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(Atti legizlattivi)

REGOLAMENTI

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

(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 l-Artikolu 114 u I-
Artikolu 168(4)(c) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (}),
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (3,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE (*) u d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE (¥) jikkostitwixxu I-qafas regolatorju tal-
Unjoni ghall-apparati medici, barra mill-apparati medici dijanjostici in vitro. Madankollu, tinhtieg revizjoni
fundamentali ta’ dawk id-Direttivi biex tistabbilixxi qafas regolatorju sod, trasparenti, prevedibbli u sostenibbli
ghall-apparati medici, li jizgura livell gholi ta’ sikurezza u sahha, filwaqt li jappogga l-innovazzjoni.

(2)  Dan ir-Regolament ghandu I-ghan li jizgura l-funzjonament bla xkiel tas-suq intern fir-rigward tal-apparati
medici, u juza bhala bazi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha ghall-pazjenti u l-utenti u b’kont mehud tal-
intraprizi zghar u medji li huma attivi fdan is-settur. Fl-istess waqt, dan ir-Regolament jistabbilixxi standards
gholjin ta’ kwalita u sikurezza ghall-apparati medici sabiex jindirizza preokkupazzjonijiet komuni dwar is-
sikurezza fir-rigward ta’ tali prodotti. Iz-zewg objettivi qed jintlahqu simultanjament u huma marbutin b’'mod
inseparabbli, filwaqt li wiched mhux anqas importanti mill-ichor. Fir-rigward tal-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), dan ir-Regolament jarmonizza r-regoli ghat-tqeghid fis-suq u fis-
servizz tal-apparati medici u l-accessorji taghhom fis-suq tal-Unjoni u b’hekk dawn ikunu jistghu jibbenefikaw

() Opinjoni tal-14 ta’ Frar 2013 (GU C 133, 9.5.2013, p. 52). .

(}) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ April 2014 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u 1-pozizzjoni tal-Kunsill fI-
ewwel qari tas-7 ta’ Marzu 2017 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

() Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medici
attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem (GU L 189, 20.7.1990, p. 17). ]

(*) Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medi¢i (GUL 169,12.7.1993, p. 1).
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mill-principju tal-moviment liberu tal-merkanzija. Fir-rigward tal-Artikolu 168(4)(c) TFUE, dan ir-Regolament
jistabbilixxi standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza ghall-apparati medici billi jizgura, fost affarijiet ohrajn, li d-
data ggenerata fl-investigazzjonijiet klini¢i tkun affidabbli u soda u li tkun protetta s-sikurezza tas-suggetti li qed
jippartecipaw finvestigazzjoni klinika.

(3)  Mhuwiex l-ghan ta’ dan ir-Regolament li jarmonizza r-regoli rigward aktar disponibbilta fis-suq ta’ apparati
medici wara li dawn ikunu diga bdew jintuzaw bhal perezempju fil-kuntest ta’ bejgh ta’ oggetti uzati.

(4)  Jenhtieg li l-elementi principali tal-approcc regolatorju ezistenti, bhas-supervizjoni tal-korpi notifikati, il-proceduri
ta’ valutazzjoni tal-konformita, l-investigazzjonijiet klinici u l-evalwazzjoni klinika, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-
suq jissahhu b’'mod sinifikanti, filwaqt li jenhtieg li jigu introdotti dispozizzjonijiet li jizguraw it-trasparenza u t-
traccabbilta fir-rigward tal-apparati medici ghat-titjib tas-sahha u s-sikurezza.

(5)  Jenhtieg li sa fejn ikun possibbli, il-gwida zviluppata ghall-apparati medici fuq livell internazzjonali, partiko-
larment fil-kuntest tat-Task Force ghall-Armonizzazzjoni Globali (GHTF) u l-inizjattiva ta’ segwitu taghha — il-
Forum Internazzjonali tar-Regolaturi tal-Apparati Medici (IMDREF), tigi kkunsidrata biex tigi promossa I-
konvergenza globali tar-regolamenti li tikkontribwixxi ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sikurezza madwar id-
dinja, u li tiffacilita l-kummer¢, partikolarment fid-dispozizzjonijiet dwar I-Identifikazzjoni Unika tal-Apparat, ir-
rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u Il-prestazzjoni, id-dokumentazzjoni teknika, ir-regoli ta’ klassifi-
kazzjoni, il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-investigazzjonijiet klinici.

(6)  Ghal ragunijiet storici, l-apparati medici attivi impjantabbli, koperti bid-Direttiva 90/385/KEE, u apparati medici
ohra, koperti bid-Direttiva 93/42/KEE, kienu regolati fzewg strumenti legali separati. Fl-interess tas-simplifi-
kazzjoni, jenhtieg li z-zewg direttivi, li gew emendati bosta drabi, jigu sostitwiti minn att legislattiv uniku
applikabbli ghall-apparati medici kollha barra l-apparati medici dijanjostici in vitro.

(7)  Jenhtieg li I-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jigi delimitat b'mod ¢ar minn legislazzjoni armonizzanti
ohra tal-Unjoni li tikkoncerna prodotti, bhall-apparati medici dijanjostici in vitro, prodotti medicinali, kozmetici
u ikel. Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') jigi
emendat biex jeskludi l-apparati medici mill-kamp ta’ applikazzjoni tieghu.

(8)  Jenhtieg li tkun ir-responsabbilta tal-Istati Membri li jiddeciedu skont il-kaz jekk prodott jagax taht il-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew le. Sabiex ikunu Zzgurati decizjonijiet konsistenti dwar il-kwalifikazzjoni
fdak ir-rigward fl-Istati Membri kollha, partikolarment fir-rigward ta’ kazijiet dubjuzi, jenhtieg li l-Kummissjoni
tkun tista’ tiddeciedi skont il-kaz, fuq inizjattiva proprja jew fuq it-talba debitament sostanzjata minn Stat
Membru, wara li tkun ikkonsultat mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar l-Apparat Mediku (“MDCG” — Medical
Device Coordination Group), jekk prodott, kategorija jew grupp specifiku ta’ prodotti jaqghax fil-kamp ta’ appli-
kazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew le. Meta jiddeliberaw dwar l-istatus regolatorju tal-prodotti fkazijiet dubjuzi li
jinvolvu prodotti medicinali, tessuti u ¢elloli tal-bniedem, prodotti bijocidali jew prodotti tal-ikel, jenhtieg li 1-
Kummissjoni tizgura li jkun hemm livell xieraq ta’ konsultazzjoni mal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA), 1-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici u l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, skont kif rilevanti.

(9)  Billi fcerti kazijiet huwa difficli i ssir distinzjoni bejn apparati medic¢i u prodotti kozmetici, jenhtieg li 1-
possibbilta li tittiched decizjoni mal-Unjoni kollha fir-rigward tal-istatus regolatorju ta’ prodott tigi introdotta
wkoll fir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%).

(10) I-prodotti li jikkombinaw prodott jew sustanza medicinali u apparat mediku huma regolati jew skont dan ir-
Regolament jew skont id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. (*) Jenhtieg li z-zew¢ atti
legislattivi jizguraw interazzjoni xierqa fir-rigward tal-konsultazzjonijiet waqt il-valutazzjoni ta’ qabel it-tqeghid
fis-suq, u tal-iskambju ta’ informazzjoni fil-kuntest ta’ attivitajiet ta’ vigilanza li jinvolvu prodotti kkombinati bhal
dawn. Jenhtieg li ghal prodotti medic¢inali li jintegraw parti minn apparat mediku, il-konformita mar-rekwiziti
generali stipulati fdan ir-Regolament marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-parti tal-apparat tigi vvalutata
b'mod adegwat fil-kuntest tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ tali prodotti medicinali. Jenhtieg li ghalhekk
id-Direttiva 2001/83/KE tigi emendata.

(") Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi I-principji generali u l-htigijiet
tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi -Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel
(GUL31,1.2.2002, p. 1). )

() Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti kozmetici (GU L 342,
22.12.2009, p. 59).

(*) Direttiva 20011 /8 S}KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GUL311,28.11.2001, p- 67).
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(11)  I-legislazzjoni tal-Unjoni, b’'mod partikolari r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill () u d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3), mhijiex kompleta b'rabta ma’ certi
prodotti manifatturati bl-uzu ta’ derivattivi ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mill-bnedmin li mhumiex vijabbli jew
li saru mhux vijabbli. Jenhtieg i tali prodotti jaqghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, dment li
jikkonformaw mad-definizzjoni ta’ apparat mediku jew huma koperti minn dan ir-Regolament.

(12)  Certi gruppi ta’ prodotti li b’rabta maghhom il-manifattur jiddikjara biss ghan estetiku jew ghan iehor li mhuwiex
mediku, li madankollu huma simili ghall-apparati medici fir-rigward tal-funzjonament u l-profil tar-riskji, jenhtieg
li jkunu koperti b'dan ir-Regolament. Sabiex il-manifatturi jkunu jistghu juru l-konformita ta’ tali prodotti,
jenhtieg li I-Kummissjoni tadotta specifikazzjonijiet komuni tal-anqas fir-rigward tal-applikazzjoni tal-gestjoni tar-
riskji u fejn necessarju, evalwazzjoni klinika fir-rigward tas-sikurezza. Jenhtieg li tali specifikazzjonijiet komuni
jigu zviluppati b'mod specifiku ghal grupp ta’ prodotti li l-ghan mahsub taghhom mhuwiex mediku u ma
ghandhomx jintuzaw ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-apparati analogi b’ghan mediku. Jenhtieg li apparati li
ghandhom ghan mediku mahsub kif ukoll ghan mahsub li mhuwiex mediku jissodisfaw kemm ir-rekwiziti
applikabbli ghal apparati b'ghan mediku mahsub, kif ukoll dawk ghal apparati li l-ghan mahsub taghhom
mhuwiex mediku.

(13) Bhal fil-kaz ta’ prodotti li jkun fihom tessuti jew celloli vijabbli li joriginaw mill-bnedmin jew mill-annimali, li
huma eskluzi b'mod espli¢itu mid-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE u ghaldagstant minn dan ir-Regolament,
jenhtieg li jigi ¢carat li l-prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn materjali bijologici vijabbli jew minn organizmi
vijabbli ta’ origini ohra sabiex jinkiseb jew biex jinghata appogg ghall-ghan mahsub ta’ dawk il-prodotti, langas
m’huma koperti b'dan ir-Regolament.

(14) Jenhtieg li r-rekwiziti stipulati fid-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () ikomplu
japplikaw.

(15) Hemm incertezza xjentifika dwar ir-riskji u I-benefic¢ji tan-nanomaterjali li jintuzaw fl-apparati. Sabiex jigu
zgurati livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha, moviment liberu tal-merkanzija u certezza legali ghall-manifatturi,
jehtieg li tigi introdotta definizzjoni uniformi tan-nanomaterjali li tkun ibbazata fuq ir-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2011/696/UE (%), bil-flessibbilta mehtiega biex dik id-definizzjoni tigi adattata ghall-progress
xjentifiku u tekniku u l-izvilupp regolatorju sussegwenti fil-livell tal-Unjoni u dak internazzjonali. Jenhtieg li fid-
disinn u l-manifattura tal-apparati, il-manifatturi jagixxu b’kawtela specjali meta juzaw in-nanopartikoli li
ghallhom hemm potenzjal kbir jew medju ghal espozizzjoni interna. Jenhtieg li apparati bhal dawn ikunu
soggetti ghall-proceduri l-aktar stretti ta’ valutazzjoni tal-konformita. Bi thejjija ghal atti ta’ implimentazzjoni li
jirregolaw l-applikazzjoni prattika u uniformi tar-rekwiziti korrispondenti stipulati fdan ir-Regolament, jenhtieg li
l-opinjonijiet xjentifici rilevanti tal-kumitati xjentifici rilevanti jigu kkunsidrati.

(16) L-aspetti ta’ sikurezza indirizzati mid-Direttiva 2014/30/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () huma parti
integrali mir-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u Il-prestazzjoni stipulati fdan ir-Regolament ghall-
apparati. Konsegwentement, jenhtieg li dan ir-Regolament jitqies bhala lex specialis fir-rigward ta’ dik id-Direttiva.

(17)  Jenhtieg li dan ir-Regolament jinkludi rekwiziti rigward id-disinn u l-manifattura ta’ apparati li jemettu radjazzjoni
jonizzanti minghajr ma jaffettwa l-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 2013/59/Euratom (%) li ghandha l-ghan li
tikseb objettivi ohrajn.

(18) Jenhtieg li dan ir-Regolament jinkludi rekwiziti dwar il-karatteristici tad-disinn, tas-sikurezza u tal-prestazzjoni tal-
apparati li jkunu zviluppati b'tali mod li jigu evitati korrimenti fuq il-post tax-xoghol, inkluz il-protezzjoni mir-
radjazzjoni.

(") Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L 324, 10.12.2007, p. 121).

(¥ Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ standards ta’ kwalita u sikurezza
ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar, processar, preservazzjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti u ¢elloli tal-bniedem, (GUL 102, 7.4.2004, p. 48).

(*) Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 2003 li tistabbilixxi livelli stabbiliti ta’ kwalita u sigurta ghall-
gbir, l-ttestjar, l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti tad-demm (GU L 33, 8.2.2003, p. 30). _

(*) Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2011/696/UE tat-18 ta’ Ottubru 2011 fuq id-definizzjoni tan-nanomaterjali (GU L 275,
20.10.2011, p. 38).

() Direttiva 201p4/ 30/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
relatati mal-kompatibbilta elettromanjetika (GU L 96, 29.3.2014. p. 79).

(°) Direttiva tal-Kunsill 2013/59/Euratom tal-5 ta’ Dicembru 2013 li tistabbilixxi standards bazici ta’ sikurezza ghal protezzjoni kontra I-
perikli li jirrizultaw minn esponiment ghal radjazzjoni jonizzanti, u li thassar id-Direttivi 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29[Euratom, 97/43/Euratom u 2003/122/Euratom (GUL 13,17.1.2014, p. 1).
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(19) Jehtieg li jigi ccarat li s-software fih innifsu, meta jkun mahsub specifikament mill-manifattur biex jintuza ghal
wahda jew aktar mill-finijiet medici stabbiliti fid-definizzjoni ta’ apparat mediku, jikkwalifika bhala apparat
mediku, filwaqt li s-software ghal finijiet generali, anke meta jintuza fambjent ta’ kura tas-sahha, jew software
mahsub ghal finijiet ta’ stil ta’ hajja u ta’ benesseri, mhuwiex apparat mediku. Il-kwalifika ta’ software, jew bhala
apparat jew bhala accessorju, hija indipendenti mill-post fejn jinsab is-software jew it-tip ta’ interkonnessjoni bejn
is-software u l-apparat.

(20)  Jenhtieg li d-definizzjonijiet fdan ir-Regolament, rigward l-apparati nfushom, meta l-apparati jsiru disponibbli, 1-
operaturi ekonomici, l-utenti u l-processi specifici, il-valutazzjoni tal-konformita, l-investigazzjonijiet klini¢i u 1-
evalwazzjonijiet klini¢i, is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq, standards
u specifikazzjonijiet tekni¢i ohrajn jigu allinjati mal-prattika stabbilita sew fil-qasam fl-Unjoni u fuq livell inter-
nazzjonali sabiex tizdied i¢-Certezza legali.

(21)  Jenhtieg li jigi ¢carat li huwa essenzjali li l-apparati offruti lil persuni fl-Unjoni permezz ta’ servizzi tas-so¢jeta tal-
informazzjoni, fit-tifsira tad-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') u apparati li
jintuzaw fil-kuntest ta’ attivita kummercjali, biex jinghata servizz dijanjostiku jew terapewtiku lil persuni fl-
Unjoni, ikunu fkonformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, fejn il-prodott inkwistjoni jitqieghed fis-suq jew
jinghata s-servizz fl-Unjoni.

(22) Biex jigi rikonoxxut ir-rwol importanti tal-istandardizzazzjoni fil-qasam tal-apparati medici, jenhtieg li I-
konformita mal-istandards armonizzati kif definit fir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (%) tkun mezz ghall-manifatturi biex juru l-konformita mar-rekwiziti generali dwar is-sikurezza u I-
prestazzjoni u ma’ rekwiziti legali ohra, bhal dawk relatati mal-immaniggar tal-kwalita u tar-riskju, stipulati fdan
ir-Regolament.

(23) 1d-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () tippermetti li I-Kummissjoni tadotta specifikazzjo-
standards armonizzati jew fejn dawn ikunu insuffi¢jenti, jenhtieg li -Kummissjoni jkollha s-setgha li tistabbilixxi
specifikazzjonijiet komuni li jipprovdu mezz biex issir konformita mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza
u l-prestazzjoni, u r-rekwiziti ghall-investigazzjonijiet klini¢i u l-evalwazzjoni klinika ufjew is-segwitu kliniku ta’
wara t-tqeghid fis-suq, stipulati fdan ir-Regolament.

(24)  Jenhtieg li jigu zviluppati specifikazzjonijiet komuni (“SK”) wara konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati rilevanti
u b’kont mehud tal-istandards Ewropej u dawk internazzjonali.

(25) Jenhtieg li r-regoli applikabbli ghall-apparati, fejn xieraq, jigu allinjati mal-Qafas Legislattiv il-Gdid ghat-Tqeghid
fis-Suq ta’ Prodotti, li jikkonsisti mir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u d-
Decizjoni Nru 768/2008KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. (°)

(26)  Ir-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u l-kontroll tal-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 765/2008 japplikaw ghall-apparati li huma koperti b’dan ir-Regolament li ma jipprevjenix
lill-Istati Membri milli jaghzlu l-awtoritajiet kompetenti biex iwettqu dawk il-kompiti.

(27) Huwa xieraq li jigu stabbiliti b'mod car l-obbligi generali tal-operaturi ekonomici differenti, inkluzi l-importaturi
u d-distributuri, abbazi tal-Qafas Legislattiv il-Gdid ghat-Tqeghid fis-Suq ta’ Prodotti, minghajr hsara ghall-obbligi
specifici stipulati fil-partijiet varji ta’ dan ir-Regolament, biex jigi mtejjeb il-fehim tar-rekwiziti stipulati fdan ir-
Regolament u b’hekk tittejjeb il-konformita regolatorja tal-operaturi rilevanti.

() Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’
informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-So¢jeta tal-Infurmatika (GU L 241, 17.9.2015, p. 1).

() Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar l-Istandardizzazzjoni Ewropea, li
jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE, 94/25/KE, 95/16/KE, 97/23/KE, 98/34/KE, 2004/22/KE,
2007/23/KE, 2009/23/KE u 2009/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Decizjoni tal-Kunsill 87/95/KEE u d-
Deéizjoni 1673/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 316, 14.11.2012, p. 12). ]

() Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medici dijanjostici in vitro (GU L 331,
7.12.1998,p. 1).

* Regolamentp(KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament
u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93
(GUL 218, 13.8.2008, p. 30).

() Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ta’ prodotti u li thassar id-Decizjoni 93/465/KEE (GU L 218, 13.8.2008, p. 82).
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(28)  Ghall-fini ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li l-attivitajiet tad-distributuri jitqiesu li jinkludu l-akkwist, iz-zamma u -
forniment tal-apparati.

(29)  Jenhtieg li diversi obbligi fost l-obbligi tal-manifatturi, bhall-evalwazzjoni klinika jew ir-rappurtar ta’ vigilanza, li
kienu stipulati biss fl-Annessi ghad-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE, jigu inkorporati fid-dispozizzjonijiet li
jippromulgaw dan ir-Regolament biex tigi ffacilitata l-applikazzjoni tieghu.

(30) Jenhtieg li l-istituzzjonijiet tas-sahha jkollhom il-possibbilta, minghajr ma jkunu soggetti ghar-rekwiziti kollha ta’
dan ir-Regolament, li jimmanifatturaw, jimmodifikaw u juzaw apparati internament u b’hekk jindirizzaw, fuq
skala mhux industrijali, il-bzonnijiet specifici ta’ gruppi ta’ pazjenti partikolari li ma jistghux jintlahqu fil-livell
xieraq ta’ prestazzjoni minn apparat ekwivalenti disponibbli fis-suq. Fdak il-kuntest huwa xieraq li jigi previst li
¢erti regoli ta’ dan ir-Regolament fir-rigward tal-apparati medi¢i mmanifatturati u uzati biss fi hdan istituzzjonijiet
tas-sahha, inkluzi sptarijiet kif ukoll istituzzjonijiet, bhal laboratorji u istituti tas-sahha pubblika li jappoggaw is-
sistema tal-kura tas-sahha ufjew jindirizzaw il-htigijiet tal-pazjenti, izda li ma jittrattawx jew li ma jihdux hsieb
pazjenti direttament, ma ghandhomx japplikaw, peress li l-miri ta’ dan ir-Regolament xorta jigu sodisfatti b’'mod
proporzjonat. Jenhtieg li jigi nnutat li l-kuncett ta’ “istituzzjoni tas-sahha” ma jkoprix stabbilimenti li
primarjament isostnu li jsegwu l-interessi tas-sahha jew stili ta’ hajja tajbin ghas-sahha, bhal gyms, spas, u ¢entri
ghall-benessri u I-fitness. Brizultat ta’ dan, l-ezenzjoni applikabbli ghal istituzzjonijiet tas-sahha ma tapplikax ghal
tali stabbilimenti.

(31) Minhabba l-fatt li persuni fizi¢i jew guridici jistghu jitolbu kumpens ghal dannu kkawzat minn apparat difettuz
skont il-ligi applikabbli tal-Unjoni u dik nazzjonali, huwa xieraq li l-manifatturi jintalbu jiehdu mizuri biex
jipprovdu kopertura finanzjarja sufficjenti fir-rigward tar-responsabbilta potenzjali taghhom taht id-Direttiva tal-
Kunsill 85/374/KEE (). Jenhtieg i mizuri bhal dawn ikunu proporzjonati ghall-klassi tar-riskju, it-tip ta’ apparat
u d-dags tal-intrapriza. Fdan il-kuntest, huwa wkoll xieraq li jigu stabbiliti regoli dwar il-facilitazzjoni, minn
awtorita kompetenti, tal-ghoti ta’ informazzjoni lil persuni li setghu weggghu minhabba apparat difettuz.

(32) Biex jigi zgurat li l-apparati li jigu manifatturati fi produzzjoni flottijiet jibqghu konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament u li l-esperjenza mill-uzu tal-apparati li jimmanifatturaw tigi kkunsidrata ghall-process ta’
produzzjoni, jenhtieg li l-manifatturi kollha jkollhom sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita u sistema ta’ sorveljanza
ta’ wara t-tqeghid fis-suq, li jenhtieg li jkunu proporzjonati ghall-klassi tar-riskju u t-tip ta’ apparat inkwistjoni.
Barra minn hekk, biex jigu minimizzati r-riskji jew jigu evitati in¢identi marbutin mal-apparati, jenhtieg li 1-
manifatturi jistabbilixxu sistema ghall-gestjoni tar-riskji u sistema ghar-rappurtar ta’ incidenti u azzjonijiet
korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post.

(33) Jenhtieg li s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tkun allinjata bir-reqqa mal-evalwazzjoni klinika ghall-apparat u riflessa
fiha, inkluz ir-riskji klinici li ghandhom jigu indirizzati bhala parti mill-investigazzjonijiet klinici, l-evalwazzjoni
klinika u s-segwitu kliniku wara t-tqeghid fis-suq. Jenhtieg li I-processi tal-gestjoni tar-riskju u I-process tal-
evalwazzjoni klinika jkunu interdipendenti u jigu aggornati regolarment.

(34)  Jenhtieg li jkun zgurat li s-supervizjoni u l-kontroll tal-manifattura tal-apparati, u s-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq u l-attivitajiet ta’ vigilanza marbuta maghhom isiru fl-organizzazzjoni tal-manifattur minn persuna
responsabbli ghall-konformita regolatorja li tissodisfa I-kundizzjonijiet minimi ta’ kwalifika.

(35) Ghall-manifatturi li mhumiex stabbiliti fl-Unjoni, ir-rapprezentant awtorizzat ghandu rwol krugjali li jizgura 1-
konformita tal-apparati prodotti minn dawk il-manifatturi u li jservi bhala l-persuna ta’ kuntatt taghhom stabbilit
fl-Unjoni. Minhabba dak ir-rwol kru¢jali, ghall-finijiet ta’ infurzar huwa xieraq li r-rapprezentant awtorizzat ikun
legalment responsabbli ghal apparati difettuzi fkaz li manifattur stabbilit barra mill-Unjoni ma jkunx ikkonforma
mal-obbligi generali tieghu. Ir-responsabbilta tar-rapprezentant awtorizzat prevista fdan ir-Regolament hija
minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 85/374/KEE, u ghaldagstant jenhtieg li r-rapprezentant
awtorizzat jkun responsabbli in solidum flimkien mal-importatur u l-manifattur. Jenhtieg li l-kompiti ta’ rappre-
zentant awtorizzat ikunu definiti fmandat bil-miktub. Jenhtieg li meta jitgies ir-rwol tar-rapprezentanti
awtorizzati, ir-rekwiziti minimi li dawn ghandhom jissodisfaw ikunu definiti b’'mod car, inkluz ir-rekwizit li jkun
hemm disponibbli persuna li tissodisfa I-kundizzjonijiet minimi ta’ kwalifika, li jenhtieg li jkunu simili ghal dawk
ta’ persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja fl-organizzazzjoni tal-manifattur.

(") Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE tal-25 ta’ Lulju 1985 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amminis-
trattivi tal-Istati Membri dwar responsabbilta ghall-prodotti difettuzi (GU L 210, 7.8.1985, p. 29).
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(36)

(37)

(39)

(42)

(43)

Biex tigi zgurata certezza legali fir-rigward tal-obbligi tal-operaturi ekonomidci, jehtieg li jigi ccarat meta
distributur, importatur jew persuna ohra jigu kkunsidrati bhala l-manifattur ta’ apparat.

II-kummer¢ parallel fi prodotti li diga jkunu tqieghdu fis-suq huwa forma legali ta” kummer¢ fis-suq intern abbazi
tal-Artikolu 34 TFUE soggett ghal-limitazzjonijiet li jinholqu mill-htiega tal-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza
u mill-htiega tal-protezzjoni tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali previsti fl-Artikolu 36 TFUE. Madankollu, -
applikazzjoni tal-prin¢ipju ta’ kummer¢ parallel hija soggetta ghal interpretazzjonijiet differenti fl-Istati Membri.
Jenhtieg li l-kundizzjonijiet, b'mod partikolari r-rekwiziti ghall-ittikkettar mill-gdid u l-imballagg mill-gdid,
ghalhekk ikunu specifikati fdan ir-Regolament, filwaqt li tigi kkunsidrata l-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja (')
f'setturi rilevanti u l-prattika tajba ezistenti ohra fil-qasam tal-apparati medici.

