ parametragg
referenzjarju tal-Agenziji tal-UE), ir-riezamijiet annwali ta’ funzjonijiet sensittivi u 1-
kontrolli ex post jaqghu wkoll f’dan il-qasam, u hekk ukoll iz-zamma ta’ registru ta’
eccezzjonijiet. Sabiex jigu pprezervati l-imparzjalita u l-oggettivita f’kull aspett tal-
hidma tal-Agenzija, gew stabbiliti ghadd ta’ politiki u ta’ regoli dwar il-gestjoni ta’
interessi f’kompetizzjoni li se jigu aggornati regolarment, filwaqt li jiddeskrivu
arrangamenti, rekwiziti u processi specifici li japplikaw ghall-Bord Manigerjali tal-
Agenzija, ghall-membri tal-kumitat xjentifiku u ghall-esperti, ghall-persunal u ghall-
kandidati tal-Agenzija, kif ukoll ghall-konsulenti u ghall-kuntratturi. II-Kummissjoni
se tigi informata fil-hin dwar il-kwistjonijiet rilevanti ta’ gestjoni u ta’ indipendenza
li tiltaga’ maghhom I-Agenzija u tirreagixxi dwar kwistjonijiet notifikati fil-hin u
b’mod adegwat.

Stima u gustifikazzjoni tal-kosteffettivita tal-kontrolli (proporzjon bejn il-kostijiet tal-
kontroll u l-valur tal-fondi relatati gestiti) u valutazzjoni tal-livelli mistennija tar-
riskju ta’ errur (mal-hlas u fl-gheluq)

L-istrategiji ta’ kontroll intern tal-Kummissjoni u tal-Agenzija jqisu I-fatturi ewlenin
tal-kostijiet, u l-isforzi li diga ttiehdu matul diversi snin sabiex jitnaqqas il-kost tal-
kontrolli, minghajr ma tigi kompromessa l-effettivita tal-kontrolli. Is-sistemi ta’
kontroll ezistenti urew 1i kapaci jipprevjenu u/jew jidentifikaw erruri u/jew
irregolaritajiet, u fil-kaz ta’ erruri jew ta’ irregolaritajiet, kapaci jikkoreguhom.
F’dawn l-ahhar 5 snin, il-kostijiet annwali tal-kontrolli tal-Kummissjoni taht gestjoni
indiretta kienu jirrapprezentaw anqas minn 1 % tal-bagit annwali i ntnefaq fuq is-
sussidji mhallsin lill-Agenzija. L-Agenzija allokat anqas minn 0,5 % tal-bagit
annwali totali taghha ghal attivitajiet ta’ kontroll b’enfasi fuq il-gestjoni integrata tal-
kwalita, fuq l-awditu, fuq il-mizuri kontra l-frodi, fuq il-processi ta’ finanzjament u
ta’ verifika, fuq il-gestjoni tar-riskju korporattiv u fuq l-attivitajiet ta
awtovalutazzjoni.

b

Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u ta’ irregolaritajiet

Fir-rigward tal-attivitajiet taghha b’gestjoni indiretta, il-Kummissjoni ghandha tiehu
l-mizuri xierqa sabiex tizgura li jigu protetti l-interessi finanzjarji tal-Unjoni




Ewropea bl-applikazzjoni ta’ mizuri preventivi kontra 1-frodi, kontra 1-korruzzjoni u
kontra kwalunkwe attivita illegali ohra, b’kontrolli effettivi u, jekk jigu skoperti xi
irregolaritajiet, bl-irkupru

tal-ammonti mhallsa bi zball u, fejn xieraq, b’penali effettivi, proporzjonati u
deterrenti. Ghal dan 1-ghan, il-Kummissjoni adottat strategija kontra 1-frodi, bl-ahhar
aggornament " April 2019 (COM(2019)196)**, 1i tkopri l-mizuri preventivi, ta’
detezzjoni u korrettivi. Il-Kummissjoni jew ir-rapprezentanti taghha u [-Qorti
Ewropea tal-Awdituri ghandu jkollhom is-setgha tal-awditu, fuq il-bazi ta’
dokumenti u fuq il-post, fuq il-beneficjarji ta’ ghotja, fuq il-kuntratturi u fuq is-
sottokuntratturi kollha li jkunu r¢ivew fondi tal-Unjoni. L-OLAF ghandu jkun
awtorizzat sabiex iwettaq verifiki u spezzjonijiet fuq il-post fuq l-operaturi
ekonomi¢i kkoncernati indirettament minn tali finanzjament. Fir-rigward tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini, il-mizuri kontra 1-frodi huma previsti fl-Artikolu
69 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u fir-Regolament finanzjarju qafas
(2019/715). Id-Direttur Ezekuttiv u 1-Bord Manigerjali tal-Agenzija se jiehdu I-
mizuri xierqa f’konformita mal-Prin¢ipji ta’ Kontroll Intern applikati fl-
istituzzjonijiet kollha tal-UE. F’konformita mal-Appro¢¢ Komuni u mal-Artikolu 42
tar-Regolament finanzjarju qafas, giet zviluppata strategija kontra 1-frodi u din
qieghda tigi segwita mill-Agenzija. L-Istrategija tal-Agenzija kontra l-frodi tkopri
perjodu ta’ 3 snin u hija akkumpanjata minn pjan ta’ azzjoni korrispondenti, li
jiddeskrivi kemm l-ogqsma ta’ fokus specifi¢i kif ukoll l-azzjonijiet ghas-snin li
gejjin, u diversi azzjonijiet kontinwi li jitwettqu kull sena, bhal valutazzjoni
awtonoma specifika tar-riskju ta’ frodi, bir-riskji ta’ frodi identifikati inkluzi fir-
registru tar-riskji generali tal-Agenzija. It-tahrig kontra 1-frodi huwa organizzat bhala
parti mit-tahrig ta’ induzzjoni u permezz ta’ tahrig ta’ apprendiment elettroniku
obbligatorju kontra 1-frodi ghall-partecipanti 1-godda. Il-persunal jigi mgharraf dwar
kif ghandu jigi rrapportat kwalunkwe suspett ta’ mgiba hazina u hemm proceduri

dixxiplinari fis-sehh skont ir-regoli tar-Regolamenti tal-Persunal.
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Strategija tal-Kummissjoni kontra 1-Frodi:azzjoni aktar b’sahhitha ghall-protezzjoni tal-bagit tal-UE.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_mt?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_mt.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_mt?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_mt.pdf

IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA

3.1. Intestatura/i tal-qafas finanzjarju pluriennali u I-linja/i bagitarja/i tan-nefqa
affettwata/i
e Linji bagitarji ezistenti
Skont l-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u tal-linji bagitaryji.
Linja bagitarja Tnigféz’ Kontribuzzjoni
Intestatura . e
tal-qafas ) minn .PaJJ_IZI )
finanzjarju | Numru Diff/Mhux .r-1.1111-1 kandidati u Minn dhul assenjat
luriennali , pajjizi tal- minn pajjizi :
P diff. EFTA kandidati | terzi ohra iehor
potenzjali®’
2 Nefqa operazzjonali Diff IVA IVA IVA LE
Mhux
2 Nefqa ta’ appogg diff IVA IVA IVA LE
) Kontribuzzjoni tal.—'I.Jn.]om lill-Agenzija Mhux IVA IVA IVA LE
Ewropea ghall-Medi¢ini diff.
Kwartieri  generali u  Uffic¢ji  ta’ Mhux
4 rapprezentanza - ufficjali u persunal diff LE LE LE LE
temporanju ’
Persunal estern — Kwartieri Generali u
4 Uffic¢ji ta’ rapprezentanza Mhux LE LE LE LE
diff.
Mhux
4 Kostijiet tal-konferenzi u tal-lagghat diff LE LE LE LE
4 Spejjez  tal-missjonijiet, tal-konferenzi u Mhux LE LE LE LE
tar-rapprezentanza diff.
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Diff. = Approprjazzjonijiet differenzjati/Mhux diff. = Approprjazzjonijiet mhux differenzjati.
EFTA: Assoc¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles.
Pajjizi kandidati u, meta jkun applikabbli, kandidati potenzjali mill-Balkani tal-Punent.




3.2 Impatt finanzjarju stmat tal-proposta fuq l-approprjazzjonijiet

3.2.1.

Sommarju tal-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operazzjonali

— [ Il-proposta/L-inizjattiva ma tehtiegx l-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali

— Il-proposta/L-inizjattiva tehtieg I-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali, kif spjegat hawn taht

L-ammonti huma indikattivi u ma jippregudikawx l-ezitu tan-negozjati li ghaddejjin dwar il-QFP 1i jmiss.

3.2.1.1. Approprjazzjonijiet mill-bagit ivvutat

miljuni ta’ EUR (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Intestatura tal-qafas finanzjarju

. . Numru
pluriennali
Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena T(?]F:LI
DG: <SANTE.> POST 2024
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
2028-2034
Approprjazzjonijiet operazzjonali
TBA Impenji (1a) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Pagamenti (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva ffinanzjati mill-pakkett ta’ programmi specifici
Nefqa ta’ appogg 3 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
TOT.AL .tal-... Impenyji =la+1b+3 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 1,345 9,280 1,345
approprjazzjonijiet
ghad-DG <SANTE> Pagamenti —a2bi3 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* Je-cifti fit-tabella ta’ hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sakemm johrog ir-rizultat tan-negozjati tal-QFP tal-2028-2034 li ma jistghux

jigu ggudikati minn gabel.




miljuni ta’ EUR (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

[Agenzija]: <EMA>

Ghad trid
tithabbar/kontribuzzjoni
tal-Unjoni lill-Agenzija
Ewropea ghall-
Medi¢ini

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
3,209 4,689 4,782 4,878 4,976 5,075 5,177

TOTAL
2028 - 2034

32,785

POST

2034 (nefqa
annwali)

5,280

Minghajr pregudizzju ghan-negozjati dwar il-QFP li jmiss, l-approprjazzjonijiet allokati lill-agenzija mill-2028 ’il quddiem se jigu kkumpensati
permezz ta’ riallokazzjonijiet minn programmi applikabbli tal-istess intestatura bhall-agenzija skont il-QFP tal-2028-2034. Jekk ikun mehtieg

tnaqqis kumpensatorju, ir-rizorsi allokati lill-agenziji u I-flussi ta’ finanzjament taghhom jista’ jkollhom bzonn jigu riveduti.

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena QFP POST
TOTALI 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 1:Iflt;(vlfali
TOTAL tal-
approprjazzjonijiet Impenji 4 3,506 4,992 5,092 5,193 5,297 5,403 5,511 34,995 5,615
operazzjonali
(inkluza 1-
kontribuzzjoni ghall- .
agenzija Pagamenti | (5) 3,268 4,898 5,085 5,187 5,290 5,396 5,870 34,995 5,974
decentralizzata)




TOTAL tal-approprjazzjonijiet
ta’ natura  amministrattiva
ffinanzjati  mill-pakkett ghal (© 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
programmi specific¢i
TOTAL tal-
approprjazzjonijiet
hel Impenji | =4+6 4,516 6,002 6,102 6,203 6,307 6,413 6,521 42,065 | 6,6256
INTESTATURA
<SANTE>
fa’ gales Wnangjany Pagamenti | =5+6 4,278 5,908 6,095 6,197 6,300 6,406 6,880 42,065 | 6,984
pluriennali

* [e-cifri fit-tabella ta’ hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sakemm johrog ir-rizultat tan-negozjati tal-QFP tal-2028-2034 1i ma jistghux
jigu ggudikati minn gabel.




Intestatura tal-qafas finanzjarju pluriennali 4 “Nefqa amministrattiva™®

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena TOTAL POST
APPROPRJAZZJONIJIET IVVUTATI 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028 - (nefqa
2034 annwali)
INTESTATURA 4
Rizorsi umani 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Nefqa amministrattiva ohra 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Subtotal tal-INTESTATURA 4 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
Barra mill-INTESTATURA 4
Rizorsi umani 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Nefqa ohra ta’ natura amministrattiva 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal barra mill-INTESTATURA 4 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
TOTAL 3,938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

8 Sabiex jigu ddeterminati l-approprjazzjonijiet mehtiega ghandhom jintuzaw i¢-¢ifri relatati mal-kostijiet medji annwali, disponibbli fuq il-pagna web rilevanti tal-BUDGpedia.




* [¢-¢ifri fit-tabella ta” hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sakemm johrog ir-rizultat tan-negozjati tal-QFP tal-2028-2034 1i ma jistghux
jigu ggudikati minn qabel.



miljuni ta” EUR (sa tliet pozizzjonijiet dec¢imali)

TOTAL TAL-INTESTATURA 1 sa 4

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena QFP TOTALI
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
TOTAL tal-
approprjazzjonijiet
skont I- Impenji 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
INTESTATURI 1
sa 4
tal-qafas finanzjagu | , o 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610
pluriennali

* [e-cifri fit-tabella ta’ hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sakemm johrog ir-rizultat tan-negozjati tal-QFP tal-2028-2034 1i ma jistghux
jigu ggudikati minn qabel.



3.2.2.  Output stmat iffinanzjat minn approprjazzjonijiet operazzjonali

Approprjazzjonijiet ta’ impenn f'miljuni ta’ EUR (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Indika l-objettivi

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena POST
u l-outputs TOTAL
. 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 2034
OUTPUTS
Medja
Tip Nru | Kost | Nru | Kost | Nru | Kost | Nru | Kost | Nru | Kost | Nru | Kost | Nru | Kost | Nru | Kost | Nru Kost
kost

OBJETTIV SPECIFIKU Nru 1, Nru 2 u Nru 3
- Eudamed -
manutenzjoni u
adattament tas-
sistema ghar-
rekwiziti 1-godda 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,3
Subtotal tal-objettiv spec¢ifiku Nru 1 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,3
TOTALI 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,3

* Je-cifti fit-tabella ta’ hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sakemm johrog ir-rizultat tan-negozjati tal-QFP tal-2028-2034 li ma jistghux

jigu ggudikati minn gabel.