Ir-riprocessar u l-uzu ulterjuri ta’ apparati b’'uzu uniku jenhtieg li jsiru biss fejn permess bil-ligi nazzjonali,
u fkonformita mar-rekwiziti stipulati fdan Regolament. Jenhtieg li min jirriprocessa apparat b'uzu uniku jitgies
bhala l-manifattur tal-apparat riprocessat u jenhtieg li jassumi l-obbligi tal-manifatturi skont dan ir-Regolament.
Jenhtieg madankollu, li I-Istati Membri jkollhom il-possibbilta jiddeciedu li l-obbligi marbuta mar-riprocessar u 1-
uzu mill-gdid ta’” apparati b'uzu uniku fi hdan istituzzjoni tas-sahha jew minn min jirriprocessah b'mod estern li
jagixxi fisimha jistghu jvarjaw mill-obbligi ta’ manifattur deskritti fdan ir-Regolament. Fil-principju, jenhtieg li tali
divergenza tkun permessa biss fejn ir-riprocessar u l-uzu mill-gdid ta’ apparati b’'uzu uniku fi hdan istituzzjoni
tas-sahha jew minn min jirriprocessah b’'mod estern ikunu konformi ma’ SK li gew adottati, jew, fin-nuqgas ta’ SK
bhal dawn, skont l-istandards armonizzati rilevanti u d-dispozizzjonijiet nazzjonali. Ir-riprocessar ta’ apparati bhal
dawn jenhtieg li jizgura livell ekwivalenti ta’ sikurezza u prestazzjoni bhal dak tal-apparat b’'uzu uniku inizjali
korrispondenti.

Meta pazjent jiddahhallu apparat fgismu, irid jinghata informazzjoni essenzjali cara u accessibbli facilment li
jippermetti l-identifikazzjoni tal-apparat impjantat u informazzjoni rilevanti ohra dwar l-apparat, inkluz kull
twissija necessarja ta’ sahha jew prekawzjoni li trid tittiehed, perezempju indikazzjoni dwar jekk dan l-apparat
huwiex kompatibbli jew le ma’ certu apparati dijanjostici jew ma’ skanners uzati ghall-kontrolli tas-sikurezza.

Jenhtieg li l-apparati, bhala regola generali, ikollhom il-marka CE li tindika l-konformita taghhom ma’ dan ir-
Regolament biex ikunu jistghu jiccagilqu b’'mod liberu fl-Unjoni u jitgieghdu fis-servizz fkonformita mal-ghan
mahsub ghalihom. L-Istati Membri ma ghandhomx joholqu ostakli ghat-tqeghid fis-suq jew fis-servizz ta’ apparati
li jkunu konformi mar-rekwiziti stipulati fdan ir-Regolament. Madankollu, jenhtieg li l-Istati Membri jithallew
jiddeciedu jillimitawx l-uzu ta’ kwalunkwe tip specifiku ta’ apparat fir-rigward ta’ aspetti li mhumiex koperti minn
dan ir-Regolament.

Jenhtieg li t-traccabbilta tal-apparati permezz ta’ sistema ta’ Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (sistema UDI)
ibbazata fuq gwida internazzjonali, ttejjeb b'mod sinifikanti l-effettivita tal-attivitajiet relatati mas-sikurezza wara
t-tqeghid fis-suq tal-apparati, minhabba titjib fir-rappurtar tal-incidenti, azzjonijiet korrettivi mmirati dwar l-uzu
tal-apparat fil-post u titjib fil-monitoragg mill-awtoritajiet kompetenti. Din ghandha tghin ukoll biex jitnaqqsu I-
izbalji medici u fil-glieda kontra l-apparati ffalsifikati. Jenhtieg li l-uzu tas-sistema UDI jtejjeb ukoll il-politika tax-
xiri u l-politika tar-rimi tal-iskart u l-gestjoni tal-istokk minn istituzzjonijiet tas-sahha u operaturi ekonomici
ohrajn u, fejn possibbli, ikun kompatibbli mas-sistemi ta’ awtentikazzjoni l-ohra li diga jezistu fdawk I-ambjenti.

Huwa opportun li s-sistema UDI tapplika ghal kull apparat fis-suq bl-eccezzjoni tal-apparati maghmulin ghall-
esigenzi ta’ individwu, u tkun ibbazata fuq principji rikonoxxuti b'mod internazzjonali, inkluzi definizzjonijiet li
huma kompatibbli ma’ dawk li jintuzaw minn shab kummercjali ewlenin. Sabiex is-sistema UDI tibda tiffunzjona
qabel l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li jigu stipulati regoli dettaljati fdan ir-Regolament.

It-trasparenza u l-access adegwat ghall-informazzjoni, ipprezentati b'mod xieraq ghall-utent mahsub, huma
essenzjali fl-interess pubbliku, ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika, biex tinghata setgha lill-pazjenti u lill-profess-
jonisti tal-kura tas-sahha u biex dawn ikunu jistghu jiehdu decizjonijiet infurmati, biex tinghata bazi solida ghat-
tehid ta’ dec¢izjonijiet regolatorju u biex tinbena I-fidu¢ja fis-sistema regolatorja.

Wiehed mill-aspetti principali biex jintlahqu l-objettivi ta’ dan ir-Regolament huwa l-holgien ta’ bazi tad-data
Ewropew tal-apparati medi¢i (Eudamed) li jenhtieg li tintegra s-sistemi elettronici differenti biex tigbor
u tipprocessa l-informazzjoni fir-rigward tal-apparati fis-suq u l-operaturi ekonomici rilevanti, certi aspetti tal-
valutazzjoni tal-konformita, il-korpi notifikati, ic-Certifikati, l-investigazzjonijiet klini¢i, il-vigilanza u s-sorveljanza
tas-suq. Jenhtieg li l-objettivi tal-bazi tad-data jkunu li tittejjeb it-trasparenza generali, inkluz permezz ta’ access
ahjar ghall-informazzjoni ghall-pubbliku u I-professjonisti tal-kura tas-sahha, li jigu evitati rekwiziti multipli ta’

(") Sentenza tat-28 ta’ Lulju 2011 fOrifarm u Paranova, kawzi maghquda C-400/09 u C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.
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rapportar, li tittejjeb il-koordinazzjoni bejn I-Istati Membri u li jigi integrat u ffacilitat il-fluss tal-informazzjoni
bejn l-operaturi ekonomici, il-korpi notifikati jew l-isponsers u I-Istati Membri, kif ukoll bejn I-Istati Membri stess
u mal-Kummissjoni. Fi hdan is-suq intern, dan jista’ biss jigi zgurat b'mod effettiv fil-livell tal-Unjoni u ghalhekk
jenhtieg li 1-Kummissjoni tkompli tizviluppa u timmanigga 1-Bank tad-Data Ewropew tal-Mezzi Medici stabbilit
bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227[UE ().

(45) Biex jigi ffacilitat il-funzjonament tal-Eudamed, jenhtieg li tkun disponibbli minghajr hlas nomenklatura
rikonoxxuta internazzjonalment ghall-apparat mediku ghall-manifatturi u persuni fizici jew guridici ohrajn rikjesti
minn dan ir-Regolament li juzaw dik in-nomenklatura. Barra minn hekk, jenhtieg li dik in-nomenklatura tkun
disponibbli, fejn ragonevolment prattikabbli, minghajr hlas anke lil partijiet ikkoncernati ohrajn.

(46) Jenhtieg li s-sistemi elettronic¢i tal-Eudamed rigward l-apparati fis-suq, l-operaturi ekonomici u ¢-Certifikati
rilevanti jippermettu li l-pubbliku jkun infurmat kif xieraq dwar l-apparati fis-suq tal-Unjoni. Jenhtieg li s-sistema
elettronika dwar l-investigazzjonijiet klinici sservi ta’ ghodda ghall-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri u biex -
isponsers ikunu jistghu jipprezentaw, fuq bazi volontarja, applikazzjoni unika ghal diversi Stati Membri u li
jirrappurtaw l-avvenimenti avversi serji, nuqqasijiet fl-apparat u aggornamenti relatati. Jenhtieg li s-sistema
elettronika dwar il-vigilanza tippermetti li I-manifatturi jirrappurtaw incidenti serji u avvenimenti ohra li jistghu
jigu rappurtati u li jappoggaw il-koordinazzjoni tal-evalwazzjoni ta’ tali in¢identi u avvenimenti mill-awtoritajiet
kompetenti. Jenhtieg li s-sistema elettronika rigward is-sorveljanza tas-suq tkun ghodda ghall-iskambju tal-
informazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti.

(47)  Fir-rigward tad-data migbura u pprocessata permezz tas-sistemi elettronici tal-Eudamed, id-Direttiva 95/46/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill () tapplika ghall-ipprocessar ta’ data personali li jsir fl-Istati Membri, taht is-
supervizjoni tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, b'mod partikolari l-awtoritajiet pubbli¢i indipendenti
mahtura mill-Istati Membri. Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () japplika
ghall-ipprocessar tad-data personali li jsir mill-Kummissjoni fil-qafas ta’ dan ir-Regolament, taht is-supervizjoni
tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data. Fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 45/2001, jenhtieg li I-
Kummissjoni tinhatar bhala l-kontrollur tal-Eudamed u s-sistemi elettronici tieghu.

(48)  Ghall-apparati impjantabbli u ghall-apparati tal-klassi III, jenhtieg li il-manifatturi jaghmlu sommarju tal-aspetti
principali tas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat u l-ezitu tal-evalwazzjoni klinika fdokument li jkun
disponibbli ghall-pubbliku.

(49) Jenhtieg li s-sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika ghall-apparat jinkludi b'mod partikolari l-post tal-
apparat fil-kuntest ta’ opzjonijiet dijanjosti¢i jew terapewti¢i b’kont mehud tal-evalwazzjoni klinika ta’ dak I-
apparat meta mqabbel mal-alternattivi dijanjostici jew terapewtici u l-kundizzjonijiet specifici li skonthom dak I-
apparat u l-alternattivi tieghu jistghu jigu kkunsidrati.

(50)  I-funzjonament tajjeb tal-korpi notifikati huwa kru¢jali biex jigi Zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-
sikurezza u tal-fiducja tac-cittadini fis-sistema. Jenhtieg ghalhekk li I-hatra u I-monitoragg tal-korpi notifikati mill-
Istati Membri, skont kriterji dettaljati u stretti, ikunu soggetti ghal kontrolli fil-livell tal-Unjoni.

(51)  Jenhtieg li l-valutazzjonijiet tal-korpi notifikati tad-dokumentazzjoni teknika tal-manifattur, b'mod partikolari d-
dokumentazzjoni dwar l-evalwazzjoni klinika, jigu evalwati b'mod kritiku mill-awtoritajiet responsabbli ghall-
korpi notifikati. Jenhtieg li dik l-evalwazzjoni tkun parti mill-approc¢ ibbazat fuq ir-riskju ghall-attivitajiet ta’
sorveljanza u monitoragg tal-korpi notifikati u tkun ibbazata fuq it-tehid ta’ kampjuni mid-dokumentazzjoni
rilevanti.

(52) Jenhtieg li l-pozizzjoni tal-korpi notifikati vis-a-vis il-manifatturi tissahhah, inkluz fir-rigward tad-dritt u d-dmir

biex jizguraw li I-manifatturi jibqghu jikkonformaw wara li jir¢ievu ¢-certifikazzjoni originali.

() Detizjoni tal-Kummissjoni 2010/227UE tad-19 ta’ April 2010 dwar il-Bank tad-Data Ewropew tal-Mezzi Medi¢i (GU L 102, 23.4.2010,
p. 45).

() Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ individwi fir-rigward ta’ I-
ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data (GU L 281, 23.11.1995, p. 31).

() Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ individwu fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet u I-korpi tal-Komunita u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data (GU L 8,
12.1.2001, p. 1).
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(53) Bil-ghan li tizdied it-trasparenza fir-rigward tas-sorveljanza tal-korpi notifikati mill-awtoritajiet nazzjonali,
jenhtieg li l-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati jippubblikaw informazzjoni dwar il-mizuri nazzjonali
li jirregolaw il-valutazzjoni, il-hatra u l-monitoragg taghhom ta’ korpi notifikati. Fkonformita mal-prattika
amministrattiva tajba, din l-informazzjoni jenhtieg li tinZamm aggornata minn dawk l-awtoritajiet b'mod
partikolari biex tirrifletti bidliet rilevanti, sinifikanti jew sostantivi ghall-proceduri inkwistjoni.

(54) Jenhtieg li I-Istat Membru fejn il-korp notifikat ikun stabbilit ikun responsabbli ghall-infurzar tar-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament fir-rigward ta’ dak il-korp notifikat.

(55) Fid-dawl, b'mod partikolari, tar-responsabbilta tal-Istati Membri ghall-organizzazzjoni u l-ghoti ta’ servizzi tas-
sahha u kura medika, jenhtieg li huma jkunu jistghu jistabbilixxu rekwiziti addizzjonali dwar il-korpi notifikati
mahtura ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-apparati u stabbiliti fit-territorju taghhom sa fejn huma kkoncernati
kwistjonijiet li mhumiex regolati fdan ir-Regolament. Kwalunkwe rekwizit addizzjonali bhal dan stipulat ma
ghandux jaffettwa l-legislazzjoni orizzontali aktar specifika tal-Unjoni dwar il-korpi notifikati u t-trattament
indags tal-korpi notifikati.

(56) Fir-rigward tal-apparat impjantabbli tal-klassi IIl u apparati attivi tal-klassi IIb mahsuba biex jamministraw u/jew
inehhu prodott medicinali, jenhtieg li I-korpi notifikati, hlief fcerti kazijiet, ikunu obbligati li jitolbu lill-gruppi ta’
esperti jwettqu analizi bir-reqqa tar-rapport ta’ valutazzjoni dwar l-evalwazzjoni klinika taghhom. Jenhtieg li I-
awtoritajiet kompetenti jkunu infurmati dwar l-apparati li jkunu nghataw certifikat wara procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita li tinvolvi grupp ta’ esperti. Jenhtieg li I-konsultazzjoni ma’ gruppi ta’ esperti dwar I-
evalwazzjoni klinika twassal ghal evalwazzjoni armonizzata tal-apparati medici briskju gholi permezz tal-
kondivizjoni tal-gharfien espert dwar l-aspetti klini¢i u l-izvilupp ta’ SK dwar kategoriji ta’ apparati li jkunu gew
soggetti ghal dak il-process ta’ konsultazzjoni.

(57)  Ghal apparati tal-klassi IIl u ghal certi apparati fil-klassi 1Ib, jenhtieg li manifattur ikun jista’ jikkonsulta b'mod
volontarju lil grupp ta’ esperti, qabel l-evalwazzjoni ufjew investigazzjoni klinika ta’ dak il-manifattur, fir-rigward
tal-istrategija tieghu ghall-izvilupp kliniku u dwar proposti ghal investigazzjonijiet klinici.

(58) Jehtieg, b'mod partikolari ghall-fini tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, li tinzamm id-divizjoni tal-
apparati ferba’ klassijiet ta’ prodotti fkonformita mal-prattika internazzjonali. Jenhtieg li r-regoli dwar il-klassifi-
kazzjoni, li huma bbazati fuq il-vulnerabbilta tal-gisem tal-bniedem, igisu r-riskji potenzjali asso¢jati mad-disinn
tekniku u l-manifattura tal-apparati. Biex jinzamm l-istess livell ta’ sikurezza, kif inhu previst fid-Direttiva
90/385/KEE, jenhtieg li l-apparati attivi impjantabbli jitqieghdu fil-klassi bl-oghla riskju.

(59) Ir-regoli skont is-sistema l-qadima li japplikaw ghal apparati invazivi ma jqisux b'mod suffi¢jenti I-livell ta’
invazivita u t-tossicita potenzjali ta’ certi apparati li jigu introdotti fil-gisem tal-bniedem. Sabiex tinkiseb klassifi-
kazzjoni adatta bbazata fuq ir-riskju ghall-apparati li huma maghmulin minn sustanhzi jew minn tahlitiet ta’
sustanzi li jigu assorbiti mill-gisem tal-bniedem jew jinxterdu lokalment fih, jehtieg li jigu introdotti regoli
post fejn l-apparat iwettaq l-azzjoni fil-gisem tal-bniedem jew fuqu, fejn jigi introdott jew applikat, u jekk isirx
assorbiment sistemiku tas-sustanzi li minnhom huwa maghmul l-apparat, jew tals-prodotti tal-metabolizmu fil-
gisem tal-bniedem ta’ dawk is-sustanzi.

(60) Jenhtieg li l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita ghall-apparati tal-klassi I, bhala regola generali, titwettaq
taht ir-responsabbilta eskluziva tal-manifatturi fid-dawl tal-livell baxx ta’ vulnerabbilta assoc¢jat ma’ apparati bhal
dawn. Ghall-apparati tal-klassi 1la, klassi IIb u klassi III, jenhtieg li jkun obbligatorju livell xieraq ta’ involviment
minn korp notifikat.

(61)  Jenhtieg li I-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghall-apparati jigu msahha aktar u jigu simplifikati, filwaqt li
r-rekwiziti ghall-korpi notifikati fir-rigward tat-twettiq tal-valutazzjonijiet taghhom jigu specifikati b’'mod car biex
jigu zgurati kundizzjonijiet ekwi ghal kulhadd.

(62) Jixraq li ¢-certifikati tal-bejgh hieles jinkludu informazzjoni li tippermetti li 1-Eudamed jintuza sabiex tinkiseb
informazzjoni dwar l-apparat, b’'mod partikolari rigward jekk huwiex fis-suq, giex irtirat mis-suq jew issejjahx
lura, u dwar kwalunkwe certifikat dwar il-konformita tieghu.

(63) Biex jigi zgurat livell gholi ta’ sikurezza u prestazzjoni, jenhtieg li t-turija ta’ konformita mar-rekwiziti generali
marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni stipulati fdan ir-Regolament tkun ibbazata fuq data klinika li, ghall-
apparati tal-klassi IIT u ghall-apparati impjantabbli, bhala regola generali, ghandha tinsilet minn investigazzjonijiet
klinici li jkunu twettqu taht ir-responsabbilta ta’ sponser. Jenhtieg li jkun possibbli li kemm il-manifattur kif ukoll
persuna fizika jew guridika ohra tkun l-isponser li jassumi responsabbilta ghall-investigazzjoni klinika.
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(64)  Jenhtieg li r-regoli dwar l-investigazzjonijiet klini¢i jikkonformaw mal-gwida internazzjonali stabbilita sew fdan il-
qasam, bhall-istandard internazzjonali ISO 14155:2011 dwar prattika klinika tajba ghall-investigazzjonijiet klinici
ta’ apparati medici ghas-suggetti umani, sabiex ikun iktar facli biex ir-rizultati tal-investigazzjonijiet klinici
mwettqa fl-Unjoni jigu accettati bhala dokumentazzjoni barra mill-Unjoni u biex ikun iktar facli biex ir-rizultati
ta’ investigazzjonijiet klinici mwettqa barra mill-Unjoni fkonformita mal-linji gwida internazzjonali jigu accettati
fi hdan l-Unjoni. Barra minn hekk, jenhtieg li r-regoli jkunu fkonformita mal-aktar verzjoni recenti tad-
Dikjarazzjoni tal-Assocjazzjoni Medika Dinjija ta’ Helsinki dwar il-Principji Etici ghar-Ricerka Medika li Tinvolvi s-
Suggetti Umani.

(65) Jenhtieg li d-determinazzjoni ta’ liema hi l-awtorita xierqa li ghandha tkun involuta fil-valutazzjoni tal-applikazz-
joni biex titwettaq investigazzjoni klinika u li jorganizza l-involviment tal-kumitati tal-etika fl-iskedi taz-zmien
ghall-awtorizzazzjoni ta’ dik l-investigazzjoni klinika kif stabbilit fdan ir-Regolament, tithalla fidejn Il-Istat
Membru fejn ser titwettaq investigazzjoni klinika. Tali decizjonijiet huma kwistjoni ta’ organizzazzjoni interna
ghal kull Stat Membru. Fdak il-kuntest, jenhtieg li I-Istati Membri jizguraw l-involviment ta’ persuni mhux esperti,
b'mod partikolari pazjenti jew organizzazzjonijiet tal-pazjenti. Jenhtieg li dawn jizguraw ukoll id-disponibbilta tal-
kompetenzi mehtiega.

(66)  Fejn, matul investigazzjoni klinika, hsara kkawzata lil suggett twassal ghall-invokazzjoni tar-responsabbilta c¢ivili
jew kriminali tal-investigatur jew tal-isponser, jenhtieg li I-kundizzjonijiet ghar-responsabbilta fkazijiet bhal dawn,
inkluzi kwistjonijiet ta’ kawzalita u l-livell tad-danni u s-sanzjonijiet, jibqghu jigu regolati mil-ligi nazzjonali.

(67) Jenhtieg li tigi stabbilita sistema elettronika fil-livell tal-Unjoni biex jigi zgurat li kull investigazzjoni klinika tigi
registrata u rrappurtata fbazi tad-data accessibbli mill-pubbliku. Biex jigi protett id-dritt ghall-protezzjoni tad-data
personali, rikonoxxut mill-Artikolu 8 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea (il-Karta’), id-data
personali tas-suggetti li jippartecipaw finvestigazzjoni klinika ma ghandhiex tigi registrata fis-sistema elettronika.
Biex jigu zgurati sinergiji mal-qasam tal-provi klini¢i fuq il-prodotti medicinali, jenhtieg li s-sistema elettronika
tal-investigazzjonijiet klini¢i tkun interoperabbli mal-bazi tad-data tal-UE li ser tigi stabbilita ghal provi klini¢i fuq
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem.

(68) Fejn l-investigazzjoni klinika ser titwettaq faktar minn Stat Membru wiehed, jenhtieg li l-isponser ikollu I-
possibbilta li jipprezenta applikazzjoni unika sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv. Bil-ghan tal-kondivizjoni tar-
rizorsi u biex tigi zgurata konsistenza fir-rigward tal-valutazzjoni tal-aspetti relatati mas-sahha u s-sikurezza tal-
apparat ta’ investigazzjoni u tax-xejra xjentifika ta’ dik l-investigazzjoni klinika, jenhtieg li l-procedura ghall-
valutazzjoni ta’ tali applikazzjoni unika tigi kkoordinata bejn l-Istati Membri taht id-direzzjoni ta’ Stat Membru
koordinatur. Mhux opportun li tali valutazzjoni koordinata tinkludi l-valutazzjoni ta’ aspetti intrinsikament
nazzjonali, lokali u etici ta’ investigazzjoni klinika, inkluz il-kunsens infurmat. Jenhtieg li ghal perijodu inizjali ta’
seba’ snin mid-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, l-Istati Membri jkunu jistghu jiehdu sehem, fuq bazi
volontarja, fil-valutazzjoni kkoordinata. Wara dak il-perijodu, jenhtieg li I-Istati Membri kollha jkunu obbligati li
jiehdu sehem fil-valutazzjoni kkoordinata. Jenhtieg li I-Kummissjoni, abbazi tal-esperjenzi miksuba mill-koordi-
nazzjoni volontarja bejn I-Istati Membri, tfassal rapport dwar l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet rilevanti dwar
il-procedura ta’ valutazzjoni koordinata. Fil-kaz li s-sejbiet tar-rapport ikunu negattivi, jenhtieg li I-Kummissjoni
tipprezenta proposta biex jigi estiz il-perijodu ghall-partecipazzjoni fuq bazi volontarja fil-procedura ta’
valutazzjoni koordinata.

(69) Jenhtieg li l-isponsers jirrappurtaw Certi avvenimenti avversi u nuqqasijiet fl-apparat li jigru waqt l-investigazzjo-
nijiet klinic¢i lill-Istati Membri li fihom ikunu qed jitwettqu dawk l-investigazzjonijiet klini¢i. Jenhtieg li I-Istati
Membri jkollhom il-possibbilta li jtemmu jew jissospendu l-investigazzjonijiet jew li jhassru l-awtorizzazzjoni
ghal dawk l-investigazzjonijiet, jekk dan jitgies li jkun mehtieg biex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-
suggetti li jippartecipaw finvestigazzjoni klinika. Jenhtieg li tali informazzjoni tigi trasmessa lill-Istati Membri 1-
ohra.

(70)  Jenhtieg li l-isponser ta’ investigazzjoni klinika jipprezenta sommarju tar-rizultati tal-investigazzjoni klinika ghall-
utent li jkun jinftichem facilment, flimkien mar-rapport dwar l-investigazzjoni klinika, fejn applikabbli, fl-iskedi
ta’ zmien stipulati fdan ir-Regolament. Fejn ma jkunx possibbli li jigi pprezentat sommarju tar-rizultati fl-iskedi
ta’ zmien definiti ghal ragunijiet xjentifici, jenhtieg li l-isponser jiggustifika dan u jispecifika meta r-rizultati ser
jigu pprezentati.

(71)  Jenhtieg li dan ir-Regolament ikopri investigazzjonijiet klinici mahsuba biex jigbru evidenza klinika ghall-ghan li
tintwera l-konformita tal-apparati u wkoll li jistipula rekwiziti bazi¢i fir-rigward ta’ valutazzjonijiet etici
u xjentifici ghal tipi ohra ta’ investigazzjonijiet klinici ta’ apparati medici.
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(72)  Is-suggetti inabilitati, il-minuri, in-nisa tqal u li jreddghu, jehtiegu mizuri ta’ protezzjoni specifici. Madankollu,
huwa opportun li d-determinazzjoni tar-rapprezentanti mahturin legalment tas-suggetti inabilitati u tal-minuri,
tithalla fidejn I-Istati Membri.

(73)  Jenhieg li l-principji tas-sostituzzjoni, tat-tnaqqis u tal-irfinar fil-qasam tal-esperimenti bl-uzu tal-annimali stipulati
fid-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') jigu osservati. Bmod partikolari, jenhtieg li d-
duplikazzjoni bla bzonn ta’ testijiet u studji jigu evitati.