3.2.3.  Sommarju tal-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet amministrattivi

— [ Il-proposta/L-inizjattiva ma tehtiegx l-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura

amministrattiva

— Il-proposta/L-inizjattiva tehtieg l-uzu ta’
amministrattiva, kif spjegat hawn taht

3.2.3.1. Approprjazzjonijiet mill-bagit ivvutat

approprjazzjonijiet ta’ natura

Sena Sena | Sena Sena Sena Sena Sena | TOTAL POST
APPROPRJAZZJONLJIET
IVVUTATI 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028- | 2034 Nefqa
2034 annwali)
INTESTATURA 4
Rizorsi umani 2,820 | 2,820 | 2,820 [ 2,820 [ 2,820 | 2,820 | 2,820 19,740 2,820
Nefqa amministrattiva ohra 0,108 | 0,110 | 0,113 [ o115 | 0,117 | 0,120 | 0,122 0,805 0,122
Subtotal tal-INTESTATURA 4 2,928 | 2,930 | 2,933 [ 2,935 | 2,937 | 2940 | 2,942 20,545 2,942
Barra mill-INTESTATURA 4
Rizorsi umani 1,010 | 1010 | 1,010 | 1010] 1,000 1,000] 1,010 7,070 1,010
Nefqa ohra ta” natura 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0000 | 0000 | 0,000 0,000 0,000 0,000
amministrattiva
Subtotal barra mill-
INTESTATURA 4 1,010 | 1,000 | 1,000 | 1,000 | 1,000 | 1,010 [ 1,010 7,070 1,010
TOTAL 3,938 | 3,940 | 3,943 [ 3945 | 3947 | 3950 | 3,952 27,615 3,952

* [e-¢ifri fit-tabella ta’ hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sakemm johrog ir-rizultat
tan-negozjati tal-QFP tal-2028-2034 1i ma jistghux jigu ggudikati minn qabel.

L-approprjazzjonijiet mehtiega ghar-rizorsi umani u ghal nefqa ohra ta’ natura amministrattiva ma
jistghux jigu ssodisfati mir-riallokazzjoni fi hdan id-DG SANTE u se jigu ssodisfati mir-riallokazzjoni
fi hdan il-Kummissjoni skont il-procedura ta’ allokazzjoni annwali u fid-dawl tar-restrizzjonijiet

bagitarji.

3.2.4.  Rekwiziti stmati ta’ riZorsi umani

— [ Il-proposta/L-inizjattiva ma tehtiegx l-uzu ta’ rizorsi umani

— [l-proposta/L-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht




3.2.4.1. Iffinanzjati mill-bagit ivvutat
L-istima ghandha tigi espressa f unitajiet ekwivalenti ghall-full-time (FTEs, Full-Time Equivalent)*®

Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | POST
APPROPRJAZZJONIJIET IVVUTATI
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
*Pozizzjonijiet fit-tabella tal-persunal (uffi¢jali u persunal temporanju)
20 01. 02 01 (Kwartieri (;rer}era'll u Uffi¢¢ji tar- 15 15 15 15 15 15 15 15
Rapprezentanza tal-Kummissjoni)
20 01 02 03 (Delegazzjonijiet tal-UE) 0 0 0 0 0 0 0 0
01010101 (Ricerka indiretta) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (Ricerka diretta) 0 0 0 0 0 0 0 0
Linji bagitarji ohra (specifika) 0 0 0 0 0 0 0 0
¢ Persunal estern (f’unitd Ekwivalenti ghall-Full-Time: FTE)
20 02 01 (AC, END mill-“pakkett globali”) 0 0 0 0 0 0 0 0
20 02 03 (AC, AL, END u JPD fid-Delegazzjonijiet tal- 0 0 0 0 0 0 0 0
UE)
Ammin. Linja - fil-Kwartieri Generali 0 0 0 0 0 0 0 0
ta’ appogg
[XX.01.YY.YY] o
- fid-Delegazzjonijiet tal-UE 0 0 0 0 0 0 0 0
(2]
010101 02 (AC, END - Ricerka indiretta) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 12 (AC, END - Ricerka diretta) 0 0 0 0 0 0 0 0
Linji bagitarji ohra (specifika) - Intestatura 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Linji bagitarji ohra (linja bagitarja tal-Krediti ta’ Appogg
tal-programm tas-Sahha) - Barra mill-Intestatura 4 10 10 10 10 10 i B B
TOTAL 25 25 25 25 25 25 25 25

» Specifika taht it-tabella, kemm mill-FTEs fl-ghadd indikat huma diga assenjati ghall-gestjoni tal-azzjoni

u/jew jistghu jigu riallokati fid-DG tieghek, u x’inhuma l-htigijiet netti tieghek.



Meta titqies is-sitwazzjoni generali ta tensjoni fl-Intestatura 4, f’termini kemm tal-persunal kif ukoll tal-livell ta’
approprjazzjonijiet, ir-rizorsi umani mehtiega se jigu pprovduti mill-persunal tad-DG li diga huwa assenjat ghall-
gestjoni tal-azzjoni u/jew li gie rriallokat fi hdan id-DG jew servizzi ohra tal-Kummissjoni.

[l-persunal intern (15-il FTE) mehtieg ghall-implimentazzjoni tal-proposta (f’FTEs) se jkun kopert
b’persunal addizzjonali li ghandu jigi ffinanzjat taht l-intestatura 4. Il-persunal estern addizzjonali
(10 FTEs) se jigi ffinanzjat min-nefqa ta’ Appogg tal-linja bagitarja tal-programm.

Ghandu jigi kopert Persunal addizzjonali e¢éezzjonali *
mill-persunal
attwali disponibbli
fis-servizzi tal-
Kummissjoni
Ghandu jigi Ghandu jigi Ghandu jigi
ffinanzjat skont 1- ffinanzjat mil- ffinanzjat mit-
Intestatura 4 jew linja BA tariffi
skont ir-Ri¢erka
Pozizzjonijiet fit- 15 M/A
tabella tal-
persunal
Persunal  estern 10
(CA, SNEs, INT)
* [l-kompiti inkluzi fil-proposta inkwistjoni ma jistghux jigu koperti bis-shih mir-rizorsi

tar-rizorsi tar-rizorsi umani u mir-riallokazzjonijiet interni ezistenti fi hdan id-DG SANTE
minhabba li r-rizorsi ezistenti diga huma allokati ghal kompiti li jirrizultaw mill-qafas
legizlattiv kurrenti u ghalhekk ma jistghux jigu riallokati. Barra minn hekk, se jkunu mehtiega
profili differenti godda ghall-implimentazzjoni tal-proposta.