(74)  Jenhieg li l-manifatturi jkollhom rwol attiv matul il-fazi ta’ wara t-tqeghid fis-suq billi jigbru informazzjoni b'mod
sistematiku u attiv mill-esperjenza wara t-tqeghid fis-suq marbuta mal-apparati taghhom sabiex jaggornaw id-
dokumentazzjoni teknika taghhom u jikkooperaw mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti inkarigati mill-
attivitajiet ta’ vigilanza u sorveljanza tas-suq. Ghal dan il-ghan, jenhtieg li il-manifatturi jistabbilixxu sistema ta’
sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq li tkun komprensiva u li tkun stabbilita taht is-sistema ta’ maniggar tal-
kwalita taghhom u abbazi ta’ pjan ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Jenhtieg li d-data u l-informazzjoni
rilevanti migbura permezz tas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, kif ukoll l-esperjenza miksuba minn
kwalunkwe azzjoni preventiva ufjew korrettiva implimentata, jintuzaw biex tigi aggornata kwalunkwe parti
rilevanti tad-dokumentazzjoni teknika, bhal dawk marbuta mal-valutazzjoni tar-riskju u l-evalwazzjoni klinika,
u jenhtieg li ukoll jilhqu l-ghan tat-trasparenza.

(75)  Biex jigu protetti ahjar is-sahha u s-sikurezza fir-rigward tal-apparati fis-suq, jenhtieg li s-sistema elettronika dwar
il-vigilanza ghall-apparati ssir aktar effettiva billi jinholoq portal ¢entrali fil-livell tal-Unjoni biex jigu rrapportati
incidenti serji u azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post.

(76)  Jenhieg li l-Istati Membri jiehdu l-mizuri adatti biex igajmu kuxjenza fost il-professjonisti tal-kura tas-sahha, 1-
utenti u l-pazjenti dwar l-importanza tar-rappurtar ta’ in¢identi. Jenhtieg li 1-professjonisti tal-kura tas-sahha, 1-
utenti u l-pazjenti jigu mhegga, u jinghataw il-facilita, biex jirrappurtaw incidenti serji ssuspettati fil-livell
nazzjonali bl-uzu ta’ formati armonizzati. Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali jinfurmaw lill-
manifatturi dwar kwalunkwe incident serju ssuspettat u, jekk manifattur jikkonferma li sehh tali inc¢ident, jenhtieg
li l-awtoritajiet ikkoncernati jizguraw li jkun hemm azzjoni ta’ segwitu adattat, sabiex inaqqsu kemm jista’ jkun ir-
rikorrenza ta’ tali incidenti.

(77)  Jenhtieg li l-evalwazzjoni tal-incidenti serji rrappurtati u l-azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post ssir fuq
livell nazzjonali, izda jenhtieg li tigi zgurata l-koordinazzjoni fejn ikunu graw incidenti simili jew fejn jinhtieg li
jittiehdu azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post faktar minn Stat Membru wiched, bl-objettiv tal-
kondivizjoni tar-rizorsi u biex tigi zgurata l-konsistenza fir-rigward tal-azzjoni korrettiva.

(78)  Fil-kuntest tal-investigazzjoni ta’ incidenti, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jiehdu kont, fejn xieraq, tal-
informazzjoni provduta mill-partijiet ikkoncernati rilevanti u I-fehmiet taghhom, inkluz l-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti u tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-assoc¢jazzjonijiet tal-manifatturi.

(79)  Jenhtieg li r-rappurtar ta’ avvenimenti avversi serji jew deficenzi fl-apparati waqt l-investigazzjonijiet klinici u r-
rappurtar ta’ in¢identi serji li jsehhu wara li apparat ikun tqieghed fis-suq, ikunu distinti b’'mod ¢ar biex jigi evitat
rappurtar doppju.

(80)  Jenhtieg li r-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq jigu inkluzi fdan ir-Regolament biex jissahhu d-drittijiet u l-obbligi
tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, biex tigi zgurata koordinazzjoni effettiva tal-attivitajiet taghhom ta’
sorveljanza tas-suq u biex jigu ¢carati I-proceduri applikabbli.

(81)  Jenhtieg li kwalunkwe zieda statistikament sinifikanti fin-numru jew fil-gravita tal-inc¢identi li mhumiex serji jew
fl-effetti kollaterali mistennija li jista’ jkollha impatt sinifikanti fuq l-analizi tal-benefic¢ji meta mqabbla mar-riskiji
u li tista’ twassal ghal riskji inaccettabbli, tigi rrappurtata lill-awtoritajiet kompetenti sabiex dawn ikunu jistghu
jwettqu l-valutazzjoni taghhom u ssir l-adozzjoni ta’ mizuri adatti.

(82) Jenhtieg li jigi stabbilit kumitat ta’ esperti, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar I-Apparat Mediku (MDCG), maghmul
minn persuni mahtura mill-Istati Membri skont ir-rwol u l-gharfien espert taghhom marbuta mal-qasam tal-
apparati medici inkluzi l-apparati medici dijanjostici in vitro, biex iwettaq il-kompiti moghtija lilu minn dan ir-
Regolament u mir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3, biex jaghti pariri lill-
Kummissjoni u biex jghin lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri biex jizguraw implimentazzjoni armonizzata ta’
dan ir-Regolament. Jenhtieg li -MDCG jkun jista’ jistabbilixxi sottogruppi sabiex ikollu access ghall-gharfien

(") 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).

(*) Regolament (UE) 2017746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici dijanjostici in vitro u li jhassar
id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227UE (ara pagna 176 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).
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espert tekniku dettaljat mehtieg fil-qasam tal-apparati medici inkluzi l-apparati medici dijanjostici in vitro. Meta
jigu stabbiliti s-sottogruppi, jenhtieg li tigi kkunsidrata l-possibbilta li jigu involuti I-grupp ezistenti fil-livell tal-
Unjoni fil-qasam tal-apparati medici.

(83) Jenhtieg li 1-gruppi ta’ esperti u l-laboratorji esperti jinhatru mill-Kummissjoni abbazi tal-hila esperta aggornata
taghhom ta’ natura klinika, xjentifika jew teknika, bil-ghan li jaghtu ghajnuna xjentifika, teknika u klinika lill-
Kummissjoni, lill-MDCG, lill-manifatturi u lill-korpi notifikati b’rabta mal-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
Barra minn hekk, jenhtieg li I-gruppi ta’ esperti jwettqu il-kompiti li jaghtu opinjoni dwar rapporti ta’
valutazzjoni dwar l-evalwazzjoni klinika ta’ korpi notifikati fil-kaz ta’ certi apparati b’riskju gholi.

(84)  Il-koordinazzjoni aktar mill-qrib bejn l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali permezz tal-iskambju tal-informazzjoni
u valutazzjonijiet koordinati taht id-direzzjoni ta’ awtorita koordinatrici hija essenzjali biex jigi zgurat livell
konsistentement gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza fis-suq intern, partikolarment fl-oqsma tal-investi-
gazzjonijiet klini¢i u l-vigilanza. Huwa opportun li l-prin¢ipju ta’ skambju u valutazzjoni kkoordinati japplika
wkoll ghal attivitajiet ohra tal-awtoritajiet deskritti fdan ir-Regolament, bhall-hatra tal-korpi notifikati u jigi
promoss fil-qasam tas-sorveljanza tal-apparati fis-suq. Jenhtieg li l-hidma, il-koordinazzjoni u l-komunikazzjoni
kongunti tal-attivitajiet iwasslu wkoll ghal uzu aktar effi¢jenti tar-rizorsi u l-hila esperta fil-livell nazzjonali.

(85) Jenhtieg li I-Kummissjoni tipprovdi appogg xjentifiku, tekniku u logistiku korrispondenti lill-awtoritajiet
nazzjonali ta’ koordinazzjoni u tizgura li s-sistema regolatorja ghall-apparati tigi implimentata b'mod effettiv
u uniformi fil-livell tal-Unjoni abbazi ta’ evidenza xjentifika soda.

(86)  Jenhtieg li I-Unjoni u, fejn adatt, I-Istati Membri jippartecipaw b'mod attiv fil-kooperazzjoni regolatorja internazz-
jonali fil-qasam tal-apparati medici biex jigi ffacilitat l-iskambju ta’ informazzjoni marbuta mas-sikurezza fir-
rigward tal-apparati medi¢i u biex jitrawwem l-izvilupp ulterjuri ta’ linji gwida regolatorji internazzjonali li
jippromwovu l-adozzjoni fgurisdizzjonijiet ohra ta’ regolamenti li jwasslu ghal livell ta’ protezzjoni tas-sahha u s-
sikurezza ekwivalenti ghal dak stabbilit b’dan ir-Regolament.

(87) Jenhtieg li I-Istati Membri jiehdu l-mizuri kollha mehtiega sabiex jizguraw li d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament jigu implimentati, inkluz billi jigu stabbiliti penali effettivi, proporzjonati u disswazivi ghall-ksur
taghhom.

(88)  Filwagqt li dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa d-dritt tal-Istati Membri li japplikaw tarifti ghal attivitajiet fuq
livell nazzjonali, jenhtieg li 1-Istati Membri sabiex jizguraw it-trasparenza, jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra gabel ma jiddeciedu dwar il-livell u l-istruttura ta’ tali tariffi. Sabiex it-trasparenza tkun iktar
zgurata, jenhtieg li l-istruttura u l-livell tat-tariffi jkunu disponibbli ghall-pubbliku meta jintalbu.

(89) Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali u josserva l-principji rikonoxxuti b'mod partikolari mill-
Karta u b'mod partikolari d-dinjita tal-bniedem, l-integrita tal-persuna, il-protezzjoni tad-data personali u l-liberta
tal-arti u x-xjenza, il-liberta li twettaq attivitajiet ekonomici u d-dritt ghall-proprjeta. Jenhtieg li dan ir-Regolament
jigi applikat mill-Istati Membri fkonformita ma’ dawk id-drittijiet u l-principji.

(90) Jenhtieg li s-setgha li jigu adottati atti delegati skont l-Artikolu 290 TFUE tigi ddelegata lill-Kummissjoni sabiex
jigu emendati Certi dispozizzjonijiet mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament. Hu ta’ importanza partikolari li 1-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet adatti matul il-hidma preparatorja taghha, inkluz fil-livell tal-esperti, u li
dawk il-konsultazzjonijiet jitwettqu fkonformita mal-princ¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-
13 ta’ April 2016 dwar Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (*). B'mod partikolari, biex tigi zgurata partecipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta’ atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jircievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom 1-
esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access b'mod sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-
esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta” atti delegati.

(91) Sabiex ikunu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li I-
Kummissjoni tinghata setghat ta’ implimentazzjoni. Jenhtieg li dawk is-setghat jigu ezercitati skont ir-Regolament
(UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3).

() GUL123,12.5.2016,p. 1.

() Regolament (UE) Nru 1822011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 Ii jistabbilixxi r-regoli u l-principji generali
dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(92) Jenhtieg li l-procedura ta’ konsulenza tintuza ghall-atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu I-forma u l-prezen-
tazzjoni tal-elementi tad-data tas-sommarji tal-manifatturi tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika, u li jistabbilixxu
l-mudell tac-certifikati tal-bejgh hieles, sakemm tali atti jkunu ta’ natura procedurali u ma jkollhomx impatt dirett
fuq is-sahha u s-sikurezza fil-livell tal-Unjoni.

(93) Jenhtieg li I-Kummissjoni tadotta minnufih atti ta’ implimentazzjoni applikabbli meta, fkazijiet gustifikati kif
xieraq u relatati mal-estensjoni ghat-territorju tal-Unjoni ta’ deroga nazzjonali mill-proceduri applikabbli ta’
valutazzjoni tal-konformita, ragunijiet imperattivi ta’ urgenza hekk jehtiegu.

(94)  Sabiex tkun tista’ tahtar entitajiet emittenti, gruppi ta’ esperti u laboratorji ta’ esperti, jenhtieg li jigu kkonferiti
setghat ta’ implimentazzjoni fuq il-Kummissjoni.

(95)  Bil-ghan li l-operaturi ekonomici, spe¢jalment 1-SMEs, il-korpi notifikati, l-Istati Membri u -Kummissjoni jkunu
jistghu jadattaw ghall-bidliet introdotti minn dan ir-Regolament u biex tkun Zgurata l-applikazzjoni tajba tieghu,
jixraq li jigi previst perijodu transizzjonali twil bizzejjed ghal dak l-adattament u ghall-arrangamenti organizzattivi
li ghandhom isiru. Madankollu, ¢ertu partijiet mir-Regolament li jaffettwaw direttament I-Istati Membri u I-
Kummissjoni jenhtieg li jigu implimentati mill-aktar fis possibbli. Huwa wkoll partikolarment importanti li, sad-
data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jinhatru bizzejjed korpi notifikati skont ir-rekwiziti 1-godda biex tigi
evitata kwalunkwe skarsita ta’ apparati medici fis-suq. Madankollu, huwa mehtieg li kwalunkwe hatra ta’ korp
notifikat fkonformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament qabel id-data ta’ applikazzjoni tieghu tkun minghajr
pregudizzju ghall-validita tal-hatra ta’ dawk il-korpi notifikati skont id-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE u ghall-
kapacita taghhom li jkomplu johorgu certifikati validi skont dawk iz-zewg direttivi sad-data ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament.

(96)  Sabiex ikun hemm transizzjoni bla xkiel lejn ir-regoli I-godda ghar-registrazzjoni tal-apparati u tac-certifikati,
jenhtieg li l-obbligu li l-informazzjoni rilevanti tiddahhal fis-sistemi elettronici stabbiliti fil-livell tal-Unjoni skont
dan ir-Regolament, fkaz li s-sistemi tal-IT korrispondenti jigu zviluppati kif previst, isir kompletament effettiv biss
minn 18-il xahar wara d-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Matul dan il-perijodu transizzjonali,
jenhtieg li certi dispozizzjonijiet tad-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE jibqghu fis-sehh. Madankollu, sabiex jigu
evitati registrazzjonijiet multipli, jenhtieg li l-operaturi ekonomici u l-korpi notifikati i jirregistraw fis-sistemi
elettronici rilevanti stabbiliti fil-livell tal-Unjoni skont dan ir-Regolament jitqiesu li qed jikkonformaw mar-
rekwiziti ta’ registrazzjoni adottati mill-Istati Membri skont dawk id-dispozizzjonijiet.

(97)  Sabiex tkun prevista introduzzjoni bla xkiel tas-sistema UDI, huwa opportun li l-mument tal-applikazzjoni tal-
obbligu i t-trasportatur tal-UDI jitqieghed fuq it-tikketta tal-apparat ivarja minn sena sa hames snin wara d-data
ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, skont il-klassi tal-apparat ikkoncernat.

(98)  Jenhtieg li d-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE jithassru biex jigi Zgurat li sett wiehed biss ta’ regoli jkun japplika
ghat-tqeghid fis-suq ta’ apparati medici u l-aspetti relatati koperti b'dan ir-Regolament. Jenhtieg li l-obbligi tal-
manifatturi rigward it-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta’ dokumentazzjoni rigward apparati li huma gieghdu fuq is-
suq u l-obbligi tal-manifatturi u tal-Istati Membri fir-rigward tal-attivitajiet ta’ vigilanza ghal apparati mqieghda
fis-suq skont dawk id-Direttivi madanakollu jibqghu japplikaw. Filwaqt li jenhtieg li li id-decizjoni dwar kif
jorganizzaw l-attivitajiet ta’ vigilanza, tittiched mill-Istati Membri, huwa xieraq ghalihom li jkollhom il-possibbilta
li jirrappurtaw incidenti marbuta ma’ apparati mqieghda fis-suq skont id-Direttivi li juzaw l-istess ghodda bhal
dawk ghar-rappurtar dwar apparati mqieghda fis-suq skont dan ir-Regolament. Ulterjorment huwa opportun li,
sabiex tigi zgurata transizzjoni bla xkiel mis-sistema l-qadima ghas-sistema 1-gdida, jigi previst li r-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 207/2012 (") u r-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 722/2012 (3 jibqghu fis-sehh
u jkomplu japplikaw hlief jekk u sa ma jithassru minn atti ta’ implimentazzjoni adottati mill-Kummissjoni skont
dan ir-Regolament.

(") Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 207/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 dwar struzzjonijiet elettronici rigward l-uzu ta’ apparat mediku
(GUL72,10.3.2012, p. 28).

(*) Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 722/2012 tat-8 ta’ Awwissu 2012 dwar rekwiziti partikolari fir-rigward tar-rekwiziti stabbiliti
fid-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42KEE rigward il-mezzi medici attivi li jiddahhlu £xi parti tal-gisem u l-mezzi medi¢i manifat-
turati bl-uzu ta’ tessuti li gejjin mill-annimali (GU L 212, 9.8.2012, p. 3).
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Huwa opportun li d-Decizjoni 2010/227[UE adottata fl-implimentazzjoni ta’ dawk id-Direttivi u d-Direttiva
98/79/KE jibqghu wkoll fis-sehh u jibqghu japplikaw sad-data meta l-Eudamed isir kompletament funzjonali.
Min-naha l-ohra, l-ebda tali zamma fis-sehh ma hija mehtiega ghad-Direttivi tal-Kummissjoni 2003/12/KE (!)
u 2005/50/KE (%) u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 920/2013 ().

(99) Jenhtieg li r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament ikunu applikabbli ghall-apparati kollha mqieghda fis-suq jew fis-
servizz mid-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Madankollu, sabiex tkun prevista transizzjoni bla xkiel
jenhtieg li jkun possibbli, ghal perijodu limitat ta’ zmien minn dik id-data, li apparati jitgieghdu fis-suq jew fis-
servizz permezz ta’ certifikat validu mahrug skont id-Direttiva 90/385/KEE jew skont id-Direttiva 93/42/KEE.

(100) I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ta opinjoni (¥} skont l-Artikolu 28(2) tar-Regolament (KE)
Nru 45/2001.

(101) Minhabba li l-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigi zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern fir-
rigward tal-apparati medici u li jigu Zgurati standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza ghall-apparati medici, biex
b’hekk jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti u persuni ohra, ma
jistghux jintlahqu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda pjuttost jistghu, minhabba l-iskala tal-mizuri u l-effetti
taghhom, jintlahqu ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformita mal-principji tas-sussid-
jarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita,
kif stabbilit fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk
l-ghanijiet,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
KAPITOLU I

KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET
Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jistipula r-regoli li jikkoncernaw it-tqeghid fis-suq, id-disponibbilta fis-suq jew it-tqeghid fis-
servizz ta’ apparati medici ghall-uzu mill-bnedmin u l-ac¢essorji ghal apparati bhal dawn fl-Unjoni. Dan ir-Regolament
japplika wkoll ghal investigazzjonijiet klini¢ci mwettqa fl-Unjoni dwar tali apparati medici u accessorji.

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika wkoll, sa mid-data ta’ applikazzjoni ta’ specifikazzjonijiet komuni adottati
skont I-Artikolu 9, ghall-gruppi ta’ prodotti b’ghan mahsub mhux mediku li huma elenkati fl-Anness XVI, b’kont mehud
tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku, u b’'mod partikolari l-istandards armonizzati ezistenti ghal apparati analogi b'ghan
mediku, li huma bbazati fuq teknologija simili. L-ispecifikazzjonijiet komuni ghal kull wiehed mill-gruppi ta’ prodotti
elenkati fl-Anness XVI ghandhom jindirizzaw, mill-inqas, l-applikazzjoni tal-gestjoni tar-riskji kif stabbilit fl-Anness
I ghall-grupp ta’ prodotti inkwistjoni u, fejn necessarju, l-evalwazzjoni klinika dwar is-sikurezza.

L-ispecifikazzjonijiet komuni necessarji ghandhom jigu adottati sas-26 ta’ Mejju 2020. Huma ghandhom japplikaw minn
sitt xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh jew mis-26 ta’ Mejju 2020, liema minnhom tkun l-aktar tard.

Minkejja 1-Artikolu 122, il-mizuri tal-Istati Membri rigward il-kwalifikazzjoni tal-prodotti koperti bl-Anness XVI bhala
apparati medici skont id-Direttiva 93/42/KEE ghandhom jibqghu validi sad-data ta’ applikazzjoni, kif imsemmija fl-
ewwel subparagrafu tal-ispecifikazzjonijiet komuni rilevanti ghal dak il-grupp ta’ prodotti.

Dan ir-Regolament japplika wkoll ghal investigazzjonijiet klini¢i mwettqa fl-Unjoni dwar il-prodotti msemmija fl-ewwel
subparagrafu.

3. Apparati li ghandhom ghan mediku mahsub kif ukoll ghan mahsub i mhuwiex mediku ghandhom jissodisfaw
b'mod kumulattiv ir-rekwiziti applikabbli ghal apparati b’ghan mediku mahsub u dawk applikabbli ghal apparati li I-
ghan mahsub taghhom mhuwiex mediku.

(") Direttiva tal-Kummissjoni 2003/12/KE tat-3 ta’ Frar 2003 dwar ir-riklassifikazzjoni tal-impjanti tas-sider fil-kwadru tad-Direttiva
93/42/KEE dwar mezzi medici (GU L 28, 4.2.2003, p. 43).

(%) Direttiva tal-Kummissjoni 2005/50/KE tal-11 ta’ Awwissu 2005 dwar ir-riklassifikazzjoni ta’ sostituzzjoni tal-ghadma tal-genb, tal-
irkoppa u tal-gogi u tal-ispalla fil-qafas tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar taghmir mediku (GU L 210, 12.8.2005 p. 41).

(®) Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 920/2013 tal-24 ta’ Settembru 2013 dwar il-hatra u s-supervizjoni tal-
korpi nnotifikati skont id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE dwar il-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem u d-Direttiva tal-
Kunsill 93/42/KEE dwar mezzi medici (GUL 253, 25.9.2013, p. 8).

() GUC358,7.12.2013, p. 10.
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4.  Ghallfinijiet ta’ dan ir-Regolament, l-apparati medici, l-accessorji ghall-apparati medici, u I-prodotti elenkati fl-
Anness XVI li ghalihom japplika dan ir-Regolament skont il-paragrafu 2, ghandhom minn hawn il quddiem jissejhu
“apparati”.

5. Fejn gustifikat minhabba s-similarita bejn apparat b'ghan mediku mahsub imgqieghed fis-suq u prodott li I-ghan
mahsub taghhom mhuwiex mediku fir-rigward tal-karatteristi¢i u r-riskji taghhom, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 115 biex tigi emendata lista fl-Anness XVI, billi jizdiedu gruppi godda ta’
prodotti, sabiex jigu protetti s-sahha u s-sikurezza ta’ utenti jew persuni ohra jew aspetti ohra tas-sahha pubblika.

6.  Dan ir-Regolament ma japplikax ghal:
(a) apparati medici dijanjostici in vitro koperti bir-Regolament (UE) 2017/746;

(b) prodotti medicinali kif definiti fil-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE. Meta jkun qed jigi deciz jekk
prodott jagax taht id-Direttiva 2001/83/KE jew taht dan ir-Regolament, ghandu jittiched kont b’'mod partikolari ta’
kif jahdem prin¢ipalment il-prodott;

(c) prodotti medicinali avvanzati ta’ terapija koperti bir-Regolament (KE) Nru 1394/2007;

(d) id-demm tal-bniedem, il-prodotti tad-demm, il-plazma jew i¢-Celloli tad-demm ta’ origini umana jew apparati li
jinkorporaw, meta jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz, tali prodotti tad-demm, plazma jew celloli, barra mill-
apparati msemmija fil-paragrafu 8 ta’ dan l-Artikolu;

() prodotti kosmetici koperti bir-Regolament (KE) Nru 1223/2009;

(f) trapjanti, tessuti jew celloli li joriginaw mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom, jew prodotti li fihom jew
jikkonsistu minnhom; madankollu dan ir-Regolament ma japplikax ghal apparati manifatturati bl-uzu ta’ tessuti jew
¢elloli li joriginaw mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom, li mhumiex vijabbli jew li jsiru mhux vijabbli.

(g) trapjanti, tessuti jew celloli li joriginaw mill-bnedmin, jew id-derivattivi taghhom, koperti bid-Direttiva 2004/23/KE,
jew prodotti li fihom jew jikkonsistu minnhom; madankollu dan ir-Regolament ma japplikax ghal apparati manifat-
turati bl-uzu ta’ derivati ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mill-bnedmin li mhumiex vijabbli jew li jsiru mhux vijabbli;

(h) il-prodotti, ghajr dawk imsemmija fil-punti (d), (f) u (g), li fihom jew li jikkonsistu minn materjal biologiku vijabbli
jew organizmi vijabbli, inkluz mikro-organizmi hajjin, batterji, fungi jew viruses sabiex jinkiseb jew jinghata appogg
lill-ghan mahsub tal-prodott;

(i) l-ikel kopert bir-Regolament (KE) Nru 178/2002.

7. Kull apparat li, meta jitqieghed fis-suq jew jitqieghed fis-servizz, jinkorpora bhala parti integrali apparat mediku
dijanjostiku in vitro kif inhu definit fil-punt 2 tal-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) 2017/746, ghandu jkun regolat minn
dan ir-Regolament. Ir-rekwiziti tar-Regolament (UE) 2017/746 ghandhom japplikaw ghall-parti tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro tal-apparat.

8.  Kwalunkwe apparat li, meta jitgieghed fis-suq jew jitqieghed fis-servizz, jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza
li, jekk tintuza separatament, titqies prodott medicinali kif definit fil-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE,
inkluz prodott medicinali derivat mid-demm tal-bniedem jew mill-plazma tal-bniedem kif definit fil-punt 10 tal-
Artikolu 1 ta’ dik id-Direttiva, u li ghandu azzjoni ancillari ghal dik tal-apparat, ghandu jigi vvalutat u awtorizzat
fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

Madankollu, jekk l-azzjoni ta’ dik is-sustanza hija principali u mhix ancillari ghal dik tal-apparat, il-prodott integrali
ghandu jkun regolat mid-Direttiva 2001/83/KE jew mir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (Y), kif applikabbli. Fdak il-kaz, ir-rekwiziti rilevanti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-
Anness I ghal dan ir-Regolament ghandhom japplikaw biss fir-rigward tas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-parti tal-apparat.

9.  Kwalunkwe apparat mahsub biex jamministra prodott medicinali fit-tifsira tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/83/KE ghandu jigi regolat minn dan ir-Regolament, minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ta’ dik id-Direttiva
u ghal dawk tar-Regolament (KE) Nru 7262004 fir-rigward tal-prodott medicinali.

Jekk, madankollu, l-apparat mahsub biex jamministra prodott medic¢inali u l-prodott medic¢inali jitqieghdu fis-suq b’tali
mod li jiffturmaw prodott integrali uniku li jkun mahsub eskluzivament ghal uzu fil-kombinazzjoni specifika u li ma
jistax jintuza mill-gdid, dak il-prodott integrali uniku ghandu jigi regolat mid-Direttiva 2001/83/KE jew mir-Regolament
(KE) Nru 726/2004, kif applikabbli. Fdak il-kaz, ir-rekwiziti rilevanti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni
stabbiliti fl-Anness I ghal dan ir-Regolament ghandhom japplikaw biss fir-rigward tas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-parti
tal-apparat tal-prodott integrali uniku.

(") Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-
awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (GUL 136, 30.4.2004, p. 1).
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10.  Kwalunkwe apparat li, meta jitqieghed fis-suq jew jitqieghed fis-servizz, jinkorpora, bhala parti integrali, tessuti
jew celloli ta’ origini mill-bniedem jew id-derivattivi taghhom li mhumiex vijabbli li ghandhom azzjoni ancillari ghal dik
tal-apparat, ghandu jigi vvalutat u awtorizzat fkonformita ma’ dan ir-Regolament. Fdak il-kaz, ghandhom japplikaw id-
dispozizzjonijiet ghad-donazzjoni, l-akkwist u l-ittestjar stipulati fid-Direttiva 2004/23KE.

Madankollu, jekk l-azzjoni ta’ dawk it-tessuti jew celloli jew id-derivattivi taghhom hija princ¢ipali u mhix ancillari ghal
dik tal-apparat u l-prodott mhuwiex irregolat bir-Regolament (KE) Nru 1394/2007, il-prodott ghandu jigi rregolat mid-
Direttiva 2004/23/KE. Fdak il-kaz, ir-rekwiziti rilevanti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-
Anness I ghal dan ir-Regolament ghandhom japplikaw biss fir-rigward tas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-parti tal-apparat.

11.  Dan ir-Regolament huwa legislazzjoni specifika tal-Unjoni fit-tifsira tal-Artikolu 2(3) tad-Direttiva 2014/30/UE.

12.  L-apparati li huma wkoll makkinarju fit-tifsira tal-punt (a) tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 2 tad-Direttiva
2006/42[KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') ghandhom, fejn jezisti periklu rilevanti skont dik id-Direttiva,
jissodisfaw ukoll ir-rekwiziti essenzjali ghas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness I ta’ dik id-Direttiva sakemm dawk ir-
rekwiziti jkunu iktar specifici mir-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fil-Kapitolu II tal-
Anness I ghal dan ir-Regolament.

13.  Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa l-applikazzjoni tad-Direttiva 2013/59/Euratom.

14.  Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa d-dritt ta’ Stat Membru li jirrestringi l-uzu ta’ kwalunkwe tip specifiku
ta’ apparat fir-rigward ta’ aspetti li mhumiex koperti b’dan ir-Regolament.

15. Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa 1-ligi nazzjonali fir-rigward tal-organizzazzjoni, l-ghoti jew il-
finanzjament ta’ servizzi tas-sahha u kura medika, bhar-rekwizit li Certi apparati jistghu jigu pprovduti biss bi
preskrizzjoni medika, ir-rekwizit li certi professjonisti tas-sahha jew istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha biss jistghu
jipprovdu jew juzaw certi apparati jew li l-uzu taghhom ikun akkumpanjat minn konsulenza professjonali specifika.

16.  Xejn fdan ir-Regolament ma ghandu jirrestringi l-liberta tal-istampa jew il-liberta tal-espressjoni fil-media sa fejn
dawk il-libertajiet huma garantiti fl-Unjoni u fl-Istati Membri, b'mod partikolari skont l-Artikolu 11 tal-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

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

(1) “apparat mediku” tfisser kull strument, apparat, ghodda, software, protezi, reagent, materjal jew oggett ichor
mahsub mill-manifattur biex jintuza, wahdu jew ikkombinat, ghall-bnedmin ghal ghan mediku specifiku wiehed
jew aktar minn dawn li gejjin:

— dijanjosi, prevenzjoni, monitoragg, tbassir, pronjosi, trattament, jew taffija tal-mard;
— dijanjosi, monitoragg, trattament, taffija ta’, jew l-ghoti ta’ kumpens ghal, korriment jew dizabbilta,
— investigazzjoni, sostituzzjoni jew modifika tal-anatomija jew ta’ process jew stat fizjologiku jew patologiku,

— l-ghoti ta’ informazzjoni permezz ta’ ezami in vitro ta’ kampjuni derivati mill-gisem tal-bniedem, inkluzi
donazzjonijiet ta’ organi, ta’ demm u ta’ tessuti,

u li ma jiksibx l-azzjoni ewlenija prevista ghalih b'mezzi farmakologici, immunologici jew metabolici, fil-gisem tal-
bniedem jew fuqu, izda li jista’ jigi meghjun fil-funzjoni tieghu b'dawn il-mezzi.

I-prodotti li gejjin ghandhom jitqiesu wkoll bhala apparati medici:
— apparati ghall-kontroll jew is-sostenn tal-koncepiment;

— prodotti specifikament mahsuba ghat-tindif, id-diZinfezzjoni jew l-isterilizzazzjoni ta’ apparati kif imsemmija fl-
Artikolu 1(4) u ta’ dawk imsemmija fl-ewwel paragrafu ta’ dan il-punt.

(") Direttiva 2006/42[KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju 2006 dwar il-makkinarju, u li temenda d-Direttiva 95/16/KE
(GUL 157, 9.6.2006, p. 24).
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(2) “accessorju ghal apparat mediku” tfisser oggett li, filwaqt li fih innifsu mhuwiex apparat mediku, huwa mahsub
mill-manifattur tieghu biex jintuza flimkien ma’ apparat mediku partikolari wiched jew aktar biex b'mod specifiku
jippermetti l-uzu tal-apparat(i) mediku(¢i) fkonformita mal-ghan(ijiet) mahsub(a) tieghu/taghhom jew biex b'mod
specifiku u b'mod dirett jassisti ghall-funzjonalita medika tal-apparat(i) mediku/¢i b’rabta mal-ghan(ijiet) mahsub(a)
tieghu/taghhom;

(3) “apparat maghmul ghall-esigenzi tal-individwu” tfisser kull apparat maghmul b'mod specifiku fkonformita ma’
preskrizzjoni medika ta’ kwalunkwe persuna awtorizzata bil-ligi nazzjonali bis-sahha tal-kwalifiki professjonali ta’
din il-persuna li taghti, taht ir-responsabbilta ta’ dik il-persuna, karatteristici specifici tad-disinn, u li jkun mahsub
ghall-uzu eskluziv ta’ pazjent partikolari biex eskluzivament jigu ssodisfati l-kondizzjonijiet u I-bzonnijiet
individwali tieghu.

Madankollu, l-apparati manifatturati bil-massa li jehtieg li jigu adattati biex jissodisfaw ir-rekwiziti specifi¢i ta’
kwalunkwe utent professjonali u l-apparati li huma manifatturati bil-massa permezz ta’ processi ta’ manifattura
industrijali fkonformita mal-preskrizzjonijiet medici ta’ kwalunkwe persuna awtorizzata, ma ghandhomx jitqiesu
bhala apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu;

(4) “apparat attiv” tfisser kull apparat, li t-thaddim tieghu jiddependi minn sors ta’ energija barra minn dik iggenerata
mill-gisem tal-bniedem ghal dak il-ghan, jew mill-gravita, u li jahdem billi jibdel id-densita ta’ dik l-energija jew
jikkonvertiha. Apparati mahsuba biex jittrasmettu l-energija, is-sustanzi jew elementi ohra bejn apparat attiv u I-
pazjent, minghajr bidliet sinifikanti, ma ghandhomx jitqiesu bhala apparati attivi.

Is-software ghandu wkoll jitqies bhala apparat attiv;

(5) “apparat impjantabbli” tfisser kull apparat, inkluz dak li jigi assorbit mill-gisem b'mod parzjali jew kompletament, li
huwa mahsub:

— biex jiddahhal kollu fil-gisem tal-bniedem, jew
— biex jissostitwixxi l-wic¢ epiteljali jew wicc il-ghajn,
permezz ta’ intervent kliniku u li huwa mahsub li jibqa’ fl-istess post wara l-procedura.

Kull apparat mahsub li jiddahhal parzjalment fil-gisem tal-bniedem b’intervent kliniku u mahsub li jibqa’ fl-istess
post wara l-procedura ghal mill-inqas 30 jum, ghandu jitgies ukoll bhala apparat impjantabbli;

(6) “apparat invaziv” tfisser kull apparat li, kollu jew parzjalment, jippenetra l-gisem, minn fetha fil-gisem jew minn
barra l-gisem ghal gewwa;

(7) “grupp generiku ta’ apparati” tfisser sett ta’ apparati li jkollhom l-istess ghanijiet mahsuba jew ghanijiet mahsuba

(8) “apparat b'uzu uniku” tfisser apparat li jkun mahsub biex jintuza fuq individwu wiehed waqt procedura unika;

(9) “apparat iffalsifikat” tfisser kull apparat bi prezentazzjoni falza tal-identita tieghu ufjew tas-sors tieghu ufjew tac-
certifikati tal-marka CE jew dokumenti relatati mal-proceduri tal-marka CE tieghu. Din id-definizzjoni ma tinkludix
nonkonformita mhux intenzjonata u hi minghajr pregudizzju ghall-ksur tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali;

(10) “pakkett ta’ procedura” tfisser tahlita ta’ prodotti ppakkjati flimkien u mgqieghda fis-suq bil-ghan li jintuzaw ghal
ghan mediku specifiku;

(11) “sistema” tfisser kombinazzjoni ta’ prodotti, jew ippakkjati flimkien jew le, li huma previsti jigu interkonnessi jew
ikkombinati biex jinkiseb ghan mediku specifiku;

(12) “ghan mahsub” tfisser l-uzu li ghalih l-apparat ikun mahsub skont id-data pprovduta mill-manifattur fuq it-tikketta,
fl-istruzzjonijiet ghall-uzu jew fmaterjal jew dikjarazzjonijiet promozzjonali jew ta’ bejgh u kif specifikat mill-
manifattur fl-evalwazzjoni klinika;

(13) “tikketta” tfisser l-informazzjoni bil-miktub, stampata jew grafika li tidher fuq l-apparat innifsu, fuq l-imballagg ta’
kull unita jew fuq l-imballagg ta’ apparati multipli;

(14) “struzzjonijiet ghall-uzu” tfisser l-informazzjoni moghtija mill-manifattur biex tinforma lill-utent dwar l-ghan
mahsub u l-uzu tajjeb tal-apparat u b’kull prekawzjoni li ghandha tittiched;

(15) “Identifikatur Uniku tal-Apparat” (‘UDI” — Unique Device Identifier) tfisser sensiela ta’ karattri numerici jew
alfanumerici li tinholoq permezz ta’ standards ta’ identifikazzjoni u ta’ kkowdjar tal-apparat i huma accettati
internazzjonalment u li tippermetti l-identifikazzjoni cara ta’ apparati specifici fis-suq;
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(16) “mhux vijabbli” tfisser ma ghandu l-ebda potenzjal ta’ metabolizmu jew ta’ multiplikazzjon;

(17) “derivattiv” tfisser “sustanza mhux cellulari” mehuda minn tessuti jew celloli tal-bniedem jew tal-annimali permezz
ta’ process ta’ manifattura. Is-sustanza finali uzata ghall-manifattura tal-apparat fdan il-kaz ma jkollha l-ebda cellola
jew tessut;

(18) “nanomaterjal” tfisser materjal naturali, incidentali jew manifatturat li fih partikoli fi stat mahlul jew bhala aggregat
jew agglomerat, u fejn, ghal 50 % jew aktar tal-partikoli fid-distribuzzjoni skont id-dags u n-numru, dimensjoni

esterna wahda jew aktar tkun fil-medda tad-dags 1-100 nm;

I-fulereni, il-frak grafen u n-nanotubi tal-karbonju b’hajt wiched b'dimensjoni esterna wahda jew aktar ta’ anqas
minn 1 nm ghandhom ukoll jitqiesu bhala nanomaterjali;

(19) “partikola”, ghall-finijiet tad-definizzjoni ta’ nanomaterjal fil-punt (18), tfisser parti zghira hafna ta’ materjal b’limiti

(20) “agglomerat”, ghall-finijiet tad-definizzjoni ta’ nanomaterjal fil-punt (18), tfisser gabra ta’ partikoli marbuta flimkien
bforzi dghajfa jew aggregati fejn is-superficje esterna li tirrizulta hija simili ghat-total tas-superfi¢ji tal-komponenti
individwali;

(21) “aggregat”, ghall-finijiet tad-definizzjoni ta’ nanomaterjal fil-punt (18), tfisser partikola maghmula minn partikoli
marbutin jew maghqudin b’forza b’sahhitha;

(22) “prestazzjoni” tfisser il-kapacita ta’ apparat li jikseb I-ghan mahsub tieghu kif iddikjarat mill-manifattur;

(23) “riskju” tfisser il-kombinazzjoni tal-probabbilta li ssehh il-hsara u I-kobor ta’ dik il-hsara;

(24) “determinazzjoni tal-benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji” tfisser l-analizi tal-valutazzjonijiet kollha tal-benefic¢ji
u tar-riskji ta’ rilevanza possibbli ghall-uzu tal-apparat ghall-ghan mahsub, meta jintuza fkonformita mal-ghan

mahsub li moghtija mill-manifattur;

(25) “kompatibbilta” hija l-kapacita ta’ apparat, inkluz is-software, meta jintuza flimkien ma’ apparat wiched iehor jew
aktar skont l-ghan mahsub tieghu, biex:

(a) jahdem minghajr ma tintilef jew tigi kompromessa l-kapacita li jahdem kif previst, ufjew

(b) jintegra ufjew jopera minghajr il-htiega ta’ modifika jew adattament ta’ kwalunkwe parti tal-apparati
kkombinati, ufjew

(c) jintuzaw flimkien minghajr kunflitt/interferenza jew reazzjoni avversa.

(26) “interoperabbilta” hija l-abbilta ta’ Zewg apparati jew aktar, inkluz is-software, mill-istess manifattur jew minn
manifatturi differenti, biex:

(a) jiskambjaw informazzjoni u juzaw l-informazzjoni li tkun giet skambjata ghall-ezekuzzjoni korretta ta’ funzjoni
specifikata minghajr ma jinbidel il-kontenut tad-data, ufjew

(b) jikkomunikaw ma’ xulxin, ufjew
(c) jahdmu flimkien kif previst;

(27) “disponibbilta fis-suq” tfisser kull provvista ta’ apparat, barra minn apparat ta’ investigazzjoni, ghad-distribuzzjoni,
il-konsum jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni waqt attivita kummercjali, sew jekk bi hlas kif ukoll jekk bla hlas;

(28) “tqeghid fis-suq” tfisser l-ewwel darba li apparat, ghajr apparat ta’ investigazzjoni, isir disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

(29) “tqeghid fis-servizz” tfisser l-istadju li fih apparat, ghajr minn apparat ta’ investigazzjoni, ikun sar disponibbli lill-
utent ahhari bhala apparat lest biex jintuza fis-suq tal-Unjoni ghall-ewwel darba skont l-ghan mahsub ghalih;

(30) “manifattur” tfisser persuna fizika jew guridika li timmanifattura jew taghmel rikostruzzjoni kompleta ta’ apparat
jew li tqabbad lil xi hadd jiddisinja, jimmanifattura jew jaghmel rikostruzzjoni kompleta ta’ apparat, u li tikkum-
mer¢jalizza dak l-apparat bisimha jew it-trademark taghha.

(31) “rikostruzzjoni kompleta”, ghall-finijiet tad-definizzjoni ta’ manifattur, tfisser il-bini kompletament mill-gdid ta’
apparat li diga jkun tqieghed fis-suq jew tqieghed fis-servizz, jew il-manifattura ta’ apparat ¢did minn apparati
uzati, biex jingieb fkonformita ma’ dan ir-Regolament, flimkien mal-ghoti ta’ hajja gdida lill-apparat rikostruwit;
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(32) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kull persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tkun irceviet u accettat
mandat bil-miktub minghand manifattur, li jinsab barra 1-Unjoni, sabiex tagixxi fisem il-manifattur fir-rigward ta’
kompiti specifikati marbuta mal-obbligi ta’ dan tal-ahhar skont dan ir-Regolament;

(33) “importatur” tfisser kull persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tqieghed apparat minn pajjiz terz fis-suq
tal-Unjoni;

(34) “distributur” tfisser kull persuna fizika jew guridika fil-katina ta’ provvista, barra mill-manifattur jew l-importatur, li
taghmel apparat disponibbli fis-suq, sal-punt tat-tqeghid fis-servizz;

(35) “operatur ekonomiku” tfisser manifattur, rapprezentant awtorizzat, importatur, distributur jew il-persuna msemmija
fl-Artikolu 22(1) u 22(3);

(36) “istituzzjoni tas-sahha” tfisser organizzazzjoni li I-ghan primarju taghha huwa I-kura jew it-trattament tal-pazjenti
jew il-promozzjoni tas-sahha pubblika;

(37) “utent” tfisser kull professjonist tal-kura tas-sahha jew persuna mhix esperta li tuza apparat;

(38) “persuna mhix esperta” tfisser individwu li ma jkunx ir¢ieva edukazzjoni formali fqasam rilevanti tal-kura tas-sahha
jew fdixxiplina medika;

(39) “riprocessar” tfisser process li jitwettaq fuq apparat uzat sabiex jippermetti l-uzu mill-gdid bla periklu tieghu inkluz
it-tindif, id-dizinfettar, l-isterilizzazzjoni u l-proceduri relatati, kif ukoll l-ittestjar u l-istabbiliment mill-gdid tas-

sikurezza teknika u funzjonali lill-apparat uzat;

(40) “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process li juri jekk ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament relatati ma’ apparat
gewx sodisfatti;

(41) “korp ta’ valutazzjoni tal-konformita” tfisser korp li jwettaq attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita ta’ partijiet
terzi inkluzi l-ikkalibrar, l-ittestjar, ic-certifikazzjoni u l-ispezzjoni;

(42) “korp notifikat” tfisser korp ta’ valutazzjoni tal-konformita mahtur fkonformita ma’ dan ir-Regolament;

(43) “marka tal-konformita CE” jew “marka CE” tfisser marka li permezz taghha manifattur jindika li apparat ikun
konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fdan ir-Regolament u legislazzjoni ta’ armonizzazzjoni applikabbli
ohra tal-Unjoni i tipprevedi t-twahhil taghha;

(44) “evalwazzjoni klinika” tfisser process sistematiku u ppjanat li jiggenera, jigbor, janalizza u jivvaluta kontinwament
id-data klinika relatata ma’ apparat sabiex jigu vverifikati s-sikurezza u l-prestazzjoni, inkluzi l-benefic¢ji klinici, tal-

apparat meta dan jintuza kif previst mill-manifattur;

(45) “investigazzjoni klinika” tfisser kull investigazzjoni sistematika li tinvolvi suggett uman wiched jew aktar, li
titwettaq biex tivvaluta s-sikurezza jew il-prestazzjoni ta’ apparat;

(46) “apparat ta” investigazzjoni’ tfisser apparat li jigi vvalutat finvestigazzjoni klinika;

(47) “pjan ta’ investigazzjoni klinika” tfisser dokument li jiddeskrivi r-ragunament, l-objettivi, id-disinn, il-metodologija,
il-monitoragg, il-konsiderazzjonijiet statistici, l-organizzazzjoni u t-twettiq ta’ investigazzjoni klinika;

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

— investigazzjoni(jiet) klinika/¢i tal-apparat ikkoncernat,

— investigazzjoni(jiet) klinika/¢i jew studji ohra rappurtati fletteratura xjentifika, ta’ apparat li l-ekwivalenza tieghu
ghall-apparat inkwistjoni tista’ tintwera,

— rapporti ppubblikati fletteratura xjentifika riezaminata mill-pari dwar esperjenza klinika ohra tal-apparat
inkwistjoni jew apparat li I-ekwivalenza tieghu ghall-apparat inkwistjoni tista’ tintwera,

— informazzjoni klinikament rilevanti li gejja minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-sug, b'mod partikolari s-
segwitu kliniku ta’ wara t-tqeghid fis-suq;

(49) “sponser” tfisser kwalunkwe individwu, kumpannija, istituzzjoni jew organizzazzjoni li tiehu r-responsabbilta ghall-
bidu, ghall-gestjoni u ghall-istabbiliment tal-finanzjament tal-investigazzjoni klinika;

(50) “suggett” tfisser individwu li jippartecipa finvestigazzjoni klinika;
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(51) “evidenza klinika” tfisser id-data klinika u r-rizultati ta’ evalwazzjoni klinika, marbuta ma’ apparat li jkun ta’
ammont u kwalita suffi¢jenti biex jippermetti valutazzjoni kwalifikata ta’ jekk l-apparat huwiex sikur u jiksibx il-
benefic¢jufi previsti, meta jintuza kif previst mill-manifattur;

(52) “prestazzjoni klinika” tfisser il-kapacita ta’” apparat, li tirrizulta minn kwalunkwe effett mediku dirett jew indirett li
jirrizulta mill-karatteristici teknici jew funzjonali tieghu, inkluz karatteristi¢i dijanjostici, li jikseb l-ghan mahsub
tieghu kif iddikjarat mill-manifattur, u b’hekk iwassal ghal benefic¢ju kliniku ghall-pazjenti, meta jintuza kif previst
mill-manifattur;

(53) “benefic¢ju kliniku” tfisser l-impatt pozittiv ta’ apparat fuq is-sahha ta’ individwu, imfisser bhala ezitu/i kliniku/ci
sinifikanti, li jista’ jitkejjel, li jkun rilevanti ghall-pazjent, inkluz ezitufi relatat/i ma’ dijanjosi, jew ma’ impatt pozittiv
fuq l-immaniggar ta’ pazjenti jew is-sahha pubblika;

(54) “investigatur” tfisser individwu responsabbli ghat-twettiq ta’ investigazzjoni klinika f'sit ta’ investigazzjoni klinika;

(55) “kunsens infurmat” tfisser l-espressjoni hielsa u volontarja minn suggett tar-rieda tieghu li jippartecipa finvesti-
gazzjoni klinika partikolari, wara li jkun gie infurmat dwar l-aspetti kollha tal-investigazzjoni klinika li jkunu
rilevanti ghad-decizjoni tas-suggett li jiechu sehem jew, fil-kaz ta’ minorenni u ta’ suggetti inabilitati, awtorizzazzjoni
jew gbil mir-rapprezentant mahtur legalment taghhom biex jigu inkluzi fl-investigazzjoni klinika;

(56) “kumitat tal-etika” tfisser korp indipendenti stabbilit fi Stat Membru fkonformita mal-ligi ta’ dak l-Istat Membru
u moghti s-setgha li jaghti opinjonijiet ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, filwaqt li jitgiesu l-fehmiet ta’ persuni

mhux esperti, b'mod partikolari pazjenti jew organizzazzjonijiet ta’ pazjenti;

(57) “avveniment avvers” tfisser kull okkorrenza medika inkonvenjenti, marda jew korriment mhux previst jew
kwalunkwe sinjal kliniku inkonvenjenti, inkluzi sejbiet abnormali fil-laboratorju, fsuggetti, futenti jew fpersuni
ohra, fil-kuntest ta’ investigazzjoni klinika, sew jekk relatati mal-apparat ta’ investigazzjoni u sew jekk le;

(58) “avveniment avvers serju” tfisser kull avveniment avvers li jkun wassal ghal wiehed minn dawn:
(a) mewrt,
(b) deterjorament serju fis-sahha tas-suggett, li rrizulta minn wiehed minn dawn:
(i) marda jew korriment ta’ theddida ghall-hajja,
(ii) l-indeboliment permanenti ta’ parti mill-istruttura tal-gisem jew ta’ funzjoni tal-gisem,
(iii) trattament fl-isptar jew prolongazzjoni tat-trattament tal-pazjent fl-isptar,

(iv) intervent mediku jew kirurgiku biex tigi impedita marda jew korriment ta’ theddida ghall-hajja jew I-
indeboliment permanenti ta’ parti mill-istruttura tal-gisem jew ta’ funzjoni tal-gisem,

(v) mard kroniku,

(c) sitwazzjoni inkwetanti tal-fetu, mewt tal-fetu jew indeboliment fiziku jew mentali kongenitali jew difett fit-
twelid;

(59) “nuqqas fl-apparat” tfisser kwalunkwe inadegwatezza fl-identita, fil-kwalita, fid-durabbilta, fl-affidabbilta, fis-
sikurezza jew il-prestazzjoni ta’ apparat ta’ investigazzjoni, inkluzi I-funzjonament mhux kif previst, zbalji waqt -
uzu jew informazzjoni mhux adegwata moghtija mill-manifattur;

(60) “sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq” tfisser l-attivitajiet kollha li jsiru mill-manifatturi fkooperazzjoni ma’
operaturi ekonomi¢i ohrajn biex jintrodu¢u u jzommu aggornata procedura sistematika biex tingabar u tigi
riezaminata b'mod proattiv l-esperjenza miksuba mill-apparati li jkunu gieghdu fis-suq, li jkunu ghamlu disponibbli
fissuq jew li jkunu qieghdu fis-servizz ghall-ghan tal-identifikazzjoni ta’ kwalunkwe bzonn li tigi applikata
minnufih kwalunkwe azzjoni korrettiva jew preventiva mehtiega;

(61) “sorveljanza tas-suq” tfisser l-attivitajiet imwettqa u l-mizuri mehuda mill-awtoritajiet kompetenti sabiex
jivverifikaw u jizguraw li l-apparati jkunu fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-legislazzjoni ta’ armonizzazzjoni
rilevanti tal-Unjoni u li dawn ma jipperikolawx is-sahha, is-sikurezza jew kwalunkwe aspett iehor tal-protezzjoni
tal-interess pubbliku;

(62) “sejha lura” tfisser kull mizura bil-ghan li jittiehed lura apparat li jkun diga sar disponibbli ghall-utent finali;
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(63) “irtirar” tfisser kull mizura bil-ghan li tipprevjeni li apparat fil-katina tal-provvista jibga’ disponibbli fis-sug;

(64) “incident” tfisser kull meta l-apparat ma jahdimx sew jew kull deterjorament fil-karatteristici jew il-prestazzjoni ta’
apparat li jkun sar disponibbli fis-suq, inkluz problemi waqt l-uzu minhabba karatteristi¢i ergonomici, kif ukoll
kwalunkwe inadegwatezza fl-informazzjoni moghtija mill-manifattur u kwalunkwe effett sekondarju mhux mixtieq;

(65) “incident serju” tfisser kull incident li direttament jew indirettament wassal, seta’ wassal jew jista’ jwassal ghal
wiehed minn dawn:

(a) il-mewt ta’ pazjent, utent jew persuna ohra,
(b) id-deterjorament serju temporanju jew permanenti tal-istat tas-sahha ta’ pazjent, ta’ utent jew ta’ persuna ohra,
(c) theddida serja ghas-sahha pubblika;

(66) “theddida serja ghas-sahha pubblika” tfisser avveniment li jista’ jirrizulta friskju imminenti ta’ mewt, deterjorament
serju fl-istat tas-sahha ta’ persuna, jew mard serju, li jista’ jitlob azzjoni minnufih ta’ rimedju, u li jista’ jikkawza
morbidita jew mortalita sinifikanti fil-bnedmin jew li mhix normali jew li mhix mistennija fit-tali post u t-tali hin;

(67) “azzjoni korrettiva” tfisser azzjoni biex telimina l-kawza ta’ nonkonformita potenzjali jew attwali jew sitwazzjoni
ohra mhux mixtieqa;

(68) “azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post” tfisser azzjoni korrettiva mehuda minn manifattur ghal ragunijiet
tekni¢i jew medici biex jipprevijeni jew inaqqgas ir-riskju ta’ incident serju fir-rigward ta’ apparat li jkun sar
disponibbli fis-suq;

(69) “avviz ta’ sikurezza fuq il-post” tfisser komunikazzjoni mibghuta minn manifattur lill-utenti jew lill-konsumaturi fir-
rigward ta’ azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post;

(70) “standard armonizzat” tfisser standard Ewropew kif iddefinit fil-punt (1)(c) tal-Artikolu 2 tar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012;

(71) “specifikazzjonijiet komuni” (SK) tfisser sett ta’ rekwiziti teknic¢i ufjew klini¢i, li mhuwiex standard, li jipprovdi
mezz ta’ konformita mal-obbligi legali li japplikaw ghal apparat, process jew sistema.