Deskrizzjoni tal-kompiti li jridu jitwettqu minn:

Uffi¢jali u persunal temporanju

1. Se jkunu mehtiega 13-il FTE addizzjonali (5 AD + 2 AST + 6 CA FG
IV) biex jigu appoggati valutazzjonijiet kongunti ta’ korpi notifikati, 1-
attivitajiet kongunti godda ta’ monitoragg u l-isforzi msahha ta’
koordinazzjoni.

2. Huma mehtiega 12-il FTE addizzjonali (8§ AD u 4 CA FG IV) biex tigi
zgurata l-implimentazzjoni, fid-dawl tas-sorveljanza aktar b’sahhitha tal-UE
tal-korpi notifikati u attivitajiet regolatorji rilevanti ohra (jigifieri t-tishih tal-
koordinazzjoni, tal-atti delegati u ta’ implimentazzjoni, tal-attivitajiet tal-
Grupp ta’ Hidma dwar 1-NBO biex jigu solvuti opinjonijiet divergenti u
tilwim, tal-parteCipazzjoni fi programmi internazzjonali/ta’ dipendenza, tas-
soluzzjoni ta’ tilwim ta’ kwalifika u klassifikazzjoni).

Persunal estern

Jekk joghgbok ara hawn fuq

3.2.5. Harsa generali lejn I-impatt stmat fuq l-investimenti relatati mat-teknologija digitali

Obbligatorju: fit-tabella ta’ hawn taht ghandha tigi inkluza l-ahjar stima tal-
investimenti relatati mat-teknologija digitali 1i jirrizultaw mill-proposta/mill-

inizjattiva.




B’mod eccezzjonali, meta jkun mehtieg ghall-implimentazzjoni tal-proposta/tal-
inizjattiva, l-approprjazzjonijiet skont l-Intestatura 4 ghandhom jigu pprezentati fil-
linja ddezinjata.

L-approprjazzjonijiet skont l-Intestaturi 1 sa 3 ghandhom jigu riflessi bhala “Nefqa
tal-IT marbuta mal-politika fil-qafas ta’ programmi operazzjonali”. Din in-nefqa
tirreferi ghall-bagit operazzjonali li ghandu jintuza ghall-uzu mill-gdid/ghax-
xiri/ghall-izvilupp ta’ pjattaformi/ghodod tal-IT relatati direttament mal-
implimentazzjoni tal-inizjattiva u mal-investimenti assocjati taghhom (perez. licenz;ji,
studji, hzin ta’ data e¢¢.). L-informazzjoni pprovduta f’din it-tabella ghandha tkun

konsistenti mad-dettalji pprezentati fit-Taqsima 4 “Dimensjonijiet digitali”.

TOTAL tal- Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena
approprjazzjonijiet
digitali u tal-IT
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

INTESTATURA 4

TOTAL
QFP
2028 -
2034

Nefqa tal-IT
(korporattiva)

Subtotal tal-
INTESTATURA 4

Barra mill-INTESTATURA 4

0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335
Nefqa tal-IT

marbuta mal-politika
fil-qafas ta’
programmi
operazzjonali

2,210

Subtotal barra mill-
INTESTATURA 4

rorat | 0,297] 0303] 0309| 0315] 0322] 0328 0,335

2,210

* [¢-¢ifri fit-tabella ta” hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sakemm johrog ir-rizultat

tan-negozjati tal-QFP tal-2028-2034 1i ma jistghux jigu ggudikati minn qabel.

3.2.6. Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali

[l-proposta/L-inizjattiva:




— tista’ tigi ffinanzjata kompletament permezz ta’ riallokazzjoni fl-intestatura
rilevanti tal-qafas finanzjarju pluriennali (QFP)

L-inizjattiva se tigi ffinanzjata bis-shih permezz ta’ riallokazzjonijiet minn
programmi skont il-QFP tal-2028-2034%.

3.2.7.  Kontribuzzjonijiet ta’ partijiet terzi
[l-proposta/L-inizjattiva:
— ma tipprevedix kofinanzjament minn partijiet terzi

— O tipprevedi l-kofinanzjament minn partijiet terzi kif stmat hawn taht:

Approprjazzjonijiet f"'miljuni ta’ EUR (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

Total

Specifika  1-korp
ta’ kofinanzjament

TOTAL tal-
approprjazzjonijiet
kofinanzjati

3.2.8. Rizorsi umani stmati u l-uzu tal-approprjazzjonijiet mehtiega fagenzija
decentralizzata

Rekwiziti ta’ persunal (f’unitajiet ekwivalenti ghall-full-time)

[Agenzija]: <EMA> Sena Sena Sena Sena POST
Sena Sena Sena
2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 (numru
annwali)

Agenti temporanji (Gradi ta’ AD) 5 5 5 5 5 5 5

Agenti temporanji (Gradi ta’ AST) 3 3 3 3 3 3 3

60




(AD+AST)

Subtotal tal-agenti temporanji

Persunal bil-Kuntratt

16

16

16

16

16 16

16

16

Esperti Nazzjonali Sekondati

SNEs

Subtotal tal-agenti kuntrattwali u tal-

16

16

16

16

16 16

16

16

Persunal TOTALI

24

24

24

24

24 24

24

24

Approprjazzjonijiet koperti mill-kontribuzzjoni tal-bagit tal-UE f*miljuni ta’ EUR (sa tliet

pozizzjonijiet decimali)

[Agenzija]:
<EMA>

Sena

2028

Sena

2029

Sena

2030

Sena

2031

Sena
2032

Sena
2033

Sena
2034

TOTAL

2028 -
2034

POST
2034
(nefqa
annwali

)

Titolu 1:
Nefqa tal-
persunal

1,808

3,688

3,762

3,837

3,914

3,992

4,072

25,075

4,154

Titolu 2:
Nefga
infrastruttura
liu
operatorja

0,000

Titolu 3:
Nefga
operazzjonali

1,401

1,000

1,020

1,041

1,061

1,083

1,104

7,710

1,126

TOTAL tal-
approprjazz
jonijiet

koperti mill-
Bagit tal-UE

3,209

4,698

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

32,785

5,280

* [¢-¢ifri fit-tabella ta” hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sakemm johrog ir-rizultat

tan-negozjati tal-QFP tal-2028-2034 1i ma jistghux jigu ggudikati minn qabel.

Approprjazzjonijiet koperti minn tariffi, jekk applikabbli, "miljuni ta’ EUR (sa tliet pozizzjonijiet

dec¢imali)

[Agenzija]: <EMA>

Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena

TOTAL

POST




2032 | 2033 | 2034 2034 (nefqa
2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028 - annwali)
2034
Titolu 1: Nefqa tal-
persunal KU
Titolu 2: Nefqa
infrastrutturali u 0,000
operatorja
Titolu 3.: Nelfqa 4,180 0.816
operazzjonal 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800
TOTAL tal-
approprjazzjonijiet | 0,000 ( 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
koperti minn tariffi

* [¢-cifri fit-tabella ta’ hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sakemm johrog ir-rizultat
tan-negozjati tal-QFP tal-2028-2034 1i ma jistghux jigu ggudikati minn qabel.