Artikolu 3
Emenda ta’ ¢erti definizzjonijiet

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 115 sabiex temenda d-definizzjoni ta’
nanomaterjal stabbilita fil-punt (18) u d-definizzjonijiet relatati fil-punti (19), (20) u (21) tal-Artikolu 2 fid-dawl tal-
progress tekniku u xjentifiku u b’kont mehud tad-definizzjonijiet magbula fil-livell tal-Unjoni u dak internazzjonali.

Artikolu 4
Status regolatorju tal-prodotti

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83/KE, fuq talba sostanzjata kif misthoqq ta’ Stat
Membru, il-Kummissjoni ghandha, wara li tikkonsulta lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar I-Apparat Mediku (“MDCG”)
stabbilit skont l-Artikolu 103 ta’ dan ir-Regolament, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina jekk prodott
specifiku, jew kategorija jew grupp ta’ prodotti, jaqghux taht id-definizzjonijiet ta’ “apparat mediku” jew ta’ “accessorju
ghal apparat mediku”. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 114(3) ta’ dan ir-Regolament.

2. I-Kummissjoni tista’ wkoll, fuq inizjattiva taghha stess, wara li tikkonsulta lill-MDCG, tiddeciedi, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, dwar il-kwistjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

3. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li l-Istati Membri jagsmu l-gharfien espert fl-ogsma tal-apparati medici, l-apparati
medici dijanjostici in vitro, il-prodotti medicinali, it-tessuti u ¢-celloli tal-bniedem, il-kozmetici, il-bijocidi, l-ikel u, jekk
necessarju, prodotti ohra, sabiex jigi ddeterminat l-istatus regolatorju xieraq ta’ prodott, jew kategorija jew grupp ta’
prodotti.

4. Meta tiddelibera dwar l-istatus regolatorju possibbli bhala apparat ta’ prodotti li jinvolvu prodotti medicinali, tessuti
u celloli tal-bniedem, prodotti bijocidi jew prodotti tal-ikel, il-Kummissjoni ghandha tizgura li jkun hemm livell xieraq ta’
konsultazzjoni mal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (‘EMA” — European Medicines Agency), 1-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimic¢i (‘ECHA” — European Chemicals Agency) u l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“EFSA” —
European Food Safety Authority), skont kif rilevanti.
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KAPITOLU II

DISPONIBBILTA FIS-SUQ U TQEGHID FIS-SERVIZZ TA’ APPARATI, L-OBBLIGI TA’ OPERATURI
EKONOMICI, IR-RIPROCESSAR, IL-MARKA CE, MOVIMENT LIBERU

Artikolu 5
Tqeghid fis-suq u tqeghid fis-servizz

1. Apparat jista’ jitqieghed fis-suq jew jitqieghed fis-servizz biss jekk ikun fkonformita ma’ dan ir-Regolament, u jekk
ikun fornut u installat kif xieraq u meta jkun mizmum u uzat fkonformita mal-ghan mahsub tieghu.

2. Apparat ghandu jissodisfa r-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness T li
japplikaw ghalih, filwaqt li jittiehed kont tal-ghan mahsub tieghu.

3. It-turija tal-konformita mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u Il-prestazzjoni ghandha tinkludi
evalwazzjoni klinika fkonformita mal-Artikolu 61.

4. Apparati li jigu manifatturati u li jintuzaw fistituzzjonijiet tas-sahha ghandhom jitqiesu bhala li tgieghdu fis-
servizz.

5. Bl-eccezzjoni tar-rekwiziti generali rilevanti marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni previsti fl-Anness I, ir-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament ma ghandhomx japplikaw ghall-apparati mmanifatturati u uzati biss fi hdan istituzzjo-
nijiet tas-sahha stabbiliti fI-Unjoni, dment li jigu sodisfatti l-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) l-apparati ma jigux ittrasferiti lil entita legali ohra,
(b) il-manifattura u l-uzu tal-apparati jsehhu taht sistemi xierqa ta’ mmaniggar tal-kwalita,

(c) l-istituzzjoni tas-sahha tiggustifika fid-dokumentazzjoni taghha li I-htigijiet specifici tal-grupp ta’ pazjenti fil-mira ma
jistghux jigu sodisfatti, jew ma jistghux jigu sodisfatti sal-livell ta’ prestazzjoni xieraq, minn apparat ekwivalenti
disponibbli fis-suq,

(d) l-istituzzjoni tas-sahha tipprovdi informazzjoni meta din tintalab dwar l-uzu ta’ tali apparati lill-awtorita kompetenti
taghha, li ghandha tinkludi gustifikazzjoni tal-manifattura, tal-modifikazzjoni u tal-uzu taghhom;

(e) l-istituzzjoni tas-sahha tfassal dikjarazzjoni li ghandha ssir disponibbli pubblikament, li tinkludi:
(i) Il-isem u l-indirizz tal-istituzzjoni tas-sahha li timmanifattura;
(ii) id-dettalji mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-apparati;

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

(f) l-istituzzjoni tas-sahha tfassal dokumentazzjoni li taghmilha possibbli li wiehed jithem il-facilita tal-manifattura, il-
process tal-manifattura, id-data dwar id-disinn u l-prestazzjoni tal-apparati, inkluz l-ghan mahsub, u b’dettall
bizzejjed biex l-awtorita kompetenti tkun tista’ tiddetermina jekk ikunux gew sodisfatti r-rekwiziti generali marbutin
mas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I ghal dan ir-Regolament;

(g) l-istituzzjoni tas-sahha tichu l-mizuri kollha mehtiega biex tizgura li kull apparat jigi manifatturat fkonformita mad-
dokumentazzjoni msemmija fil-punt (f), u

(h) l-istituzzjoni tas-sahha tirriezamina l-esperjenza miksuba mill-uzu kliniku tal-apparati u tichu kull azzjoni korrettiva
mehtiega.

L-Istati Membri jistghu jezigu li tali istituzzjonijiet tas-sahha jipprezentaw lill-awtorita kompetenti kwalunkwe informazz-
joni rilevanti ohra dwar tali apparati li jkunu gew manifatturati u li jintuzaw fit-territorju taghhom. L-Istati Membri
ghandhom izommu d-dritt li jirrestringu l-manifattura u l-uzu ta’ kwalunkwe tip specifiku ta’ apparat bhal dan u ghandu
jkun permess access ghal spezzjoni tal-attivitajiet tal-istituzzjonijiet tas-sahha.

Dan il-paragrafu ma ghandux japplika ghal apparati li huma manifatturati fuq skala industrijali.

6.  Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi tal-Anness I, il-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni sa
fejn mehtieg biex jigu solvuti kwistjonijiet ta’ interpretazzjoni divergenti u ta’ applikazzjoni prattika. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).
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Artikolu 6
Bejgh mill-boghod

1. Apparat offrut mis-servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni, kif definit fil-punt (b) tal-Artikolu 1(1) tad-Direttiva (UE)
2015/1535, lil persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni ghandu jkun konformi ma’ dan ir-Regolament.

2. Minghajr pregudizzju ghal-ligi nazzjonali li tirrigwarda l-ezercizzju tal-professjoni medika, apparat li ma
jitgieghedx fis-suq izda li jintuza fil-kuntest ta’ attivitd kummer¢jali, sew jekk bi hlas jew minghajr hlas, biex jinghata
servizz dijanjostiku jew terapewtiku permezz tas-servizzi tas-so¢jeta tal-informazzjoni, kif definit fil-punt (b) tal-
Artikolu 1(1) tad-Direttiva (UE) 2015/1535, jew b'mezzi ohra ta’ komunikazzjoni, direttament jew permezz ta’
intermedjarji, lil persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni, ghandu jkun konformi ma’ dan ir-Regolament.

3. Fuq talba minn awtorita kompetenti, kwalunkwe persuna fizika jew guridika li toffri apparat fkonformita mal-
paragrafu 1 jew li taghti servizz fkonformita mal-paragrafu 2 ghandha taghmel disponibbli kopja tad-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE tal-apparat ikkoncernat.

4.  Ghal ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, Stat Membru jista’ jirrikjedi lil fornitur ta’ servizzi tas-so¢jeta tal-
informazzjoni, kif definit fil-punt (b) tal-Artikolu 1(1) tad-Direttiva (UE) 2015/1535, biex iwaqgaf l-attivitajiet tieghu.

Artikolu 7
Pretensjonijiet

Fit-tikkettar, l-istruzzjonijiet ghall-uzu, id-disponibbilta, it-tqeghid fis-servizz u r-reklamar ta’ apparat, ghandu jkun
ipprojbit l-uzu ta’ test, ismijiet, trademarks, stampi u sinjali figurattivi jew ohrajn li jistghu jizgwidaw lill-utent jew il-
pazjent fir-rigward I-ghan mahsub tal-apparat, is-sikurezza u I-prestazzjoni billi:

(a) jattribwixxu funzjonijiet u proprjetajiet lill-apparat li l-apparat ma jkollux;
(b) joholqu impressjoni falza rigward trattament jew dijanjosi, funzjonijiet jew proprjetajiet li -apparat ma jkollux;

(c) ma jinfurmawx lill-utent jew lill-pazjent dwar riskju probabbli asso¢jat mal-uzu tal-apparat skont l-uzu mahsub
tieghu;

(d) jissuggerixxu uzi tal-apparat li mhumiex dawk iddikjarati li jiffurmaw parti mill-ghan mahsub li ghalih saret il-
valutazzjoni tal-konformita.

Artikolu 8
Uzu ta’ standards armonizzati

1. L-apparati li jkunu konformi mal-istandards armonizzati rilevanti, jew il-partijiet rilevanti ta’ dawk l-istandards, li r-
referenzi ghalihom gew ippubblikati fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom jitqiesu li huma konformi mar-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament koperti b’dawk l-istandards jew partijiet minnhom.

L-ewwel subparagrafu ghandu japplika wkoll ghar-rekwiziti tas-sistema jew tal-processi li ghandhom jigu sodisfatti mill-
operaturi ekonomici jew mill-isponsers fkonformitd ma’ dan ir-Regolament, inkluzi dawk relatati ma’ sistemi ta’
mmaniggar tal-kwalita, gestjoni tar-riskji, sistemi ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, investigazzjonijiet klinici,
evalwazzjoni klinika jew segwitu kliniku wara t-tqeghid fis-suq (‘PMCF” — post-market clinical follow-up).

Referenzi fdan ir-Regolament ghal standards armonizzati ghandhom jinftiehmu bhala li jfissru standards armonizzati li
r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

2. Irreferenzi fdan ir-Regolament ghall-istandards armonizzati ghandhom jinkludu wkoll il-monografi tal-
Farmakopoea Ewropea adottati fkonformita mal-Konvenzjoni dwar 1-Elaborazzjoni ta’ Farmakopoea Ewropea, b'mod
partikolari dwar is-suturi kirurgi¢i u dwar l-interazzjoni bejn il-prodotti medic¢inali u l-materjali uzati fapparati li jkun
fihom tali prodotti medi¢inali, dment li r-referenzi ghal dawk il-monografi jkunu gew ippubblikati £1l-Gurnal Uffi¢jali tal-
Unjoni Ewropea.
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Artikolu 9
Specifikazzjonijiet komuni

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 1(2) u 17(5) u d-data ta’ skadenza stipulati fdak id-dispozizzjonijiet, fejn ma
jezistux standards armonizzati jew fejn l-istandards armonizzati rilevanti mhumiex suffi¢jenti, jew fejn hemm il-htiega li
jigi indirizzat thassib dwar sahha pubblika, il-Kummissjoni, wara li tkun ikkonsultat mal-MDCG tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, tadotta specifikazzjonijiet komuni (SK) fir-rigward tar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u 1-
prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I, id-dokumentazzjoni teknika stabbiliti fl-Annessi I u III, l-evalwazzjoni klinika u s-
segwitu kliniku wara t-tqeghid fis-suq stabbiliti fl-Anness XIV jew ir-rekwiziti li jirrigwardaw l-investigazzjoni klinika
stabbiliti fl-Anness XV. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 114(3).

2. L-apparati li jkunu konformi mal-SK msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu prezunti li huma konformi mar-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament koperti b’dawk I-SK jew il-partijiet rilevanti ta’ dawk 1-SK.

3. Il-manifatturi ghandhom jikkonformaw mal-SK imsemmija fil-paragrafu 1 sakemm ma jkunux jistghu jiggustifikaw
b'mod dovut li jkunu adottaw soluzzjonijiet li jizguraw livell ta’ sikurezza u prestazzjoni li huwa mill-inqas ekwivalenti
ghalihom.

4. Minkejja l-paragrafu 3, il-manifatturi ta’ prodotti elenkati fl-Anness XVI ghandhom jikkonformaw mal-SK rilevanti
ghal dawk il-prodotti.

Artikolu 10
Obbligi generali tal-manifatturi

1. Meta jgieghdu l-apparati taghhom fis-suq jew igieghduhom fis-servizz, il-manifatturi ghandhom jizguraw li dawn
ikunu gew iddisinjati u mmanifatturati fkonformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2. Il-manifatturi ghandhom jistabbilixxu, jiddokumentaw, jimplimentaw u jzommu sistema ghall-gestjoni tar-riskji kif
deskritta fit-Taqsima 3 tal-Anness L.

3. Il-manifatturi ghandhom iwettqu evalwazzjoni klinika skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 61 u l-Anness XIV,
inkluz PMCF.

4. Il-manifatturi ta’ apparati, hlief dawk maghmula ghall-esigenzi ta’ individwu, ghandhom ihejju u jzommu
aggornata d-dokumentazzjoni teknika ghal dawk l-apparati. Id-dokumentazzjoni teknik ghandha tkun tali li tippermetti
li l-konformita tal-apparat mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament tkun tista’ tigi valutata. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tinkludi l-elementi stabbiliti fl-Annessi IT u IIL.

I-Kummissjoni ghandha s-setgha tadotta atti delegati fkonformitd mal-Artikolu 115 li jemendaw, fid-dawl tal-progress
tekniku, 1-Annessi II u IIL

5. Il-manifatturi ta’ apparati maghmulin ghall-esigenzi ta’ individwu ghandhom ihejju, izommu aggornata u jrendu
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti dokumentazzjoni fkonformita mat-Tagsima 2 tal-Anness XIIL.

6. Fejn il-konformita mar-rekwiziti applikabbli tkun intweriet skont il-procedura applikabbli ta’ valutazzjoni tal-
konformita, il-manifatturi ta’ apparati, hlief ghall-apparati maghmulin ghall-esigenzi ta’ individwu jew dawk ta’ investi-
gazzjoni, ghandhom ihejju dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE fkonformita mal-Artikolu 19, u jwahhlu I-marka tal-
konformita CE fkonformita mal-Artikolu 20.

7. Il-manifatturi ghandhom jikkonformaw mal-obbligi relatati mas-sistema tal-UDI msemmija fl-Artikolu 27 u mal-
obbligi ta’ registrazzjoni msemmija fl-Artikoli 29 u 31.

8.  Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika, id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u, jekk
applikabbli, kopja ta’ kwalunkwe certifikat rilevanti, inkluz kwalunkwe emenda jew suppliment, mahrug fkonformita
mal-Artikolu 56, disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti ghal perijodu ta’ mill-inqas 10 snin wara li l-ahhar apparat
kopert bid-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE jkun tqieghed fis-suq. Fil-kaz ta’ apparati impjantabbli, il-perijodu ghandu
jkun mill-ingas 15-il sena wara li l-ahhar apparat ikun tqieghed fis-suq.

Fuq talba minn awtorita kompetenti, il-manifattur ghandu, kif indikat fiha, jipprovdi dik id-dokumentazzjoni teknika fl-
intier taghha jew sommarju taghha

Manifattur b’post tan-negozju rregistrat barra mill-Unjoni ghandu, sabiex jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat tieghu
jwettaq il-kompiti msemmija fl-Artikolu 11(3) jizgura li r-rapprezentant awtorizzat ikollu d-dokumentazzjoni mehtiega
disponibbli b'mod permanenti.
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9.  Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkunu fis-sehh proceduri biex il-produzzjoni ta’ serje tinzamm fkonformita
mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. Bidliet fid-disinn jew il-karatteristici tal-apparat u bidliet fl-istandards armonizzati
jew 1-SK li breferenza ghalihom tkun iddikjarata l-konformita ta’ apparat ghandu jittiehed kont adegwat taghhom fi
zmien dovut. Il-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 I-
konformita ma’ dan ir-Regolament bl-aktar mod effettiv u b’'mod li jkun proporzjonat ghall-klassi tar-riskju u t-tip tal-
apparat.

Is-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita ghandha tkopri I-partijiet u l-elementi kollha ta’ organizzazzjoni tal-manifattur li
tittratta I-kwalita tal-processi, il-proceduri u l-apparati. Hija ghandha tirregola l-istruttura, ir-responsabbiltajiet, il-
proceduri, il-processi, u l-gestjoni tar-rizorsi mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji u l-azzjonijiet necessarji sabiex
tinkiseb konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

Is-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita ghandha tindirizza minn tal-anqas l-aspetti li gejjin:

—
k)
Rt

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

(b) identifikazzjoni ta’ rekwiziti generali applikabbli marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni u l-esplorazzjoni ta’
opzjonijiet biex jigu indirizzati dawk ir-rekwiziti;

(c) responsabbilta tal-manigment;

(d) gestjoni tar-rizorsi, inkluzi I-ghazla u l-kontroll tal-fornituri u s-sottokuntratturi;

(e) gestjoni tar-riskji kif stabbilita fit-Taqsima 3 tal-Anness [;

(f) evalwazzjoni klinika fkonformita mal-Artikolu 61 u -Anness XIV, inkluz PMCF;

(@) realizzazzjoni tal-prodott, inkluz l-ippjanar, id-disinn, l-izvilupp, il-produzzjoni u l-provvista tas-servizz;

(h) wverifika tal-assenjazzjonijiet tal-UDI maghmula fkonformita mal-Artikolu 27(3) ghall-apparati rilevanti kollha u biex
tigi zgurata I-konsistenza u l-validita tal-informazzjoni pprovduta fkonformita mal-Artikolu 29;

(i) stabbiliment, implimentazzjoni u manutenzjoni ta’ sistema ta’ sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq, fkonformita mal-
Artikolu 83;

() immaniggar tal-komunikazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti, il-korpi notifikati, l-operaturi ekonomici l-ohra, klijjenti
ufjew partijiet ikkoncernati ohra;

(k) processi ghar-rappurtar ta’ inidenti serji u ta’ azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post fil-kuntest ta’ vigilanza;
()  gestjoni ta’ azzjonijiet korrettivi u preventivi u l-verifika tal-effettivita taghhom;
(m) il-processi ghall-monitoragg u l-kejl tal-produzzjoni, l-analizi tad-data u t-titjib tal-prodott.

10.  I-manifatturi ta’ apparati ghandhom jimplimentaw u jzommu aggornata s-sistema ta’ sorveljanza wara t-tqeghid
fis-suq fkonformita mal-Artikolu 83.

11.  I-manifatturi ghandhom jizguraw li l-apparat ikun akkumpanjat mill-informazzjoni stabbilita fit-Taqsima 23 tal-
Anness [ blingwali uffi¢jali tal-Unjoni ddeterminata/i mill-Istat Membru fejn l-apparat isir disponibbli ghall-utent jew il-
pazjent. Id-dettalji fuq it-tikketta ghandhom ikunu tat-tip li ma jithassrux, jistghu jinqraw facilment u jinftiehmu b’'mod
¢ar mill-utent jew mill-pazjent mahsub.

12.  Il-manifatturi li jgisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li apparat li jkunu gieghdu fis-suq jew li jkunu gieghdu
fis-servizz mhuwiex fkonformita ma’ dan ir-Regolament ghandhom minnufih jiehdu l-azzjoni korrettiva mehtiega biex
dak l-apparat jingieb fkonformita, jigi rtirat jew jissejjah lura, kif adatt. Huma ghandhom jinformaw lid-distributuri bl-
apparat inkwistjoni u, fejn applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat u lill-importaturi kif xieraq.

Fejn l-apparat ikun ta’ riskju serju, il-manifatturi ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri fejn l-apparat ikun sar disponibbli u, fejn applikabbli, il-korp notifikat li jkun hareg certifikat ghall-apparat
fkonformita mal-Artikolu 56, b'mod partikolari, dwar in-nuqgas ta’ konformita u dwar kwalunkwe azzjoni korrettiva li
tkun ittichdet.

13.  Il-manifatturi ghandu jkollhom sistema ghar-registrazzjoni u r-rappurtar ta’ incidenti u azzjonijiet korrettivi ta’
sikurezza fuq il-post kif deskritt fl-Artikoli 87 u 88.
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14.  Fuq talba minn awtorita kompetenti, il-manifatturi ghandhom jipprovdu lil dik l-awtorita kompetenti l-informazz-
joni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex tintwera l-konformita tal-apparat, blingwa uffi¢jali tal-Unjoni li tkun
iddeterminata mill-Istat Membru kkoncernat. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn il-manifattur ikollu I-post tan-
negozju rregistrat tieghu tista’ titlob li I-manifattur jipprovdi kampjuni tal-apparat minghajr hlas jew, fejn dan ma jkunx
prattiku, jaghti access ghall-apparat. Il-manifatturi ghandhom jikkooperaw ma’ awtorita kompetenti, fuq talba taghha, fir-
rigward ta’ kull azzjoni korrettiva mehuda biex jigu eliminati jew, jekk dan mhux possibbli, jigu mitigati r-riskji
pprezentati mill-apparati li jkunu gieghdu fis-suq jew fis-servizz.

Jekk il-manifattur ma jikkooperax jew l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni moghtija ma jkunux kompleti jew korretti,
l-awtorita kompetenti, sabiex tizgura l-protezzjoni tas-sahha pubblika u s-sikurezza tal-pazjent, tista’ tiehu l-mizuri
kollha adatti biex tipprojbixxi jew tillimita d-disponibbilta tal-apparat fis-suq nazzjonali tieghu, tirtira l-apparat minn dak
is-suq jew issejhu lura sakemm il-manifattur jikkoopera jew jipprovdi informazzjoni kompleta u korretta.

Jekk awtorita kompetenti tqis jew ikollha raguni biex temmen li apparat ikun ikkawza hsara, hija ghandha, fuq talba,
tiffacilita I-forniment tal-informazzjoni u d-dokumentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu lill-pazjent jew lill-utent
potenzjalment imwegga’ u, skont il-kaz, lis-successur tal-pazjent jew l-utent fit-titolu, lill-kumpannija tal-assigurazzjoni
tas-sahha tal-pazjent jew l-utent jew lil partijiet terzi ohra affettwati mill-hsara kkawzata lill-pazjent jew l-utent, minghajr
pregudizzju ghal regoli dwar il-protezzjoni tad-data u, sakemm ma jkunx hemm interess pubbliku prevalenti fl-izvelar,
minghajr pregudizzju ghall-protezzjoni tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali.

L-awtorita kompetenti ma ghandhiex ghalfejn tikkonforma mal-obbligu stipulat fit-tielet subparagrafu meta l-izvelar tal-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu jigi ordinarjament ttrattat fil-kuntest ta’
procedimenti legali.

15.  Fejn il-manifatturi jkollhom l-apparati taghhom iddisinjati jew manifatturati minn persuna guridika jew fizika
ohra l-informazzjoni dwar l-identita ta’ dik il-persuna ghandha tkun parti mill-informazzjoni li ghandha tigi pprezentata
fkonformita mal-Artikolu 30(1).

16.  Persuna fizika jew guridika tista’ titlob kumpens ghal dannu kkawzat minn apparat difettuz fkonformita mal-ligi
applikabbli nazzjonali u tal-Unjoni.