Harsa generali/sommariju tar-rizorsi umani u l-approprijazzjonijiet (f’miljuni ta’ EUR) mehtiega

mill-proposta/inizjattiva f’agenzija decentralizzata

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena | TOTAL POST
[Agenzija]: 2034
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028- (nefqa

2034 annwali)

Agenti temporanji

(AD+AST) 8 8 8 8 8 8 8 8

Agenti kuntrattwali 16 16 16 16 16 16 16 16

Esperti Nazzjonali

Sekondati 0 0 0 0 0 0 0

Total tal-persunal 24 24 24 24 24 24 24 24

Approprjazzjonijiet

koperti mill-Bagit 3,209 | 4,689 | 4,782 | 4,878 | 4,976 | 5,075 | 5,177 32,785 5,280

tal-UE

Approprjazzjonijiet | o650 | o600 | 0.610 | 0650 | 0750 | 0.770 | 0.800 4,180 0,816

koperti minn tariffi

Approprjazzjonijiet

kofinanzjati (jekk 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000

applikabbli)

TOTAL .tal-. 3,209 [ 5,289 | 5,392 | 5,528 ( 5,726 | 5,845 | 5,977 36,965 6,096

approprjazzjonijiet

Persunal temporanju u Persunal estern

1. Spejjez relatati mal-EMA: Dan il-komponent ikopri 1-htigijiet finanzjarji ghal FTEs
addizzjonali fl-EMA, li se jigu fdati b’kompiti godda jew estizi, bhall-gestjoni ta’ ghadd
dejjem akbar ta’ gruppi ta’ esperti u responsabbiltajiet godda ghall-monitoragg tan-nuqqasijiet
ta’ apparati, inkluz l-istabbiliment u l-manutenzjoni ta’ lista ta’ apparati kritici.




Dan jammonta ghal_24 FTE addizzjonali, biex jigu koperti l-attivitajiet addizzjonali
msemmija hawn fuq li se jigu ddelegati lill-Agenzija:

a. 11-il FTE ghall-gruppi ta’ esperti wara I-ftuh tal-ambitu ghall-IVDs u ghall-apparati
kollha tal-klassi II1 (2 AD,2 ASTu 6 CAFG IV ul CAFGII)

b. 9 FTEs ghall-governanza (10 FTEs ghal koordinazzjoni akbar tal-Awtoritajiet
Kompetenti Nazzjonali f’oqsma specifi¢i u 2 FTEs ghall-uffi¢¢ju tal-SMEs biex jappoggaw
lill-manifatturi) (2 AD, 1 ASTu 6 CAFGIV)

C. 4 FTEs ghall-Artikolu 10a(4) (sistema tal-IT ghall-monitoragg tan-nuqqasijiet, I

implimentazzjoni tal-bidliet fil-bazi tad-data) u I-Artikolu 10a(5) (l-istabbiliment u l-gestjoni
ta’ lista ta’ apparati kriti¢i) (1 AD u 3 CA FG IV)

* [e-¢ifri fit-tabella ta’ hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sakemm johrog ir-rizultat
tan-negozjati tal-QFP tal-2028-2034 1i ma jistghux jigu ggudikati minn gabel.

3.3.  Impatt stmat fuq id-dhul
— [l-proposta/L-inizjattiva ma ghandha I-ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul.
— [ Il-proposta/L-inizjattiva ghandha I-impatt finanzjarju li gej:
— O fuq ir-rizorsi proprji
— 0O fuq dhul ichor
— 0O indika jekk id-dhul huwiex assenjat ghal-linji tan-nefqa

miljuni ta” EUR (sa tliet pozizzjonijiet decimali)

Approprj azzj onijiet Impatt tal-proposta/ tal-inizjattiva“
Linja bagitarja tad- | disponibbli ghas-
dhul: sena finanzjarja Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena
kurrenti 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

Artikolu ...

ol Fir-rigward tar-rizorsi proprji tradizzjonali (id-dazji doganali, l-imposti fuq iz-zokkor), l-ammonti

indikati jridu jkunu ammonti netti, jigifieri ammonti grossi wara t-tnaqqis ta’ 20 % ghall-kostijiet tal-
gbir.




Ghal dhul assenjat, specifika I-linja/i bagitarja/i tan-nefqa affettwata/i.

Rimarki ohra (ez. il-metodu/il-formula li ntuzaw biex jigi kkalkolat I-impatt fuq id-
dhul jew kwalunkwe informazzjoni ohra).




4. DIMENSJONIJIET DIGITALI

Premessa: L-MDR u I-IVDR diga huma kkaratterizzati minn rilevanza digitali bl-introduzzjoni tal-bazi tad-data Ewropea dwar l-apparati medici
(Eudamed), sistema tal-IT interkonnessa maghmula minn sitt moduli, biex tinhazen data relatata mac¢-¢iklu tal-hajja kollu tal-apparati mqieghda fis-suq
tal-UE. L-Eudamed mhux biss itejjeb it-trasparenza u t-traccabbilta, izda huwa wkoll ghodda essenzjali ghall-atturi kollha involuti biex jikkonformaw
mar-Regolamenti. Erbgha minn sitt moduli tal-Eudamed huma kompluti. Din il-bazi tad-data/is-sistema se tiffacilita aktar digitalizzazzjoni tas-settur
tal-apparati medici, se ggib potenzjal importanti ghad-digitalizzazzjoni u l-armonizzazzjoni.

Ir-Regolament emendatorju jintroduc¢i mizuri ta’ simplifikazzjoni kif ukoll obbligi godda ta’ rapportar, u ghalhekk ghandu impatt fuq il-moduli tal-
Eudamed diga zviluppati.

Minn din is-suppozizzjoni, ghal dak li jikkonc¢erna 1-Eudamed, it-tabella ta’ hawn taht giet abbozzata b’kunsiderazzjoni tal-impatt/delta fuq il-moduli

diga ffinalizzati tad-dispozizzjonijiet introdotti mill-Proposta.