Il-manifatturi, b’'mod li jkun proporzjonat ghall-klassi ta’ riskju, it-tip ta’ apparat u d-daqs tal-intrapriza, ghandu jkollhom
fis-sehh mizuri biex jipprovdu kopertura finanzjarja suffi¢jenti fir-rigward tar-responsabbilta potenzjali taghhom skont
id-Direttiva 85/374/KEE, minghajr pregudizzju ghal aktar mizuri protettivi taht il-ligi nazzjonali.

Artikolu 11
Rapprezentant awtorizzat

1. Fejn il-manifattur ta’ apparat ma jkunx stabbilit fi Stat Membru, l-apparat jista’ jitqieghed fis-suq tal-Unjoni biss
jekk il-manifattur jahtar rapprezentant awtorizzat uniku.

2. Il-hatra ghandha tikkostitwixxi l-mandat tar-rapprezentant awtorizzat, hija ghandha tkun valida biss jekk tigi
accettata bil-miktub mir-rapprezentant awtorizzat u ghandha tkun effettiva mill-inqas ghall-apparati kollha tal-istess
grupp generiku ta’ apparati.

3. Ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat maqbul bejnu u l-manifattur. Ir-rappre-
zentant awtorizzat ghandu jipprovdi kopja tal-mandat lill-awtorita kompetenti, fuq talba.

II-mandat ghandu jirrikjedi, u l-manifattur ghandu jippermetti, li r-rapprezentant awtorizzat iwettaq mill-inqas il-kompiti
li gejjin fir-rigward tal-apparati li jkopri:

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

(b) izomm disponibbli kopja tad-dokumentazzjoni teknika, id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u, jekk ikun
applikabbli, kopja tac-certifikat rilevanti, inkluz kull emenda u suppliment, mahruga fkonformita mal-Artikolu 56,
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti ghall-perijodu msemmi fl-Artikolu 10(8);

() jikkonforma mal-obbligi ta’ registrazzjoni stipulati fl-Artikolu 31 u jivverifika li l-manifattur ikun ikkonforma mal-
obbligi ta’ registrazzjoni stipulati fl-Artikoli 27 u 29;
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(d) bi twegiba ghal talba minn awtorita kompetenti, jipprovdi lil dik l-awtorita kompetenti l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex tintwera l-konformita tal-apparat, b’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni ddeterminata
mill-Istat Membru kkoncernat;

(e) jibghat lill-manifattur kwalunkwe talba minn awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ir-rapprezentant awtorizzat
ikollu l-post tan-negozju rregistrat tieghu ghal kampjuni, jew ghal access ghal apparat u jivverifika li l-awtorita
kompetenti tircievi l-kampjuni jew tinghata access ghall-apparat;

(f) jikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti fir-rigward ta’ kull azzjoni preventiva jew korrettiva mehuda biex jigu
eliminati jew, jekk dan ma jkunx possibbli, jigu mitigati r-riskji pprezentati mill-apparati;

() jinforma minnufih lill-manifattur rigward l-ilmenti u r-rapporti minn professjonisti fil-kura tas-sahha, pazjenti
u utenti dwar inc¢identi suspettati relatati ma’ apparat li ghalih ikunu inhatru;

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

4. Il-mandat imsemmi fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu ma ghandux jiddelega l-obbligi tal-manifattur stipulati fl-
Artikolu 10(1), (2), (3), (4), (6), (7), (9), (10), (11) u (12).

5. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 4 ta’ dan l-Artikolu, fejn il-manifattur ma jkun stabbilit fi Stat Membru, u ma
jkunx ikkonforma mal-obbligi stipulati fl-Artikolu 10, ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jkun legalment responsabbli
ghal apparati difettuzi fuq l-istess bazi, u in solidum, mal-manifattur.

6. Rapprezentant awtorizzat li jtemm il-mandat tieghu ghar-raguni imsemmija fil-punt (h) tal-paragrafu 3 ghandu
jinforma minnufih lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit u, fejn applikabbli, il-korp notifikat li
kien involut fil-valutazzjoni tal-konformita ghall-apparat bi tmiem il-mandat u r-ragunijiet ghal dan.

7. Kwalunkwe referenza fdan ir-Regolament ghall-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih il-manifattur ikollu I-
post tan-negozju rregistrat tieghu ghandha tinftichem bhala referenza ghall-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih
ir-rapprezentant awtorizzat, mahtur minn manifattur imsemmi fil-paragrafu 1, ikollu I-post tan-negozju rregistrat tieghu.

Artikolu 12
Bidla tar-rapprezentant awtorizzat

L-arrangamenti dettaljati ghal bidla tar-rapprezentant awtorizzat ghandhom ikunu ddefiniti b’'mod car fi ftehim bejn il-
manifattur, fejn ikun prattikabbli r-rapprezentant awtorizzat li jkun ser jispicca, u r-rapprezentant awtorizzat li jkun ser
jibda. Dak il-ftehim ghandu jindirizza mill-inqas l-aspetti li gejjin:

(a) id-data ta’ tmiem il-mandat tar-rapprezentant awtorizzat li jkun ser jispicca u d-data tal-bidu tal-mandat tar-rappre-
zentant awtorizzat li jkun ser jibda;

(b) id-data sa meta r-rapprezentant awtorizzat li wasal biex jispicca jista’ jigi indikat fl-informazzjoni moghtija mill-
manifattur, inkluz kull materjal promozzjonali;

(¢) it-trasferiment ta’ dokumenti, inkluzi l-aspetti tal-kunfidenzjalita u d-drittijiet tal-proprjeta;

(d) l-obbligi tar-rapprezentant awtorizzat li jkun ser jispicca, wara tmiem il-mandat, li jressaq quddiem il-manifattur jew
ir-rapprezentant awtorizzat li jkun ser jibda kwalunkwe ilment jew rapport minn professjonisti fil-kura tas-sahha,
pazjenti jew utenti dwar incidenti suspettati relatati ma’ apparat li ghalih huwa jkun inhatar bhala rapprezentant
awtorizzat.

Artikolu 13
Obbligi generali tal-importaturi
1. L-importaturi ghandhom igieghdu fis-suq tal-Unjoni biss apparati li jkunu fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

2. Sabiex iqieghdu apparat fis-suq, l-importaturi ghandhom jivverifikaw li:
(a) l-apparat ikollu I-marka CE u li d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE tal-apparat tkun tfasslet;
(b) manifattur jigi identifikat u li jkun inhatar rapprezentant awtorizzat mill-manifattur skont I-Artikolu 11;

(c) l-apparat ikun ittikkettat fkonformita ma’ dan ir-Regolament u jkun akkompanjat mill-istruzzjonijiet mehtiega ghall-
uzuy;

(d) fejn applikabbli, il-manifattur ikun assenja UDI, fkonformita mal-Artikolu 27.
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Fejn importatur igis jew ikollu raguni jemmen li apparat ma jkunx konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, huwa
ma ghandux iqieghed l-apparat fis-suq sakemm dan ma jsirx konformi u ghandu jinforma lill-manifattur u lir-rappre-
zentant awtorizzat tal-manifattur. Fejn l-importatur iqis jew ikollu raguni jemmen li l-apparat ikun ta’ riskju serju jew
ikun apparat iffalsifikat, hu ghandu jinforma wkoll lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit I-
importatur.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw fuq l-apparat jew fuq l-imballagg tieghu jew fdokument li jakkumpanja 1-
apparat isimhom, l-isem kummer¢jali rregistrat jew it-trademark rregistrata, il-post tan-negozju rregistrat taghhom u I-
indirizz fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati, sabiex ikun jista’ jigi stabbilit il-post taghhom. Huma ghandhom jizguraw li
kull tikketta addizzjonali ma tghatti l-ebda informazzjoni fuq it-tikketta provduta mill-manifattur.

4. L-importaturi ghandhom jivverifikaw li l-apparat ikun irregistrat fis-sistema elettronika skont l-Artikolu 29. L-
importaturi ghandhom izidu d-dettalji taghhom mar-registrazzjoni fkonformita mal-Artikolu 31.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, waqt li apparat ikun fir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta’ hazna
jew trasport ma jipperikolawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni
stabbiliti fl-Anness I u ghandhom ikunu fkonformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti mill-manifattur, fejn disponibbli.

6.  L-importaturi ghandhom izommu registru ta’ ilmenti, ta’ apparati li ma jkunux konformi u ta’ apparati li jissejhu
lura jew li gew irtirati, u jipprovdu lill-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat u d-distributuri bkull informazzjoni
mitluba minnhom, sabiex jippermettulhom jinvestigaw l-ilmenti.

7. L-importaturi li jqisu jew li ghandhom raguni jemmnu li apparat li jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx fkonformita
ma’ dan ir-Regolament ghandhom jinformaw minnufih lill-manifattur u lir-rapprezentant awtorizzat tieghu. L-
importaturi ghandhom jikkooperaw mal-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur u l-awtoritajiet
kompetenti biex jizguraw li tittiched l-azzjoni korrettiva mehtiega biex dak l-apparat jingieb fkonformita, jigi rtirat jew
jissejjah lura. Meta l-apparat jipprezenta riskju serju, huma ghandhom jinfurmaw immedjatament ukoll lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri fejn ikunu ghamlu l-apparat disponibbli u, jekk ikun applikabbli, lill-korp notifikat li jkun
hareg certifikat skont l-Artikolu 56 ghall-apparat inkwistjoni, billi jaghtu dettalji, partikolarment, dwar in-nuqqas ta’
konformita u dwar kull azzjoni korrettiva mehuda.

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

9.  L-importaturi ghandhom, ghall-perjjodu msemmi fl-Artikolu 10(8), iZzommu kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita
tal-UE u, fejn applikabbli, kopja ta’ kwalunkwe certifikat rilevanti, inkluz kwalunkwe emenda u suppliment, mahrug
fkonformita mal-Artikolu 56.

10.  L-importaturi ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet kompetenti, fuq talba ta’ dawn tal-ahhar, rigward
kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu eliminati jew, jekk dan mhux possibbli, jigu mitigati r-riskji pprezentati minn
apparati li jkunu gieghdu fis-suq. L-importaturi, fuq talba minn awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih l-importatur
ikollu l-post tan-negozju rregistrat tieghu, ghandhom jipprovdu kampjuni bla hlas tal-apparat jew, fejn dan mhux
prattiku, jaghtu access ghall-apparat.

Artikolu 14
Obbligi generali tad-distributuri

1. Meta jaghmlu apparat disponibbli fis-suq, id-distributuri, fil-kuntest tal-attivitajiet taghhom, ghandhom jagixxu bir-
reqqa dovuta fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli.

2. Qabel ma jaghmlu apparat disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom jivverifikaw li r-rekwiziti kollha li gejjin
jkunu sodisfatti:

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

(b) l-apparat ikun akkumpanjat mill-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur fkonformita mal-
Artikolu 10(11);

(c) ghall-apparati importati, l-importatur ikun ikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 13(3);
(d) 1i, fejn applikabbli, il-manifattur ikun assenja UDIL

Sabiex jissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punti (a), (b) u (d) tal-ewwel subparagrafu, id-distributur jista’ japplika metodu
ta’ tehid ta’ kampjuni li jkun rapprezentattiv tal-apparati fornuti minn dak id-distributur.
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Fejn distributur igis jew ikollu raguni jemmen li apparat ma jkunx konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, ma
ghandux jaghmel l-apparat disponibbli fis-suq sakemm dan ma jkunx ingieb fkonformita, u ghandu jinforma lill-
manifattur u, fejn applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur, u lill-importatur. Fejn id-distributur igis jew
ikollu raguni biex jemmen li l-apparat huwa ta’ riskju serju jew huwa apparat iffalsifikat, hu ghandu jinforma wkoll lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit.

3. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, waqt li l-apparat ikun fir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta’ hazna
jew trasport ikunu fkonformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti mill-manifattur.

4. Id-distributuri li jqisu jew li jkollhom raguni jemmnu li apparat li jkunu ghamlu disponibbli fis-suq ma jkunx
fkonformita ma’ dan ir-Regolament ghandhom jinformaw minnufih lill-manifattur u, fejn applikabbli, lir-rapprezentant
awtorizzat tal-manifattur u lill-importatur. Id-distributuri ghandhom jikkooperaw mal-manifattur u, fejn applikabbli, ir-
rapprezentant awtorizzat tal-manifattur u l-importatur, u mal-awtoritajiet kompetenti biex jizguraw li tittieched l-azzjoni
korrettiva mehtiega biex dak l-apparat jingieb fkonformita, jigi rtirat jew jissejjah lura, kif adatt. Fejn id-distributur iqgis
jew ikollu raguni jemmen li l-apparat ikun ta’ riskju serju, hu ghandu jinforma minnufih ukoll lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri fejn ikun ghamel l-apparat disponibbli, billi jaghti dettalji, b’mod partikolari, dwar in-
nuqgas ta’ konformita u dwar kull azzjoni korrettiva mehuda.

5. Id-distributuri li jkunu r¢evew ilmenti jew rapporti minghand professjonisti tal-kura tas-sahha, pazjenti jew utenti
dwar incidenti suspettati relatati ma’ apparat li jkunu ghamlu disponibbli fis-sug, ghandhom jibaghtu minnufih din I-
informazzjoni lill-manifattur u, fejn applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur, u l-importatur. Dawn
ghandhom izommu registru ta’ Imenti, ta’ apparati li ma jkunux konformi u ta’ apparati li jissejhu lura jew li gew irtirati,
u jzommu lill-manifattur u, fejn disponibbli, ir-rapprezentant awtorizzat u l-importatur infurmati btali sorveljanza
u jipprovdulhom kull informazzjoni fuq talba taghhom.

6.  Id-distributuri ghandhom, fuq talba minn awtorita kompetenti, jipprovdulha l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
kollha li jkollhom disponibbli u tkun mehtiega biex juru I-konformita ta’ apparat.

Id-distributuri ghandhom jitgiesu li jkunu ssodisfaw l-obbligu msemmi fl-ewwel subparagrafu meta r-rapprezentant
awtorizzat ghall-apparat inkwistjoni, fejn ikun applikabbli, jipprovdi l-informazzjoni mehtiega. Id-distributuri ghandhom
jikkooperaw mal-awtoritajiet kompetenti, fuq talba taghhom, fir-rigward ta’ kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu
eliminati r-riskji prezentati minn apparati li jkunu gieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq. Id-distributuri, fuq talba minn
awtorita kompetenti, ghandhom jipprovdu kampjuni bla hlas tal-apparat jew, fejn dan ma jkunx prattiku, jaghtu access
ghall-apparat.

Artikolu 15
Persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja

1.  I-manifatturi ghandu jkollhom disponibbli fl-organizzazzjoni taghhom tal-anqas persuna wahda responsabbli mill-
konformita regolatorja li jkollha kompetenza mehtiega fil-qasam tal-apparat mediku. Il-kompetenza mehtiega ghandha
tintwera permezz ta’ wahda minn dawn il-kwalifiki:

(a) diploma, certifikat jew evidenza ohra ta’ kwalifika formali, moghtija mat-tlestija ta’ lawrea jew ta’ kors ta’ studju
rikonoxxut bhala wiched ekwivalenti mill-Istat Membru kkoncernat, fil-ligi, il-medicina, il-farmacija, l-inginerija jew
dixxiplina xjentifika rilevanti ohra, u mill-inqas sena esperjenza professjonali faffarijiet regolatorji jew fsistemi ta’
mmaniggar tal-kwalita relatati mal-apparati medici;

(b) erba’ snin esperjenza professjonali faffarijiet regolatorji jew fsistemi ta’ mmaniggar tal-kwalita relatati mal-apparati
medici.

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet nazzjonali fir-rigward tal-kwalifiki professjonali, il-manifatturi ta’ apparati
maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu jistghu juru l-kompetenza mehtiega msemmija fl-ewwel subparagrafu permezz
ta’ mill-ingas sentejn esperjenza professjonali fqasam rilevanti tal-manifattura.

2. 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 fl-organizzazzjoni taghhom izda
ghandhom ikollhom tali persuna dejjem u b’'mod permanenti disponibbli ghalihom.

() Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE tas-6 ta’ Mejju 2003 li tikkoncerna intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs medju
(GUL 124, 20.5.2003, p. 36).
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3. Il-persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja ghandha mill-inqas tkun responsabbli li tizgura li:

(a) il-konformita tal-apparati tigi vverifikata b'mod adatt fkonformita mas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita li skontha
l-apparati jkunu mmanifatturati qabel ma jigi rilaxxat apparat;

(b) id-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE jitfasslu u jinzammu aggornati;
(c) l-obbligi tas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq jigu mharsa fkonformita mal-Artikolu 10(10);
(d) jigu sodisfatti l-obbligi ta’ rappurtar imsemmija fl-Artikoli 87 sa 91;

(e) fil-kaz ta’ apparati ta’ investigazzjoni, tinhareg id-dikjarazzjoni msemmija fit-Tagsima 4.1 tal-Kapitolu II tal-
Anness XV.

4. Jekk numru ta’ persuni jkunu responsabbli b'mod kongunt ghall-konformita regolatorja skont il-paragrafi 1, 2 u 3,
l-ogsma tar-responsabbilta rispettivi taghhom ghandhom jigu stipulati bil-miktub.

5. Il-persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja ma ghandu jkollha ebda zvantagg fl-organizzazzjoni tal-
manifattur fir-rigward tat-twettiq tajjeb tal-kompiti taghha, irrispettivament minn jekk hijiex impjegata tal-organizz-
azzjoni jew le.

6.  Ir-rapprezentanti awtorizzati ghandu jkollhom b’'mod permanenti u kontinwu ghad-dispozizzjoni taghhom mill-
inqas persuna wahda responsabbli ghall-konformita regolatorja li tippossjedi l-kompetenza mehtiega fir-rigward tar-
rekwiziti regolatorji ghal apparati medic¢i fl-Unjoni. Il-kompetenza mehtiega ghandha tintwera billi persuna jkollha
wahda minn dawn il-kwalifiki:

(a) diploma, certifikat jew evidenza ohra ta’ kwalifika formali, moghtija mat-tlestija ta’ lawrea jew ta’ kors ta’ studju
rikonoxxut bhala wiehed ekwivalenti mill-Istat Membru kkoncernat, fil-ligi, il-medicina, il-farmacija, l-inginerija jew
dixxiplina xjentifika rilevanti ohra, u mill-inqas sena esperjenza professjonali faffarijiet regolatorji jew f'sistemi ta’
mmaniggar tal-kwalita relatati mal-apparati medici;

(b) erba’ snin esperjenza professjonali faffarijiet regolatorji jew fsistemi ta’ mmaniggar tal-kwalita relatati ma’ apparati
medici.

Artikolu 16

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

1. Distributur, importatur jew persuna fizika jew guridika ohra ghandha tassumi l-obbligi li I-manifattur huwa
responsabbli ghalihom jekk hija taghmel kwalunkwe wiehed minn dawn li gejjin:

(a) taghmel disponibbli fis-suq apparat taht isimha stess, l-isem kummercjali registrat jew it-trademark registrata taghha,
ghajr fkazijiet fejn distributur jew importatur jidhol fi ftehim ma’ manifattur li bih il-manifattur ikun identifikat
bhala tali fuq it-tikketta u jgorr ir-responsabbilta li jissodisfa r-rekwiziti imposti fuq il-manifatturi fdan ir-
Regolament;

(b) tbiddel I-ghan mahsub ta’ apparat li diga jkun tqieghed fis-suq jew tgieghed fis-servizz;

(¢) timmodifika apparat li diga jkun tqieghed fis-suq jew tqieghed fis-servizz btali mod li tista’ tigi affettwata I-
konformitd mar-rekwiziti applikabbli.

L-ewwel subparagrafu ma ghandu japplika ghall-ebda persuna li, filwaqt li ma tkunx meqjusa bhala manifattur kif definit
fil-punt (30) tal-Artikolu 2, tibni jew tadatta ghal pazjent individwali apparat li diga jkun tqieghed fis-suq minghajr ma
tbiddel 1-ghan mahsub tieghu.

2. Ghall-finijiet tal-punt (c) tal-paragrafu 1, dan li g¢j ma ghandux jitqies bhala modifika ta’” apparat li tista’ taffettwa I-
konformita tieghu mar-rekwiziti applikabbli:

(a) l-ghoti, inkluza t-traduzzjoni, tal-informazzjoni provduta mill-manifattur,fkonformita mat-Tagsima 23 tal-Anness I,
relatata ma’ apparat li diga tqieghed fis-suq u ta’ informazzjoni ulterjuri li hija mehtiega sabiex l-apparat jigi
kummerc¢jalizzat fl-Istat Membru rilevanti;

(b) bidliet fl-imballagg ta’ barra ta’ apparat li diga tqieghed fis-suq, inkluz bidla fid-dags ta’ pakkett, jekk ikun mehtieg I-
imballagg mill-gdid sabiex l-apparat jigi kummercjalizzat fl-Istat Membru rilevanti u jekk dan jitwettaq f'tali kundiz-
zjonijiet li I-kundizzjoni originali tal-apparat ma tistax tigi affettwata minnhom. Fil-kaz ta’ apparati mqieghda fis-suq
fkundizzjoni sterili, ghandu jitqies li I-kundizzjoni originali tal-apparat tkun affettwata b'mod avvers jekk l-imballagg
li huwa necessarju biex tinzamm il-kundizzjoni sterili jinfetah, issirlu xi hsara jew jigi affettwat b'mod negattiv iehor
mill-imballagg mill-gdid.
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3. Distributur jew importatur li jwettaq wahda mill-attivitajiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-paragrafu 2 ghandu
jindika fuq l-apparat jew, fejn dan ma jkunx prattiku, fuq l-imballagg tieghu jew fdokument li jakkumpanja l-apparat, 1-
attivita mwettqa flimkien ma’ ismu, l-isem kummercjali registrat jew it-trademark registrata, il-post irregistrat tan-
negozju u l-indirizz li fih jista’ jigi kkuntattjat, sabiex ikun jista’ jigi stabbilit il-post tieghu.

Id-distributuri u l-importaturi ghandhom jizguraw li jkollhom fis-sehh sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita li tinkludi
proceduri li jizguraw li t-traduzzjoni tal-informazzjoni tkun preciza u aggornata, u li l-attivitajiet imsemmija fil-punti (a)
u (b) tal-paragrafu 2 jitwettqu b'mezz u taht kundizzjonijiet li jippreservaw il-kundizzjoni originali tal-apparat u li I-
imballagg tal-apparat ippakkjat mill-gdid ma jkunx difettuz, ta’ kwalita baxxa jew fkundizzjoni hazina. Is-sistema ta’
mmaniggar tal-kwalita ghandha tkopri, inter alia, proceduri li jizguraw li d-distributur jew l-importatur jigi infurmat
b’kull azzjoni korrettiva mehuda mill-manifattur fir-rigward tal-apparat inkwistjoni sabiex jirreagixxi ghal kwistjonijiet ta’
sikurezza jew biex igibu fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

4. Mill-ingas 28 jum qabel ma jaghmlu disponibbli fis-suq l-apparat ittikkettjat jew ippakkjat mill-gdid, id-distributuri
jew l-importaturi li jwettqu kwalunkwe attivita msemmija fil-punti (a) u (b) tal-paragrafu 2 ghandhom jinformaw lill-
manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikunu qed jippjanaw li jaghmlu l-apparat disponibbli bl-
intenzjoni li jaghmlu ghad-dispozizzjoni l-apparat ittikkettjat jew ippakkjat mill-gdid u, fuq talba, ghandhom jipprovdu
lill-manifattur u l-awtorita kompetenti b’kampjun jew mudell tal-apparat ittikkettjat jew ippakkjat mill-gdid, inkluz
kwalunkwe tikketta u struzzjoni dwar l-uzu tradotta. Fl-istess perijodu ta’ 28 jum, id-distributur jew l-importatur ghandu
jipprezenta lill-awtorita kompetenti certifikat, mahrug minn korp notifikat, indikat ghat-tip ta’ apparat li jkun soggett
ghall-attivitajiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-paragrafu 2, li jivverifika li s-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tad-
distributur jew tal-importatur tkun konformi mar-rekwiziti stipulati fil-paragrafu 3.

Artikolu 17
Apparati b’uzu uniku u r-riprocessar taghhom

1. Irriprocessar u l-uzu ulterjuri ta’ apparati b’'uzu uniku jistghu jsehhu biss fejn dan ikun permess mil-ligi nazzjonali
u biss fkonformita ma’ dan l-Artikolu.

2. Kull persuna fizika jew guridika li tirriprocessa apparat b'uzu uniku biex taghmlu adattat ghall-uzu ulterjuri fl-
Unjoni ghandha titqies bhala l-manifattur tal-apparat riprocessat u ghandha tassumi l-obbligi li huma responsabbilta tal-
manifatturi stipulati fdan ir-Regolament, li jinkludu l-obbligi relatati mat-traccabbilta tal-apparat riprocessat fkonformita
mal-Kapitolu III ta’ dan ir-Regolament. Min jirriprocessa l-apparat ghandu jitqies li huwa produttur ghall-fini tal-Artikolu
3(1) tad-Direttiva 85/374/KEE.

3. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 2, fir-rigward tal-apparati b'uzu uniku li huma riprocessati u uzati fistituzzjoni
tas-sahha, l-Istati Membri jistghu jiddeciedu li ma japplikawx ir-regoli kollha dwar l-obbligi tal-manifatturi stipulati fdan
ir-Regolament dment li jizguraw li:

(a) is-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat riprocessat huma ekwivalenti ghal dawk tal-apparat originali u li ssehh
konformita mar-rekwiziti fil-punti (a), (b), (d), (), (f), (g) u (h) tal-Artikolu 5(5);

(b) ir-riprocessar jitwettaq fkonformita mal-SK li jiddettaljaw ir-rekwiziti dwar:

— il-gestjoni tar-riskji, inkluz l-analizi tal-bini u l-materjal, proprjetajiet relatati tal-apparat (inginerija inversa) u I-
proéedu.ri bi.ex jigu individwati l-bidliet fid-disinn tal-apparat originali kif ukoll l-applikazzjoni ppjanata taghha
wara r-riprocessar,

— il-validazzjoni ta’ proceduri ghall-process kollu, inkluz it-tindif,

— l-ittestjar tar-rilaxx u tal-prestazzjoni tal-prodott,

— is-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita,

— ir-rappurtar ta’ in¢identi li jinvolvu apparati li gew riprocessati, u

— it-traccabbilta ta’ apparati riprocessati.

L-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu, u jistghu jehtiegu, li l-istituzzjonijiet tas-sahha jipprovdu informazzjoni lill-

pazjenti dwar l-uzu ta’ apparati riprocessati fi hdan l-istituzzjoni tas-sahha u, fejn xieraq, kwalunkwe informazzjoni
rilevanti ohra dwar l-apparati riprocessati li I-pazjenti jkunu trattati bih.
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L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bid-dispozizzjonijiet nazzjonali,
introdotti skont dan il-paragrafu u r-ragunijiet ghall-introduzzjoni taghhom. Il-Kummissjoni ghandha zzomm din I-
informazzjoni disponibbli pubblikament.

4. L-Istati Membri jistghu jaghzlu li japplikaw id-dispozizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 3 wkoll fir-rigward ta’
apparati b'uzu uniku li jigu riprocessati b'riprocessatur estern fuq talba ta’ istituzzjoni tas-sahha, dment li l-apparat
riprocessat fl-intier tieghu jigi rritornat lil dik l-istituzzjoni tas-sahha u li min jirriprocessah b'mod estern jikkonforma
mar-rekwiziti msemmija fil-punti (a) u (b) tal-paragrafu 3.

5. I-Kummissjoni ghandha tadotta, fkonformita mal-Artikolu 9(1), I-SK mehtiega msemmija fil-punt (b) tal-
paragrafu 3 sas-26 ta’ Mejju 2020. Dawn |-SK ghandhom ikunu konsistenti mal-ahhar evidenza xjentifika u ghandhom
jindirizzaw l-applikazzjoni tar-rekwiziti generali dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni stipulati fdan ir-Regolament. Fil-kaz li
dawn 1-SK ma jigux adottati sas-26 ta’ Mejju 2020, ir-riprocessar ghandu jsir fkonformita ma’ kwalunkwe standard
armonizzat rilevanti u dispozizzjonijiet nazzjonali rilevanti li jizguraw konformita mar-rekwiziti deskritti fil-punt (b) tal-
paragrafu 3. Il-konformita mal-SK jew, fin-nuqqas ta’ SK, ma’ kwalunkwe standard armonizzata rilevanti u dispozizzjo-
nijiet nazzjonali rilevanti, ghandhom jigu ¢certifikati minn korp notifikat.

6.  Jistghu jigu riprocessati biss l-apparati b’'uzu uniku li jkunu tgieghdu fis-suq fkonformita ma’ dan ir-Regolament,
jew gabel is-26 ta’ Mejju 2020 fkonformitd mad-Direttiva 93/42/KEE.

7. Jista’ jitwettaq biss riprocessar ta’ apparati b'uzu uniku, li jitgies sikur skont l-aktar evidenza xjentifika recenti.

8. L-isem u l-indirizz tal-persuna guridika jew fizika msemmija fil-paragrafu 2 u l-informazzjoni rilevanti l-ohra
msemmija fit-Tagsima 23 tal-Anness I ghandhom jigu indikati fuq it-tikketta u, fejn applikabbli, fl-istruzzjonijiet ghall-
uzu tal-apparat riprocessat.

L-isem u l-indirizz tal-manifattur tal-apparat originali b'uzu uniku ma ghandhomx jibqghu jidhru fuq it-tikketta, izda
ghandhom jissemmew fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-apparat riprocessat.

9.  Stat Membru li jippermetti r-riprocessar ta’ apparati b'uzu uniku jista’ jzomm jew jintroduci dispozizzjonijiet
nazzjonali li jkunu aktar stretti minn dawk stipulati fdan ir-Regolament u li jirrestringu jew jipprojbixxu, fit-territorju
tieghu, dan li gej:

(a) ir-riprocessar ta’ apparati b'uzu uniku u t-trasferiment ta’ apparati b'uzu uniku lil Stat Membru ichor jew lil pajjiz
terz bil-hsieb tar-riprocessar taghhom;

(b) id-disponibbilta jew l-uzu ulterjuri ta” apparati b'uzu uniku riprocessati.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar dawk id-dispozizzjonijiet
nazzjonali. I-KKummissjoni ghandha taghmel tali informazzjoni disponibbli pubblikament.

10.  I-Kummissjoni ghandha sas-27 ta’ Mejju 2024 tfassal rapport dwar l-operazzjoni ta’ dan I-Artikolu
u tipprezentah lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Abbazi ta’ dak ir-rapport, il-Kummissjoni ghandha, jekk adatt,
taghmel proposti ghal emendi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 18

Tessera u informazzjoni dwar l-impjant li ghandhom jinghataw lill-pazjent flimkien ma’ apparat
impjantat

1. Il-manifattur ta’ apparat impjantabbli ghandu jipprovdi flimkien mal-apparat dan li gej:

() informazzjoni li tippermetti l-identifikazzjoni tal-apparat, inkluz l-isem, in-numru tas-serje, in-numru tas-sett tal-
apparat, il-UDI, in-numru tal-mudell, kif ukoll l-isem, l-indirizz u s-sit web tal-manifattur;

(b) kull twissija, prekawzjoni jew mizura li ghandha tittiched mill-pazjent jew minn professjonist tal-kura tas-sahha fir-
rigward tal-interferenza rec¢iproka ma’ influwenzi esterni, ezamijiet medici jew kundizzjonijiet ambjentali ragone-
volment prevedibbli;

(c) kull informazzjoni dwar il-hajja mistennija tal-apparat u kull segwitu mehtieg;

(d) kull informazzjoni ohra li tizgura l-uzu sikur tal-apparat mill-pazjent, inkluz l-informazzjoni fil-punt (u) tat-
Tagsima 23.4 tal-Anness L.
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L-informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tinghata, sabiex tkun disponibbli ghall-pazjent partikolari li
jkun gie impjantat bl-apparat, permezz ta’ kwalunkwe mezz li jippermetti access rapidu ghal dik l-informazzjoni
u ghandha tinkiteb bil-lingwa/i ddeterminata/i mill-Istat Membru kkoncernat. L-informazzjoni ghandha tinkiteb b’tali
mod li tinftiehem facilment minn persuna mhix esperta u ghandha tigi aggornata fejn ikun xieraq. L-aggornamenti tal-
informazzjoni ghandhom ikunu disponibbli ghall-pazjent permezz tas-sit web imsemmi fil-punt (a) tal-ewwel
subparagrafu.

Barra minn hekk, il-manifattur ghandu jipprovdi l-informazzjoni msemmija fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu fuq
tessera tal-impjant li tasal mal-apparat.

2. L-Istati Membri ghandhom jitolbu lill-istituzzjonijiet tas-sahha biex jaghmlu l-informazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1 disponibbli, permezz ta’ kwalunkwe mezz li jippermetti access rapidu ghal dik l-informazzjoni, ghal
kwalunkwe pazjent li jkun gie impjantat bl-apparat, flimkien mat-tessera tal-impjant, li ghandu jkollha l-identita
taghhom.

3. L-impjanti li gejjin ghandhom jigu ezentati mill-obbligi stipulati fdan l-Artikolu: suturi, stejpils, mili tas-snien,
hadid tas-snien, kapsuli tas-snien, viti, ifilsa, dentaturi, wajers, pinnijiet, klipep u konnetturi. I-Kummissjoni ghandha s-
setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 115 biex temenda din il-lista billi zzid maghha tipi ohra ta’ impjanti jew
billi tnehhi impjanti minnha.

Artikolu 19
Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

1.  Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tiddikjara li r-rekwiziti specifikati fdan ir-Regolament gew
issodisfati fir-rigward tal-apparat li huwa kopert. Il-manifattur ghandu kontinwament jaggorna d-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha, bhala minimu, ikun fiha l-informazzjoni stabbilita fl-
Anness IV u ghandha tigi tradotta ghal-lingwa jew il-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni rikjesti mill-Istat(ij Membrufi fejn I-
apparat isir disponibbli.

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

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

4. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 115 li jemendaw il-kontenut
minimu tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE stabbilita fl-Anness IV fid-dawl tal-progress tekniku.

Artikolu 20
Marka tal-konformita CE

1. L-apparati, hlief ghall-apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu jew apparati ta’ investigazzjoni, ikkunsidrati
li huma konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, ghandu jkollhom il-marka tal-konformita CE, kif inhi pprezentata
fl-Anness V.

2. Ilmarka CE ghandha tkun soggetta ghall-principji generali stabbiliti fl-Artikolu 30 tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008.

3. Il-marka CE ghandha titwahhal b'mod vizibbli, legibbli u li ma tithassarx mal-apparat jew l-imballagg sterilizzat
tieghu. Fejn dan it-twahhil ma jkunx possibbli jew ma jkunx approvat minhabba n-natura tal-apparat, il-marka CE
ghandha titwahhal mal-imballagg. Il-marka CE ghandha tidher ukoll fi kwalunkwe struzzjoni ghall-uzu u fuq kwalunkwe
imballagg tal-bejgh.

4. Il-marka CE ghandha titwahhal qabel ma jitqieghed fis-suq l-apparat. Din tista’ tigi segwita minn pittogramma jew
minn kull marka ohra li tindika riskju jew uzu specjali.

5. Fejn applikabbli, il-marka CE ghandha tigi segwita min-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat responsabbli
ghall-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-Artikolu 52. In-numru ta’ identifikazzjoni ghandu jkun indikat
ukoll fkull materjal promozzjonali li jsemmi li apparat jissodisfa r-rekwiziti ghall-marka CE.

6.  Fejn apparati jkunu soggetti ghal legislazzjoni ohra tal-Unjoni li tipprevedi wkoll it-twahhil tal-marka CE, il-marka
CE ghandha tindika i l-apparati jissodisfaw ukoll ir-rekwiziti ta’ dik il-legislazzjoni l-ohra.
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Artikolu 21
Apparati ghal ghanijiet specjali

1. L-Istati Membri ma ghandhomx joholqu ostakli ghal:

(a) apparati ta’ investigazzjoni li jkunu fornuti lil investigatur ghall-fini ta’ investigazzjoni klinika jekk dawn jissodisfaw
il-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikoli 62 sa 80 u l-Artikolu 82, fl-atti ta’ implimentazzjoni adottati skont I-
Artikolu 81 u fl-Anness XV;

(b) apparati maghmulin ghall-esigenzi ta’ individwu li jsiru disponibbli fis-suq jekk 1-Artikolu 52(8) u l-Anness XIII
ikunu gew sodisfatti.

L-apparati msemmija fl-ewwel subparagrafu ma ghandux ikollhom il-marka CE, bl-ec¢¢ezzjoni ta’ dawk l-apparati
msemmija fl-Artikolu 74.

2. Apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu ghandhom ikunu akkumpanjati mid-dikjarazzjoni msemmija fit-
Tagsima 1 tal-Anness XIII, li ghandha tkun disponibbli ghall-pazjent jew l-utent partikolari identifikat b’ismu,
b’akronimu jew b’kodi¢i numeriku.

L-Istati Membri jistghu jirrikjedu li l-manifattur ta’ apparat maghmul ghall-esigenzi tal-individwu jipprezenta lill-awtorita
kompetenti lista ta’ tali apparati li jkunu saru disponibbli fit-territorju taghhom.

3. Pfieri, wirjiet, dimostrazzjonijiet jew avvenimenti simili, l-Istati Membri ma ghandhomx joholqu ostakli ghall-wirja
ta’ apparati li ma jkunux fkonformita ma’ dan ir-Regolament, sakemm ikun hemm sinjal vizibbli i jindika b'mod ¢ar li
tali apparati huma mahsubin ghal finijiet ta’ prezentazzjoni jew dimostrazzjoni biss u ma jistghux isiru disponibbli
sakemm ma jigux konformi ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 22
Sistemi u pakketti procedurali

1. Il-persuni fizic¢i jew guridi¢i ghandhom ihejju dikjarazzjoni jekk huma jikkombinaw apparati b'marka CE mal-
apparati jew il-prodotti l-ohra li gejjin, b'mod li jkun kompatibbli mal-ghan mahsub tal-apparati jew tal-prodotti l-ohra
u fil-limiti tal-uzu specifikati mill-manifatturi taghhom, sabiex ikunu jistghu jitgieghdu fis-suq bhala sistema jew pakkett
procedurali:

(a) apparati ohra bil-marka CE;
(b) apparati medici dijanjostici in vitro bil-marka CE fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/746;

(c) prodotti ohra li jkunu fkonformita ma’ legislazzjoni li tapplika ghal dawk il-prodotti biss fejn dawn jintuzaw
fprocedura medika jew fejn il-prezenza taghhom tkun b’xi mod iehor iggustifikata fis-sistema jew il-pakkett
procedurali.

2. Fid-dikjarazzjoni maghmula skont il-paragrafu 1, il-persuna fizika jew guridika kkoncernata ghandha tiddikjara li:

(a) hija vverifikat il-kompatibbilta reciproka tal-apparati u, jekk applikabbli, ta’ prodotti ohra, fkonformita mal-istruzzjo-
nijiet tal-manifatturi u li wettqet l-attivitajiet taghha fkonformita ma’ dawk l-istruzzjonijiet;

(b) hija ppakkjat is-sistema jew il-pakkett procedurali u tat l-informazzjoni rilevanti lill-utenti li tinkorpora l-informazz-
joni li ghandha tinghata mill-manifatturi tal-apparati jew ta’ prodotti ohra li jkunu raggruppati flimkien;

(c) l-attivita tal-ikkumbinar ta’ apparati u, jekk applikabbli, ta’ prodotti ohra bhala sistema jew pakkett procedurali
kienet soggetta ghal metodi adatti ta’ monitoragg, verifika u validazzjoni interni.

3. Kwalunkwe persuna fizika jew guridika li tisterilizza s-sistemi jew il-pakketti ta’ procedura msemmija fil-
paragrafu 1 ghall-fini li dawn jitqieghdu fis-suq ghandha, b'ghazla taghha, tapplika wahda mill-proceduri stabbiliti fl-
Anness IX jew il-procedura li tinsab fil-Parti A tal-Anness XI. L-applikazzjoni ta’ dawk il-proceduri u l-involviment tal-
korp notifikat ghandhom ikunu limitati ghall-aspetti procedurali marbutin mal-izgurar tal-isterilita sakemm I-imballagg
sterili jinfetah jew issirlu xi hsara. Il-persuna fizika jew guridika ghandha thejji dikjarazzjoni li tghid li l-isterilizzazzjoni
twettqet fkonformita mal-istruzzjonijiet tal-manifattur.

4. Fejn is-sistema jew il-pakkett procedurali jinkorpora apparati li ma jkollhomx il-marka CE jew fejn it-tahlita
maghzula ta’ apparati ma tkunx kompatibbli fid-dawl tal-ghan mahsub originali taghhom, jew fejn l-isterilizzazzjoni ma
tkunx twettqet fkonformitd mal-istruzzjonijiet tal-manifattur is-sistema jew il-pakkett procedurali ghandu jigi trattat
bhala apparat fih innifsu u ghandu jigi soggett ghall-procedura rilevanti ta’ valutazzjoni tal-konformita skont I-
Artikolu 52. Il-persuna fizika jew guridika ghandha tassumi l-obbligi li huma r-responsabbilta tal-manifatturi.



L 117/34 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 5.5.2017

5. Is-sistemi jew il-pakketti proc¢edurali nnifishom imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ma ghandux ikollhom
marka CE addizzjonali izda ghandu jkollhom l-isem, l-isem kummer¢jali registrat jew it-trademark registrata tal-persuna
msemmija fil-paragrafi 1 u 3 ta’ dan l-Artikolu kif ukoll l-indirizz i fih dik il-persuna tkun tista’ tigi kkuntattjata, sabiex
ikun jista’ jigi stabbilit il-post tal-persuna. Is-sistemi jew il-pakketti ta’ procedura ghandhom ikunu akkumpanjati mill-
informazzjoni msemmija fit-Tagsima 23 tal-Anness I Id-dikjarazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu
ghandha tinzamm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti, wara li s-sistema jew il-pakkett ta’ procedura jkun
inbena flimkien, ghall-perijodu li huwa applikabbli skont I-Artikolu 10(8) ghall-apparati li jkunu gew ikkumbinati. Fejn
dawk il-perjjodi jkunu differenti, ghandu japplika l-itwal perijodu.

Artikolu 23
Partijiet u komponenti

1. Kwalunkwe persuna fizika jew guridika li tqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq oggett mahsub specifikament biex
jissostitwixxi parti jew komponent integrali identiku jew simili ta’ apparat li jkun difettuz jew mikul bl-uzu sabiex
tinzamm jew terga’ tigi stabbilita I-funzjoni tal-apparat minghajr bidla ghall-prestazzjoni jew il-karatteristici ta’ sikurezza
jew l-ghan mahsub tieghu, ghandha tizgura li l-oggett ma jaffettwax is-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat b'mod
avvers. Ghandha tinzamm evidenza ta’ sostenn disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

2. Oggett li jkun mahsub specifikament biex jissostitwixxi parti jew komponent minn apparat u li jbiddel il-
prestazzjoni jew il-karatteristici ta’ sikurezza jew l-ghan mahsub tal-apparat ghandu jitgies li huwa apparat u ghandu
jissodisfa r-rekwiziti stipulati fdan ir-Regolament.

Artikolu 24
Moviment liberu

Hlief fejn previst mod iehor fdan ir-Regolament, l-Istati Membri ma ghandhomx jirrifjutaw, jipprojbixxu jew jirrestringu
d-disponibbilta fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz fit-territorju taghhom ta’ apparati li jkunu fkonformita mar-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament.

KAPITOLI III
IDENTIFIKAZZJONI U TRACCABBILTA TA’ APPARATI, REGISTRAZZJONI TA’ APPARATI U TA’

OPERATURI EKONOMICI, SOMMARJU TA’ SIKUREZZA U PRESTAZZJONI KLINIKA, BAZI TA’ DATA
EWROPEA TAL-APPARATI MEDICI

Artikolu 25
Identifikazzjoni fil-katina tal-provvista

1. Id-distributuri u l-importaturi ghandhom jikkooperaw mal-manifatturi jew ir-rapprezentanti awtorizzati biex
jintlahaq livell xieraq ta’ traccabbilta tal-apparati.

2. L-operaturi ekonomici ghandhom ikunu jistghu jidentifikaw dan li gej lill-awtorita kompetenti, ghall-perijodu
msemmi fl-Artikolu 10(8):

(a) kull operatur ekonomiku li jkunu fornewlu apparat b'mod dirett;
(b) kull operatur ekonomiku li jkun fornielhom apparat b’mod dirett;

(c) kull istituzzjoni tas-sahha jew professjonist fil-kura medika li jkunu fornewlu apparat b'mod dirett.

Artikolu 26
Nomenklatura ghall-apparati medici

Sabiex jigi ffacilitat il-funzjonament tal-Bazi ta’ Data Ewropea tal-apparati medi¢i (‘Eudamed”) kif imsemmija fl-
Artikolu 33, il-Kummissjoni ghandha tizgura li ghandha tkun disponibbli minghajr hlas nomenklatura rikonoxxuta
internazzjonalment ghall-apparati medici ghall-manifatturi u persuni fizi¢i jew guridici ohra li huma mitluba minn dan
ir-Regolament juzaw dik in-nomenklatura. Il-Kummissjoni ghandha wkoll taghmel hilitha biex tizgura li n-nomenklatura
tkun disponibbli ghal partijiet ikkoncernati ohra, minghajr hlas, fejn huwa ragonevolment prattikabbli.
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Artikolu 27
Sistema ta’ Identifikazzjoni Unika tal-Apparat

1. Is-sistema ta’ Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (“sistema UDI”) deskritta fil-Parti C tal-Anness VI ghandha
tippermetti l-identifikazzjoni u tiffacilita t-traccabbilta tal-apparati, hlief ghall-apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-
individwu jew apparati ta’ investigazzjoni, u ghandha tikkonsisti minn dan li gej:

(a) produzzjoni ta’ UDI li tinkludi dan li gej:

(i) identifikatur tal-apparat UDI (“UDI-DI") specifiku ghall-manifattur u l-apparat, li jipprovdi access ghall-informazz-
joni stipulata fil-Parti B tal-Anness VI;

(i) identifikatur tal-produzzjoni tal-UDI (“UDI-PI”) li jidentifika l-unita tal-produzzjoni tal-apparat u jekk applikabbli
l-apparati ppakkjati, kif specifikat fil-Parti C tal-Anness VI;

(b) it-twahhil tal-UDI fuq it-tikketta tal-apparat jew fuq l-imballagg tieghu;

(c) il-hazna tal-UDI mill-operaturi ekonomici, l-istituzzjonijiet tas-sahha u Il-professjonisti tal-kura tas-sahha,
fkonformita mal-kondizzjonijiet stipulati fil-paragrafi 8 u 9 ta’ dan l-Artikolu rispettivament;

(d) l-istabbiliment ta’ sistema elettronika ta’ Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (‘bazi ta’ data tal-UDI”) fkonformita mal-
Artikolu 28.

2. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tahtar entita wahda jew aktar biex joperaw sistema
ghall-assenjar tal-UDIs skont dan ir-Regolament (“entita emittenti”). Dik l-entita’ jew dawk l-entitajiet ghandhom
jissodisfaw il-kriterji kollha li gejjin:

(a) l-entita tkun organizzazzjoni b’personalita guridika;

(b) is-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDI tkun adatta biex tidentifika apparat tul id-distribuzzjoni u l-uzu tieghu
fkonformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament;

(c) is-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDI tkun fkonformita mal-istandards internazzjonali rilevanti;

(d) l-entita taghti access ghas-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDI lill-utenti interessati kollha fkonformita ma’ sett ta’
termini u kundizzjonijiet predeterminati u trasparenti;

(e) l-entita timpenja ruhha li taghmel dan li gej:
(i) topera s-sistema taghha ghall-assenjar tal-UDI ghal mill-ingas 10 snin wara l-hatra taghha;

(i) taghmel disponibbli ghall-Kummissjoni u I-Istati Membri, fuq talba, informazzjoni li tikkoncerna s-sistema
taghha ghall-assenjar tal-UDI;

(iii) tibga’ fkonformita mal-kriterji ghall-hatra u t-termini tal-hatra.

Meta tahtar entitajiet emittenti, il-Kummissjoni ghandha taghmel hilitha biex tizgura li t-trasportaturi tal-UDI, kif definiti
fil-Parti C tal-Anness VI, ikunu jinqraw b’'mod universali irrispettivament mis-sistema uzata mill-entita emittenti, bil-ghan
li jigu minimizzati l-pizijiet finanzjarji u amministrattivi ghall-operaturi ekonomici u l-istituzzjonijiet tas-sahha.

3. Qabel ma jgieghed apparat fis-suq, hlief ghal apparat maghmul ghall-esigenzi tal-individwu, il-manifattur ghandu
jassenja lill-apparat u, jekk applikabbli, lil-livelli successivi kollha tal-imballagg, UDI li jkun mahluq fkonformita mar-
regoli tal-entita emittenti mahtura mill-Kummissjoni fkonformita mal-paragrafu 2.

Qabel ma apparat, hlief ghal apparat maghmul ghall-esigenzi tal-individwu jew apparati ta’ investigazzjoni, jitqieghed fis-
suq, il-manifattur ghandu jizgura li l-informazzjoni msemmija fil-Parti B tal-Anness VI tal-apparat inkwistjoni tigi
pprezentata korrettament u ttrasferita fil-bazi tad-data tal-UDI msemmija fl-Artikolu 28.

4. It-trasportaturi tal-UDI ghandhom jitqieghdu fuq it-tikketta tal-apparat u fuq il-livelli successivi kollha tal-
imballagg. Il-livelli successivi ta’ imballagg ma ghandhomx jigu mithuma li jinkludu kontejners tat-trasport.

5. 1-UDIs ghandhom jintuzaw biex jigu rrapportati incidenti serji u azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post
skont l-Artikolu 87.

6.  1I-UDI-DI Baziku kif definit fil-Parti C tal-Anness VI, tal-apparat ghandu jidher fid-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-
UE msemmija fl-Artikolu 19.

7. Bhala parti mid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II, il-manifattur ghandu jzomm aggornata lista tal-
UDIs kollha li jkun assenja.
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8.  L-operaturi ekonomici ghandhom jahznu u jzommu, preferibbilment permezz ta’ mezzi elettronici, il-UDI tal-
apparati li jkunu fornew jew li jkunu gew fornuti bihom, jekk dawk l-apparati jappartjenu ghal:

— apparati impjantabbli tal-klassi III;
— l-apparati, il-kategoriji jew il-gruppi ta’ apparati determinati b'mizura msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 11.

9.  L-istituzzjonijiet tas-sahha ghandhom jahznu u jzommu preferibbilment permezz ta’ mezzi elettronici, il-UDI tal-
apparati li jkunu fornew jew li jkunu gew fornuti bihom, jekk dawk l-apparati jappartjenu ghall-apparati impjantabbli
tal-klassi IIL.

Ghal apparati ghajr apparati impjantabbli tal-klassi III, I-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu, u jistghu jehtiegu, li I-
istituzzjonijiet tas-sahha jahznu u jzommu, preferibbilment b'mezzi elettronici, il-UDI tal-apparati li jkunu gew fornuti
bihom.

L-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu, u jistghu jehtiegu, li l-professjonisti tal-kura tas-sahha jahznu u jzommu,
preferibbilment b'mezzi elettronici, il-UDI tal-apparati li jkunu gew fornuti bihom.

10.  I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 115:
(a) li jemendaw il-lista tal-informazzjoni stabbilita fil-Parti B tal-Anness VI fid-dawl tal-progress tekniku; u

(b) li jemendaw l-Anness VI fid-dawl ta’ zviluppi internazzjonali u progress tekniku fil-qasam tal-Identifikazzjoni Unika
tal-Apparat.