4.1. Rekwiziti ta’ rilevanza digitali
Referenza Atturi affettwati jew
har-rekwizit | Deskrizzjoni tar-rekwizit ikkonéernati mir- Processi ta’ livell gholi | Kategoriji
g ) g gorij
(MDR/IVDR) rekwizit
[I-Kummissjoni, jekk mehtieg f’kooperazzjoni mal- . . Dat
L-Artikolu EMA, ghandha tistabbilixxi, izzomm u timmanigga Operaturi ekonomici ata
10a(4 pjattaforma tal-IT ghar-rapportar u l-iskambju ta’ taii | Sorveljanza tas-suq Soluzzjoni digitali
: e . Al BT R Awtoritajiet kompetenti
(MDR/IVDR) glf_c;rrrgl{aﬂzj; ?ilia(llz;; ;;I;tgemzzj oni jew il-waqfien | {4]-Istati Membri Servizz pubbliku digitali
L-Artikolu [I-manifattur jista’ jipprovdi informazzjoni dwar il- . . Traccabilita Data
. o e, o Operaturi ekonomici
18(1) tal-MDR | kard tal-impjant f’format elettroniku jew digitali Tikkettar
L-Artikolu Id-dilgarazzjoni ta” konformita tista”tigi pprovduta Operaturi ekonomici Konformita tal-apparat | Data

19(2a) tal-

f’forma elettronika



MDR/I-
Artikolu
17(2a) tal-
IVDR

L-Artikolu I .

30(2) tal- Il-bazijiet tad-data nazzjonali dwar id-distributuri | Awtoritajiet kompetenti 1 ... Data

MDR/I- ghandhom jiksbu informazzjoni dwar 1-apparat tal-Tstati Membri d.eigl.st‘)[raizz!om tad- L
Artikolu 27(2) | mill-Eudamed Distributuri 1stributurt Servizz digitali
tal-IVDR

Digitalizzazzjoni tal-valutazzjoni tal-konformita: bi

L-Artikolu | i hal-korpi notifikati, il-manifattur jista’

52b tal-

MDR/I jipprovdi d-dokumentazzjoni teknika f*format Manifatturi Valutazzjoni tal- Data
Ar tikol-u 48b fiigitall.i.u kwalunkwe rapport jew dpkgment ghall- | Korpi notifikati konformita Servizz digitali
iskopijiet tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-
tal-IVDR -
konformita.

L-Artikolu 60 " ¢, ned) Certifikati tal-bejgh hieles ghandhom Data
tal-MDR/I- ) . o . s o .

. ikunu disponibbli fl-Eudamed mill-awtorita Awtoritajiet kompetenti | Trasparenza
Artikolu 55 K - Servizz digitali

ompetenti g
tal-IVDR
Manifatturi

L-Artikolu o )
87a(2) tal- Awtoritajiet kompetenti
MDR/I- Ir-rapportar ta’ vulnerabbiltajiet sfruttati b’mod tal-Istati Membri L

. R L . . Cibersigurta Data
Artikolu attiv u inc¢identi serji ta’ apparati konnessi CSIRTs mahtura bhala
82a(2) tal- koordinaturi u ENISA
IVDR
L-Artikolu Data
106b(5) tal- Access tal-EMA ghall-Eudamed EMA Appogg tal-EMA

MDR Servizz digitali



L-Artikolu
110a tal-
MDR/I-
Artikolu 103a
tal-IVDR

Prezentazzjoni ta’ informazzjoni jew dokumenti Kollha ghandhom tali Prezentazzjoni ta’

b’mod elettroniku obbligu skont -MDR informazzjoni/dokumenti Servizz digitali

L-Anness 1, it-

taqsima

23.1(c) tal- It-tikketti jistghu jigu pprovduti f*forma digitali

MDR/I-Anness | sal-punt tar-regoli ta’ implimentazzjoni adottati Operaturi ekonomici Tikkettar Servizz pubbliku digitali
I, it-taqsima skont I-MDR

20.1(c) tal-

IVDR

L-Anness VI,
il-Parti A, ir-
taqsimiet 1.2 u
1.3
(MDR/IVDR)
u I-Parti B, it-
taqsima 13 tal-
MDR/it-
taqsima 10 tal-
IVDR

Id-dettalji ta’ kuntatt inkluz il-kuntatt digitali Operaturi ekonomici Komunikazzjoni Data

L-Anness VI,

il-Parti B, it- Ipprovdi struzzjonijiet ghall-uzu £ format

. } f i _ Data

taqsnn.a 37 tal elettroniku jew URL tas-sit web fejn dan ikun Manifatturi Sj[mZZJ-Om- g‘had . . . T
MDRYVit- disponibbli disponibbilta tal-uzu Servizz pubbliku digitali
taqsima 29 tal-

IVDR



4.2. Data

Referenza ghar-rekwizit
(MDR/IVDR)

Tip ta’ data

Standard u/jew Specifikazzjoni (jekk applikabbli)

L-Artikolu 10a(4) (MDR/IVDR)

L-Artikolu 18(1) tal-MDR

L-Artikolu 19(2a) tal-MDR/I-
Artikolu 17(2a) tal-IVDR

L-Artikolu 30(2) tal-MDR/I-
Artikolu 27(2) tal-IVDR

L-Artikolu 52b tal-MDR/I-
Artikolu 48b tal-IVDR

L-Artikolu 60 tal-MDR/I-
Artikolu 55 tal-IVDR

L-Artikolu 87a(2) tal-MDR/I-
Artikolu 82a(2) tal-IVDR

L-Artikolu 106b(5) tal-MDR

Data dwar nuqqasijiet possibbli ta’ apparati

Data dwar apparati impjantabbli

Data dwar il-konformita tal-apparat

Data dwar l-apparat

Dokumentazzjoni teknika tal-apparat

Data dwar certifikati ta’ bejgh hieles

Data dwar il-vulnerabbiltajiet sfruttati b’mod attiv u 1-
in¢identi serji ta’ apparati konnessi

Data tal-Eudamed

F’formati accessibbli; minghajr hlas b’mod car,
komprensiv, facli ghall-utent u facilment accessibbli.
Nizzel f’format XML. Disponibbli ghall-pubbliku

F’formati acc¢essibbli; minghajr hlas b’mod car,
komprensiv, facli ghall-utent u facilment accessibbli.
Nizzel £ format XML. Disponibbli ghall-pubbliku

F’formati accessibbli; minghajr hlas b’mod ¢ar,
komprensiv, facli ghall-utent u facilment accessibbli.
Tella’/nizzel " format XML

F’formati acc¢essibbli; minghajr hlas b’mod car,
komprensiv, facli ghall-utent u facilment accessibbli.



L-Artikolu 110a tal-MDR/I-

Artikolu 103a tal-TVDR Dokumentazzjoni dwar l-apparati

L-Anness 1, it-taqsima 23.1(c)
tal-MDR/I-Anness I, it-taqsima | Data dwar it-tikketti tal-apparati
20.1(c) tal-IVDR

L-Anness V1, il-Parti A, ir-
taqsimiet 1.2 u 1.3 (MDR/IVDR)
u I-Parti B, it-taqsima 13 tal-
MDR/it-tagsima 10 tal-IVDR

Dettalji ta’ kuntatt

L-Anness VI, il-Parti B, it-
tagsima 37 tal-MDR/it-taqsima = Data dwar l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-apparati
29 tal-IVDR

Allinjament mal-Istrategija Ewropea tad-Data

Il-proposta tallinja mal-istrategija tad-Data peress li tippromwovi aktar digitalizzazzjoni meta mqgabbla mal-MDR u I-IVDR ta’ ¢erti processi bhat-
trazmissjoni, mill-manifatturi lill-korpi notifikati, ta’ dokumentazzjoni teknika u ta’ dokumenti rilevanti ohra; din tinkludi, fl-Eudamed, elementi godda
bhac-certifikati ta’ bejgh hieles u l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-apparati, u b’hekk tkompli tespandi d-data disponibbli ghall-pubbliku; barra minn hekk,
tissimplifika certi flussi ta’ hidma li jehtieg li jitwettqu fl-Eudamed, u b’hekk tiffacilita 1-uzu tas-sistemi ghall-atturi involuti.

Eudamed: il-Kummissjoni hija I-kontrollur u I-pro¢essur tad-data.
L-ebda rabta mal-ispazju Ewropew tad-data dwar is-sahha (EHDS, European Health Data Space).
Principju ta’ darba biss

M/A peress li l-prin¢ipju ta’ darba biss kien diga inkluz fl-MDR/IVDR bil-holqgien tal-Eudamed. Il-proposta issa tibni biss fuq dan, izda 1-konformita
originali ma’ dan il-prin¢ipju kienet diga fir-Regolamenti originali.



Flussi tad-data

Tip ta’ data

Referenza/i ghar-
rekwizit(i)

Atturi li jipprovdu d-
data

Atturi li jir¢ievu d-data

Skattatur tal-iskambju
tad-data

Frekwenza (jekk
applikabbli)

Kard tal-impjant inkluz
f*format elettroniku jew
digitali

L-Artikolu 18(1) tal-
MDR

Operaturi ekonomici

Pazjenti, Professjonisti
tal-kura tas-sahha,
Awtoritajiet kompetenti

I1-kontroll/it-tra¢ccabbilta
tal-prodott

Dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE

L-Artikolu 19(2a) tal-
MDR, 1-Artikolu 17(2a)
tal-IVDR

Operaturi ekonomici

Pazjenti, Professjonisti
tal-kura tas-sahha,
Awtoritajiet kompetenti

Konformita tal-apparat

Data dwar l-apparat

L-Artikolu 30(2) tal-
MDR/I-Artikolu 27(2)
tal-IVDR

Operaturi ekonomici

Awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri

Kontroll tal-prodott

Certifikati ta’ bejgh
hieles

L-Artikolu 60 tal-MDR,
I-Artikolu 55 tal-IVDR

Awtoritajiet kompetenti

Pubbliku

Kontroll tal-prodott

Dokumentazzjoni
teknika tal-prodott ghall-
valutazzjoni tal-
konformita f’forma
elettronika

L-Artikolu 52b tal-MDR,
I-Artikolu 48b tal-IVDR

Operaturi ekonomici

Awtoritajiet kompetenti
Korpi notifikati

Kontroll tal-prodott

Valutazzjoni tal-
konformita

Informazzjoni dwar
vulnerabbiltajiet sfruttati

L-Artikolu 87a(2) tal-
MDR/1-Artikolu 82a(2)

Manifatturi

Awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri

Kwistjoni/in¢ident tac-
¢ibersigurta




b’mod attiv u in¢identi
serji ta’ apparati
konnessi

tal-IVDR

CSIRTs mahtura bhala
koordinaturi u ENISA

Data dwar nuqqasijiet
possibbli ta’ apparati

L-Artikolu 10a tal-MDR,
I-Artikolu 10a tal-IVDR

Operaturi ekonomici

Awtoritajiet kompetenti

istituzzjonijiet tas-sahha
u professjonisti tal-kura
tas-sahha

Obbligu ta’ rapportar
Kontroll tal-prodott




4.3. Soluzzjonijiet digitali

. Funzjonalita Kif tigi Kif jitqies 1- .
Soluzzjoni digitali | Tip ta’ data Rl:if‘f::lfjs{ilii i) ewlenija Fegrl()msabbli indirizzata I- uzu mill- }JAZ}: tal
g obbligatorja P aééessibbilta? did? :
Jippermettu lill- Id- S
operaturi dispozizzjonijiet
L-Artikolu 10a | SKOnOmici mievanti tad-
Data dwar in- tal-MDR. I- jipprovdu D1.r‘ett1\{a 4w?6r21- Pjattaforma
Pjattaforma tal-IT nuqqas ta’ Artikolu ’1 0a tal- informazzjoni EMA éccesmbbllta 8¢ | unika ghar- M/A
apparati dwar jissemmew fl- | rapportar
IVDR nuqgqasijiet ispecifikazzjonijiet
possibbli ta’ teknici
apparati
Kard tal-impjant, | 1 _Artikoli 18(1)
Dokument Format | giyiarazzjoni ta” | 19(24) tal.MDR. | M/A M/A M/A M/A M/A
elettroniku o : ’
konformita I-Artikolu 17(2a)
62 Id-Direttiva (UE) 2019/882 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ April 2019 dwar ir-rekwiziti ta’ a¢éessibbilta ghall-prodotti u ghas-servizzi (GU L 151, 7.6.2019,

p. 70-115, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/0j )



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

tal-IVDR

Id-data
IQ' o miksuba
) dispozizzjonijiet mill-
) L-irkupru tad- o rilevanti tad- Eudamed u
L-Artikolu 30(2) | data tal-apparat | Awtoritajiet | Direttiva dwar I- mhux
Sistema elettronika | Informazzjoni tal-MDR/I- mis-sistema kompetenti Acéessibbilta se oorovduta M/A
nazzjonali dwar l-apparat Artikolu 27(2) elettronika tal-Istati jissemmew fl- £ﬁl—g did
tal-IVDR rilevanti tal- Membri ispecifikazzjonijiet mill-operaturi
Eudamed teknici ekonomici
fis-sistemi
nazzjonali
Id-
Jippermettu li d_ilSPOZiZ.ZJ. Oélij iet
. jittellghu ¢- nlevanti tad-
. . e et ons L-Artikolu 60 certifikati ta’ Direttiva dwar l- | pjattaforma
Sistema elettronika | Certifikati ta tal-MDR, I- S Aécessibbilta se .
. ! . bejgh hieles u COM unika ghar- M/A
fl-Eudamed bejgh hieles Artikolu 55 tal- . H fl-
taghmilhom Jissemmew - | rapportar
IVDR disponibbli 1spe(":1.f"1kaZZJ onijiet
ghall-pubbliku teknici
Dokumentazzjoni
;fé‘;i‘ ;ar;u- L-Artikolu 52b
Dokument f"format | 0y o i a1 | 22I"MDR, I- M/A M/A M/A M/A M/A
elettroniku o Artikolu 48b tal-
konformita
IVDR
f’forma
elettronika
Sistema elettronika | Data dwar L-Artikolu Jippermettur- | cOM 1d- Pjattaforma | /A
fl-Eudamed inc¢identi ta’ 87a(2) tal- rapportar mill- dispozizzjonijiet unika ghar-




¢ibersigurta u MDR/I-Artikolu | operatur rilevanti tad- rapportar
vulnerabbiltajiet | 82a(2) tal-IVDR | ekonomiku ta’ Direttiva dwar 1-
ta’ apparati in¢identi u Accessibbilta se
medici vulnerabbiltajiet jissemmew fl-
tac-¢ibersigurta ispecifikazzjonijiet
teknici
Id-
) . dispozizzjonijiet
J Ippermettu lil- rilevanti tad-
. . L L-Artikolu EMA taccessa Direttiva dwar I-
fS]ISterén elec‘;tromcl Data dvyar i 106b(5) tal- d;data tas- COM éCéCSSIbbllté se M/A M/A
-Eudame apparati medici MDR sistemi jissemmew fl-
elettronici tal- ispecifikazzjonijiet
Eudamed teknici
Dokumentazzjoni L-Artikolu 110a
Dokument f’format . tal-MDR/I-
elettroniku ?nvzzggp parati Artikolu 103a M/A M/A M/A M/A M/A
tal-IVDR
L-Anness I, it-
tagsima 23.1(c)
Dokument f’format | Data dwar it- tal-MDR/I-
elettroniku tikketti Anness 1, it- M/A M/A M/A M/A M/A

tagsima 20.1(c)
tal-IVDR




Soluzzjoni digitali #1: EUDAMED

Politika digitali u/jew settorjali (meta dawn ikunu Spjegazzjoni dwar Kkif tallinja

applikabbli)

Att dwar I-14 Ghandu jigi kkunsidrat f’atti delegati u ta’ implimentazzjoni.

Qafas tac-Cibersigurta tal-UE Ghandu jitqies f’atti delegati u ta’ implimentazzjoni, inkluza 1-konformita mar-

Regolament (UE) 2024/2847.

elDAS Ghandu jigi kkunsidrat f’atti delegati u ta’ implimentazzjoni.
Gateway Digitali Unika u IMI Ghandhom jigu kkunsidrati f’atti delegati u ta’ implimentazzjoni.
Ohra

Soluzzjoni digitali #2: Pjattaforma tal-IT (jekk tintghazel bhala alternattiva ghall-Eudamed ghall-iskopijiet tal-Artikolu 10a)

Politika digitali u/jew settorjali (meta dawn ikunu Spjegazzjoni dwar kif tallinja

applikabbli)

Att dwar I-14 Ghandu jigi kkunsidrat f’atti delegati u ta’ implimentazzjoni.

Qafas tac-Cibersigurta tal-UE Ghandu jitqies f’atti delegati u ta’ implimentazzjoni, inkluza 1-konformita mar-

Regolament (UE) 2024/2847.
elDAS Ghandu jigi kkunsidrat f’atti delegati u ta’ implimentazzjoni.

Gateway Digitali Unika u IMI Ghandhom jigu kkunsidrati f’atti delegati u ta’ implimentazzjoni.



Ohra

4.4. Valutazzjoni tal-interoperabbilta

Deskrizzjoni ta’ livell gholi tas-servizz(i) pubbliku/pubblici digitali affettwat(i) mir-rekwiziti

Servizz pubbliku
digitali jew
kategorija ta’
servizzi pubblici
digitali

Valutazzjoni tal-
Konformita tal-
Apparati Medici

Fudamed

Deskrizzjoni

[l-manifatturi jistghu jittrazmettu
d-dokumentazzjoni tal-
valutazzjoni tal-konformita
f*format digitali

Bazi tad-data Ewropea tal-
apparati medici

Referenza/i ghar-
rekwizit(i)

L-Artikolu 52b tal-
MDR, I-Artikolu 48b
tal-IVDR

L-Artikolu 33 tal-
MDR, 1-Artikolu 30
tal-IVDR

Soluzzjoni(jiet)
Interoperabbli tal-
Ewropa

(MHUX
APPLIKABBLI)

M/A

M/A

Soluzzjoni(jiet) ohra tal-
interoperabbilta

Din is-soluzzjoni se tiffacilita 1-
interoperabbilta futura

Bhalissa interoperabbli ma’ bazijiet
tad-data nazzjonali u ma’ sistemi ta’
operaturi ekonomici (skambju ta’ data
bejn magna u ohra)



Impatt tar-rekwizit(i) skont is-servizz pubbliku digitali fuq l-interoperabbilta transfruntiera

Servizzi pubblic¢i digitali: Valutazzjoni tal-Konformita tal-Apparati Medi¢i u Eudamed

Valutazzjoni

Allinjament mal-politiki digitali u
settorjali ezistenti

Mizuri organizzattivi ghal
forniment transfruntier bla xkiel ta’
servizzi pubblici digitali

Mizuri mehuda biex jigi zgurat
fehim kondiviz tad-data

Jekk joghgbok nizzel dawn il-mizuri
Uzu ta’ specifikazzjonijiet u

standards teknic¢i miftuha
miftichma b’mod komuni

Jekk joghgbok nizzel dawn il-mizuri

Mizura/i

Rwol estiz tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini

L-uzu mill-gdid tal-mudell tad-data tal-
Eudamed diga ddefinit u stabbilit mill-
verzjoni precedenti tal-MDR/IVDR

M/A ghar-rekwiziti 1-godda

Ostakli potenzjali li jifdal (jekk applikabbli)



4.5.

Mizuri li jappoggaw l-implimentazzjoni digitali

Rwol tal-Kummissjoni Atturi li ghandhom Skeda ta’ Zmien
Deskrizzjoni tal-mizura Referenza/i ghar-rekwizit(i) (jekk applikabbli) jigu involuti (jekk mistennija (jekk
applikabbli) applikabbli)
[I-Kummissjoni se taghmel
uzu mill-akkwist tal-ICT
biex tistabbilixxi I-
funzjonalitajiet mehtiega fl- [I-Kummissjoni ghandha | EMA

Eudamed u tista’ tadotta atti
ta’
implimentazzjoni/delegati
biex tiddefinixxi aktar id-
dettalji dwar I-
implimentazzjoni tar-
rekwiziti/l-artikoli rilevanti

L-Artikoli 60, 87a, 106b(5) tal-
MDR, I-Artikoli 55, 82a(2) tal-
IVDR

tistabbilixxi I-
funzjonalitajiet u tadotta
tali atti jekk ikun
mehtieg.

Operaturi ekonomi¢i

Awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri

[I-Kummissjoni jew I-EMA
jistghu jaghmlu uzu mill-
akkwist tal-ICT biex
jistabbilixxu 1-
funzjonalitajiet mehtiega fil-
pjattaforma tal-IT

L-Artikolu 10a tal-MDR, 1-
Artikolu 10a tal-IVDR

[I-Kummissjoni se
tiffacilita s-sinergiji
mehtiega mal-Eudamed

Operaturi ekonomici

Istituzzjonijiet tal-kura
tas-sahha

[l-professjonisti tal-kura
tas-sahha

Awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri
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