11.  I-Kummissjoni tista’, permezz ta' atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika l-arrangamenti dettaljati u l-aspetti
procedurali ghas-sistema tal-UDI bil-ghan li tizgura l-applikazzjoni armonizzata taghha fir-rigward ta’ kwalunkwe wahda
minn dawn li gejjin:

(a) id-determinazzjoni tal-apparati, il-kategoriji jew il-gruppi ta’ apparati li ghalihom ghandu japplika l-obbligu stipulat
fil-paragrafu 8;

(b) l-ispecifikazzjoni tad-data li ghandha tkun inkluza fl-UDI-PI ta’ apparati specifici jew gruppi ta’ apparati;

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

12.  Meta tadotta l-mizuri msemmija fil-paragrafu 11, il-Kummissjoni ghandha tiehu kont ta’ dan li gej kollu:
(a) il-kunfidenzjalita u l-protezzjoni tad-data kif imsemmija fl-Artikoli 109 u 110 rispettivament;

(b) l-approce ibbazat fuq ir-riskju;

() il-kost-effettivita tal-mizuri;

(d) il-konvergenza tas-sistemi tal-UDI zviluppati fuq livell internazzjonali;

(e) il-htiega li jigu evitati duplikazzjonijiet fis-sistema tal-UDJ;

(f) il-htigijiet tas-sistemi tal-kura tas-sahha tal-Istati Membri, u fejn possibbli, il-kompatibbilta ma’ sistemi ohra ta’ identi-
fikazzjoni ta’ apparat li jintuzaw mill-partijiet ikkoncernati.

Artikolu 28
Bazi ta’ data tal-UDI

1. I-Kummissjoni, wara li tikkonsulta lill-MDCG ghandha tistabbilixxi u timmanigga bazi ta’ data tal-UDI biex
tivvalida, tigbor, tipprocessa u taghmel disponibbli ghall-pubbliku l-informazzjoni msemmija fil-Parti B tal-Anness V1.

2. Meta tkun qed tfassal il-bazi ta’ data tal-UDI, il-Kummissjoni ghandha tqis il-principji generali stabbiliti fit-
Tagsima 5 tal-Parti C tal-Anness VI. Il-bazi ta’ data tal-UDI ghandha tigi mfassla b'mod partikolari b’tali mod li l-ebda
UDI-PI u l-ebda informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali dwar il-prodott ma jkunu jistghu jigu inkluzi fiha.

3. L-clementi ta’ data ewlenin li ghandhom jigu pprovduti lill-bazi ta’ data tal-UDI, imsemmija fil-Parti B tal-
Anness VI, ghandhom ikunu accessibbli ghall-pubbliku minghajr hlas.

4.  Id-disinn tekniku tal-bazi ta’ data tal-UDI ghandu jizgura accessibbilta massima ghall-informazzjoni mahzuna fiha
inkluz access ta’ utenti multipli u uploads u downloads awtomatici ta’ dik l-informazzjoni. II-Kummissjoni ghandha
tipprovdi appogg tekniku u amministrattiv lill-manifatturi u utenti ohra tal-bazi ta’ data tal-UDIL.
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Artikolu 29
Registrazzjoni ta’ apparati

1. Qabel ma jqieghed apparat, ghajr apparat maghmul ghall-esigenzi tal-individwu, fis-suq, il-manifattur ghandu,
fkonformita mar-regoli tal-entita emittenti msemmija fl-Artikolu 27(2), jassenja UDI-DI Baziku kif definit fil-Parti C tal-
Anness VI lill-apparat u ghandu jipprovdih fil-bazi ta’ data tal-UDI flimkien mal-elementi ta’ data ewlenin l-ohra
msemmija fil-Parti B tal-Anness VI marbuta ma’ dak l-apparat.

2. Qabel ma tqieghed fis-suq sistema jew pakkett procedurali skont l-Artikolu 22(1) u (3), li ma jkunx apparat
maghmul ghall-esigenzi tal-individwu, il-persuna fizika jew guridika responsabbli ghandha tassenja lis-sistema jew il-
pakkett procedurali, fkonformita mar-regoli tal-entita emittenti, UDI-DI Baziku u ghandu jipprovdih fil-bazi ta’ data tal-
UDI flimkien mal-elementi ta’ data ewlenin l-ohra msemmija fil-Parti B tal-Anness VI marbuta ma’ dik is-sistema jew
pakkett procedurali.

3. Ghal apparati li jkunu s-suggett ta’ valutazzjoni tal-konformita kif imsemmi fl-Artikolu 52(3) u fit-tieni u t-tielet
subparagrafi tal-Artikolu 52(4), l-assenjar ta’ UDI-DI Baziku msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu ghandu jsir qabel
ma l-manifattur japplika ghand korp notifikat ghal dik il-valutazzjoni.

Ghall-apparati msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-korp notifikat ghandu jinkludi referenza ghall-UDI-DI Baziku fic-
certifikat mahrug fkonformita mal-punt (a) tat-Tagsima 4 tal-Kapitolu I tal-Anness XII u jikkonferma fl-Eudamed li -
informazzjoni msemmija fit-Taqsima 2.2 tal-Parti A tal-Anness VI hija korretta. Wara l-hrug tac-certifikat rilevanti
u qabel ma jqieghed l-apparat fis-suq, il-manifattur ghandu jipprovdi I-UDI-DI Baziku lill-bazi ta’ data tal-UDI flimkien
mal-elementi ta’ data ewlenin msemmija fil-Parti B tal-Anness VI marbuta ma’ dak l-apparat.

4. Qabel ma jqieghed apparat fis-suq, ghajr apparat maghmul ghall-esigenzi tal-individwu, il-manifattur ghandu
jdahhal fl-Eudamend, jew jekk diga pprovduta, jivverifika fl-Eudamed l-informazzjoni msemmija fit-Taqsima 2 tal-Parti A
tal-Anness VI, bl-eccezzjoni tat-Tagsima 2.2 taghha, u ghandu jzomm minn hemm 'il quddiem l-informazzjoni
aggornata.

Artikolu 30
Sistema elettronika ghar-registrazzjoni ta’ operaturi ekonomici

1. I-Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-MDCG, ghandha tistabbilixxi u timmanigga sistema elettronika biex
tohloq in-numru ta’ registrazzjoni uniku msemmi fl-Artikolu 31(2) u biex tigbor u tipprocessa l-informazzjoni li hija
mehtiega u proporzjonata biex jigi identifikat il-manifattur u, fejn applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat u I-
importatur. Id-dettalji li jirrigwardaw l-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta lil dik is-sistema elettronika mill-
operaturi ekonomici stipulati fit-Tagsima 1 tal-Parti A tal-Anness VL.

2. L-Istati Membri jistghu jzommu jew jintroducu dispozizzjonijiet nazzjonali dwar ir-registrazzjoni ta’ distributuri ta’
apparati li jkunu saru disponibbli fit-territorju taghhom.

3. Fi zmien gimaghtejn wara li apparat jitgieghed fis-suq, ghajr apparat maghmul ghall-esigenzi tal-individwu, 1-
importaturi ghandhom jivverifikaw li l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat ikun ipprovda l-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1 lis-sistema elettronika.

Fejn applikabbli, l-importaturi ghandhom jinformaw lir-rapprezentant awtorizzat jew manifattur rilevanti jekk I-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ma tkunx inkluza jew ma tkunx korretta. L-importaturi ghandhom izidu d-
dettalji taghhom fl-entratali rilevanti.

Artikolu 31
Registrazzjoni tal-manifatturi, rapprezentanti awtorizzati u importaturi

1. Qabel ma jgieghdu apparat, ghajr apparat maghmul ghall-esigenzi tal-individwu, fis-suq, il-manifatturi, ir-rappre-
zentanti awtorizzati u l-importaturi ghandhom, sabiex jirregistraw, idahhlu fis-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 30 l-informazzjoni msemmija fit-Taqsima 1 tal-Parti A tal-Anness VI, sakemm dawn ma jkunux diga rregistraw
fkonformita ma’ dan l-Artikolu. Fkazijiet fejn il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita tirrikjedi l-involviment ta’ korp
notifikat skont I-Artikolu 52, l-informazzjoni msemmija fit-Tagsima 1 tal-Parti A tal-Anness VI ghandha tigi pprovduta
lil dik is-sistema elettronika gabel ma wiehed japplika ghand il-korp notifikat.

2. Wara i tigi vverifikata d-data mdahhla skont il-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti ghandha tikseb numru ta’
registrazzjoni uniku (“SRN”) mis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 30 u tohorgu lill-manifattur, ir-rapprezentant
awtorizzat jew l-importatur.
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3. Il-manifattur ghandu juza I-SRN meta japplika ghand korp notifikat ghal valutazzjoni tal-konformita u ghall-access
tal-Eudamed sabiex jissodisfaw l-obbligi tieghu skont I-Artikolu 29.

4. Fi zmien gimgha minn kwalunkwe bidla li ssir fir-rigward tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu, l-operatur ekonomiku ghandu jaggorna d-data fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 30.

5. Sa mhux aktar tard minn sena wara li tiddahhal l-informazzjoni fkonformita mal-paragrafu 1, u kull sentejn minn
dakinhar 'il quddiem, l-operatur ekonomiku ghandu jikkonferma l-precizjoni tad-data. Fkaz li jonqos milli jaghmel dan
fi zmien sitt xhur minn dawk l-iskadenzi, kwalunkwe Stat Membru jista’ jichu mizuri korrettivi xierga fit-territorju
tieghu sakemm dak l-operatur ekonomiku jkun konformi ma’ dak I-obbligu.

6. Minghajr pregudizzju ghar-responsabbilta tal-operatur ekonomiku fir-rigward tad-data, l-awtorita kompetenti
ghandha tivverifika d-data kkonfermata msemmija fit-Taqsima 1 tal-Parti A tal-Anness VI.

7. Id-data mdahhla skont il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 30 ghandha
tkun accessibbli ghall-pubbliku.

8.  L-awtorita kompetenti tista’ tuza d-data biex timponi tariffa fuq il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat jew -
importatur skont I-Artikolu 111.

Artikolu 32
Sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika

1. Ghal apparati impjantabbli u ghal apparati tal-klassi III, ghajr apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu jew
apparati ta’ investigazzjoni, il-manifattur ghandu jhejji sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika.

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

L-abbozz tas-sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika ghandu jkun parti mid-dokumentazzjoni li ghandha tigi
pprezentata lill-korp notifikat involut fil-valutazzjoni tal-konformita skont l-Artikolu 52 u ghandu jigi vvalidat minn dak
il-korp. Wara l-validazzjoni tieghu, il-korp notifikat ghandu jtella’ s-sommarju fl-Eudamed. Il-manifattur ghandu jsemmi
fuq it-tikketta jew l-istruzzjonijiet ghall-uzu, fejn is-sommarju jkun disponibbli.

2. Is-sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika ghandu jinkludi mill-anqas l-aspetti li gejjin:
(a) l-identifikazzjoni tal-apparat u l-manifattur, inkluz I-UDI-DI Baziku u l-SRN;
(b) l-ghan mahsub tal-apparat u kwalunkwe indikazzjoni, kontra indikazzjoni u popolazzjoni mahsuba;

(c) deskrizzjoni tal-apparat, inkluz referenza ghall-generazzjoni(jiet) precedenti jew il-varjanti jekk dawn ikunu jezistu,
u deskrizzjoni tad-differenzi, kif ukoll, fejn rilevanti, deskrizzjoni ta’ kwalunkwe accessorju, apparat u prodott ichor,
li huwa mahsub biex jintuza flimkien mal-apparat;

(d) alternattivi dijanjostici jew terapewtici possibbli;
(e) referenza ghal kull standard armonizzat u CS applikat;

(f) is-sommarju tal-evalwazzjoni klinika kif imsemmi fl-Anness XIV, u l-informazzjoni rilevanti dwar is-segwitu kliniku
wara t-tqeghid fis-sug;

(@) il-profil suggerit u t-tahrig ghall-utenti;
(h) l-informazzjoni dwar kull riskju residwu u kull effett mhux mixtieq, twissijiet u prekawzjonijiet.

3. I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi I-forma u l-prezentazzjoni tal-elementi tad-
data li ghandhom jigu inkluzi fis-sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 114(2).

Artikolu 33

Bazi ta’ data Ewropea tal-apparati medic¢i

1. I-Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-MDCG, ghandha tistabbilixxi, iZzomm u tiggestixxi l-bazi ta’ data
Ewropea tal-apparati medici (‘Eudamed”) ghall-finijiet li gejjin:

(a) biex tippermetti li l-pubbliku jkun infurmat b'mod adegwat dwar l-apparati mqieghed fis-suq, ic-certifikati korris-
pondenti mahruga minn korpi notifikati u dwar l-operaturi ekonomici rilevanti;
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(b) biex tippermetti l-identifikazzjoni unika tal-apparati fis-suq intern u biex tigi ffacilitata t-traccabbilta taghhom;

(c) biex tippermetti li I-pubbliku jkun infurmat b'mod adegwat dwar l-investigazzjonijiet klini¢i u biex tippermetti lill-
isponsers ta’ investigazzjonijiet klini¢i jkunu fkonformita mal-obbligi taht 1-Artikoli 62 sa 80, l-Artikolu 82,
u kwalunkwe atti adottati skont l-Artikolu 81;

(d) biex tippermetti lill-manifatturi jkunu fkonformita mal-obbligi ta’ informazzjoni stipulati fl-Artikoli 87 sa 90 jew fi
kwalunkwe atti adottati skont I-Artikolu 91;

(e) biex tippermetti lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u l-Kummissjoni jwettqu l-kompiti taghhom relatati ma’
dan ir-Regolament fuq bazi infurmata sew u biex ittejjeb il-kooperazzjoni bejniethom.

2. L-Eudamed ghandha tinkludi s-sistemi elettronici li gejjin:

(a) is-sistema elettronika ghar-registrazzjoni tal-apparati msemmija fl-Artikolu 29(4);

(b) il-bazi ta’ data tal-UDI msemmija fl-Artikolu 28;

(c) is-sistema elettronika tar-registrazzjoni tal-operaturi ekonomici msemmija fl-Artikolu 30;

(d) is-sistema elettronika ghall-korpi notifikati u ¢c-certifikati msemmija fl-Artikolu 57;

(e) is-sistema elettronika ghall-investigazzjonijiet klini¢ci msemmija fl-Artikolu 73;

(f) is-sistema elettronika ghall-vigilanza u s-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq msemmija fl-Artikolu 92;
(g) is-sistema elettronika tas-sorveljanza tas-suq imsemmija fl-Artikolu 100.

3. Meta tkun qed tfassal I-Eudamed il-Kummissjoni ghandha tqis il-kompatibbilta mal-bazijiet ta’ data nazzjonali u tal-
web-interfaces nazzjonali biex tippermetti l-importazzjoni u l-esportazzjoni ta’ data.

4.  Id-data ghandha tiddahhal fl-Eudamed mill-Istati Membri, il-korpi notifikati, l-operaturi ekonomici u l-isponsers kif
specifikat fid-dispozizzjonijiet dwar is-sistemi elettroni¢i msemmija fil-paragrafu 2. Il-Kummissjoni ghandha tipprevedi
appogg tekniku u amministrattiv lill-utenti tal-Eudamed.

5. L-informazzjoni kollha li tingabar u tigi processata mill-Eudamed ghandha tkun accessibbli ghall-Istati Membri u 1-
Kummissjoni. L-informazzjoni ghandha tkun accessibbli ghall-korpi notifikati, l-operaturi ekonomici, l-isponsers u I-
pubbliku sal-punt specifikat fid-dispozizzjonijiet dwar is-sistemi elettroni¢i msemmija fil-paragrafu 2.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-partijiet pubbli¢i tal-Eudamed jigu pprezentati fformat facli ghall-utent u li jista’
jitfittex facilment.

6. L-Eudamed ghandu jkun fiha data personali biss sa fejn dan ikun mehtieg biex is-sistemi elettroni¢i msemmija fil-
paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu jigbru u jipprocessaw l-informazzjoni fkonformita ma’ dan ir-Regolament. Id-data
personali ghandha tinzamm fforma li tippermetti l-identifikazzjoni ta’ suggetti tad-data ghal perijodi mhux itwal minn
dawk imsemmija fl-Artikolu 10(8).

7. I-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-suggetti tad-data jkunu jistghu jezercitaw effettivament
id-drittijiet taghhom ghall-informazzjoni, tal-access, ghar-rettifika u biex joggezzjonaw fkonformita mar-Regolament
(KE) Nru 45/2001 u d-Direttiva 95/46/KE, rispettivament. Huma ghandhom jizguraw ukoll li s-suggetti tad-data jistghu
jezercitaw effettivament id-dritt ta’ access ghad-data relatata maghhom, u d-dritt ghall-korrezzjoni u t-thassir ta’ data
mhix preciza jew mhix kompluta. Fir-responsabbiltajiet rispettivi taghhom, il-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom
jizguraw li data mhix preciza u pprocessata illegalment tithassar, fkonformita mal-legislazzjoni applikabbli. Il-korrezzjo-
nijiet u t-thassir ghandhom jitwettqu kemm jista’ jkun malajr, izda mhux aktar tard minn 60 jum wara li ssir talba minn
suggett tad-data.

8.  I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistipula l-arrangamenti dettaljati mehtiega ghall-
istabbiliment u Zz-zamma tal-Eudamed. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3). Meta tadotta dawk l-atti ta’ implimentazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tizgura li, sa fejn ikun possibbli, is-sistema tigi zviluppata btali mod li jigi evitat li l-istess informazzjoni
tiddahhal darbtejn fl-istess modulu jew fmoduli differenti tas-sistema.

9.  Firrigward tar-responsabbiltajiet taghha skont dan l-Artikolu u l-ipprocessar tad-data personali involut fih, il-
Kummissjoni ghandha titqies bhala I-kontrollur tal-Eudamed u s-sistemi elettronici tieghu.
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Artikolu 34
Funzjonalita tal-Eudamed

1. I-Kummissjoni ghandha, fkollaborazzjoni mal-MDCG, tfassal l-ispecifikazzjonijiet funzjonali ghall-Eudamed. II-
Kummissjoni ghandha tfassal pjan ghall-implimentazzjoni ta’ dawk l-ispecifikazzjonijiet sas-26 ta’ Mejju 2018. Dak il-
pjan ghandu jfittex li jizgura li I-Eudamed tkun kompletament funzjonali fi Zmien li jippermetti li I-Kummissjoni
tippubblika l-avviz imsemmi fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu sal-25 ta’ Marzu 2020 u li l-iskadenzi rilevanti l-ohra
kollha stipulata fl-Artikolu 123 ta’ dan ir-Regolament u fl-Artikolu 113 tar-Regolament (UE) 2017/746 jigu ssodisfati.

2. I-Kummissjoni ghandha, abbazi ta’ rapport ta’ awditjar indipendenti, tinforma lill-MDCG meta tkun ivverifikat li I-
Eudamed tkun lahqet funzjonalita shiha u 1-Eudamed tkun lahqet l-ispecifikazzjonijiet funzjonali mfassla skont il-
paragrafu 1.

3. I-Kummissjoni ghandha, wara konsultazzjoni mal-MDCG u meta tkun sodisfatta li I-kundizzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 2 ikunu gew sodisfatti, tippubblika avviz fdak is-sens fII-Gurnal Uffijal tal-Unjoni Ewropea.

KAPITOLU IV

KORPI NOTIFIKATI
Artikolu 35
Awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati

1. Kwalunkwe Stat Membru li jkun bihsiebu jahtar korp ta’ valutazzjoni tal-konformita bhala korp notifikat, jew li
jkun hatar korp notifikat, biex iwettaq attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita skont dan ir-Regolament ghandu jahtar
awtorita (“awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati”), li tista’ tkun tikkonsisti minn entitajiet kostitwenti
separati taht il-ligi nazzjonali u tkun responsabbli ghall-istabbiliment u t-twettiq tal-proceduri mehtiega ghall-
valutazzjoni, il-hatra u n-notifika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg tal-korpi notifikati, inkluz
is-sottokuntratturi u s-sussidjarji ta” dawk il-korpi.

2. L-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tkun stabbilita, organizzata u operata b'tali mod li tissalva-
gwardja l-oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet taghha u biex jigu evitati l-kunflitti ta’ interess mal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita.

3. L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tkun organizzata b’tali mod li kull decizjoni b’rabta mal-
hatra jew in-notifika tittiehed minn persunal li jkun differenti minn dak li jkun wettaq il-valutazzjoni.

4. L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ma ghandha twettaq ebda attivita li titwettaq mill-korpi notifikati fuq
bazi kummer¢jali jew kompetittiva.

5. L-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tissalvagwardja l-aspetti kunfidenzjali tal-informazzjoni li
tikseb. Madankollu, din ghandha tiskambja l-informazzjoni dwar korpi notifikati ma’ Stati Membri ohra, mal-
Kummissjoni u, fejn mehtieg, ma’ awtoritajiet regolatorji ohrajn.

6. L-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati ghandu jkollha bizzejjed persunal kompetenti disponibbli b’'mod
permanenti ghall-prestazzjoni adatta tal-kompiti taghha.

Fejn l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati hija awtorita differenti mill-awtorita nazzjonali kompetenti ghal

kwistjonijiet rilevanti.

7. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku informazzjoni generali dwar il-mizuri taghhom li
jirregolaw il-valutazzjoni, il-hatra u n-notifika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi
notifikati, u dwar kwalunkwe bidla li jkollha impatt sinifikanti fuq tali kompiti.

8.  L-awtorita responsabbli ghal korpi notifikati ghandha tippartecipa fl-attivitajiet ta’ evalwazzjoni bejn il-pari previsti
fl-Artikolu 48.
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Artikolu 36
Rekwiziti marbuta mal-korpi notifikati

1. Il-korpi notifikati ghandhom iwettqu l-kompiti li ghalihom jinhatru fkonformita ma’ dan ir-Regolament. Huma
ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti organizzattivi u dawk generali u l-immaniggar tal-kwalita, ir-rekwiziti tar-rizorsi u tal-
processi li huma mehtiega biex huma jwettqu I-kompiti taghhom. B'mod partikolari, il-korpi notifikati ghandhom
jikkonformaw mal-Anness VIL

Sabiex jigu ssodisfati r-rekwiziti msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-korpi notifikati ghandu jkollhom d-disponibbilta
permanenti ta’ bizzejjed persunal amministrattiv, tekniku u xjentifiku fkonformita mat-Tagsima 3.1.1 tal-Anness VII
u persunal b'gharfien espert kliniku rilevanti fkonformita mat-Tagsima 3.2.4 tal-Anness VII, fejn possibbli impjegat mill-
korp notifikat innifsu.

II-persunal imsemmi fit-Taqsimiet 3.2.3 u 3.2.7 tal-Anness VII ghandu jkun impjegat mill-korp notifikat innifsu u I-
membri tieghu ma ghandhomx ikunu esperti esterni jew sottokuntratturi.

2. Il-korpi notifikati ghandhom igieghdu ghad-dispozizzjoni u jipprezentaw fuq talba, id-dokumentazzjoni rilevanti
kollha inkluza d-dokumentazzjoni tal-manifattur, lill-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati biex din tkun tista’
twettaq l-attivitajiet taghha ta’ valutazzjoni, hatra, notifika, monitoragg u sorveljanza u biex jiffacilitaw il-valutazzjoni
deskritta fdan il-Kapitolu.

3. Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi tar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness VII, il-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’
implimentazzjoni, sa fejn mehtieg biex jigu solvuti kwistjonijiet ta’ interpretazzjoni divergenti u ta’ applikazzjoni
prattika. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 114(3).

Artikolu 37
Sussidjarji u sottokuntrattar

1. Fejn korp notifikat jissottokuntratta kompiti specifici marbutin mal-valutazzjoni tal-konformita jew jirrikorri ghand
sussidjarju ghal kompiti specifi¢ci marbutin mal-valutazzjoni tal-konformita, dan ghandu jivverifika li s-sottokuntrattur
jew is-sussidjarju jissodisfa r-rekwiziti applikabbli stabbiliti fl-Anness VII u ghandu jinforma lill-awtorita responsabbli
ghall-korpi notifikati, kif xieraq.

2. I-korpi notifikati ghandhom jiehdu responsabbilta shiha ghall-kompiti mwettqa fisimhom minn sottokuntratturi
jew sussidjarji.

3. Il-korpi notifikati ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku lista tas-sussidjarji tieghu.

4. L-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita jistghu jigu ssottokuntrattati jew imwettqa minn sussidjarju dment li I-
persuna guridika jew fizika li tkun applikat ghall-valutazzjoni tal-konformita tkun giet infurmata kif adatt.

5. Il-korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati, id-
dokumenti rilevanti kollha dwar il-verifika ta’ kwalifiki tas-sottokuntrattur jew tas-sussidjarju u tax-xoghol li jkun sar
minnhom skont dan ir-Regolament.

Artikolu 38
Applikazzjoni ghal hatra minn korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita

1. Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jipprezentaw applikazzjoni ghal hatra lill-awtorita responsabbli
ghall-korpi notifikati.

2. L-applikazzjoni ghandha tispecifika l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita kif definiti fdan ir-Regolament, u t-
tipi ta’ apparati li ghalihom il-korp gieghed japplika biex jigu identifikati, u ghandha tigi appoggata minn dokumen-
tazzjoni li turi konformita mal-Anness VIL.

Fir-rigward tar-rekwiziti organizzattivi u generali u r-rekwiziti ta’” mmaniggar tal-kwalita stabbiliti fit-Tagsimiet 1 u 2 tal-
Anness VII, certifikat validu ta’ akkreditazzjoni u r-rapport tal-evalwazzjoni korrispondenti mahrug minn korp
nazzjonali ta’ akkreditazzjoni fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 765/2008 jistghu jigu pprezentati ghandhom jigu
kkunsidrati matul il-valutazzjoni deskritta fl-Artikolu 39. Madankollu, fuq talba, l-applikant ghandu jqieghed ghad-
dispozizzjoni d-dokumentazzjoni kollha msemmija fl-ewwel subparagrafu biex juri l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti.

3. I-korp notifikat ghandu jaggorna d-dokumentazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 kull fejn isiru bidliet rilevanti,
sabiex jippermetti li l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati timmonitorja u tivverifika l-konformita kontinwa mar-
rekwiziti kollha stabbiliti fl-Anness VIL
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Artikolu 39
Valutazzjoni tal-applikazzjoni

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

L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha taghmel riezami tal-applikazzjoni u d-dokumentazzjoni ta’
sostenn fkonformita mal-proceduri taghha stess u ghandha tfassal rapport ta’ valutazzjoni preliminari.

2. L-awtoritda responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tipprezenta r-rapport ta’ valutazzjoni preliminari lill-
Kummissjoni li ghandha tibaghtu minnufih lill-MDCG.

3. Fi zmien 14-il jum mill-prezentazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu, il-Kummissjoni, flimkien mal-
MDCG, ghandha tahtar tim ta’ valutazzjoni kongunta maghmul minn tliet esperti, sakemm i¢-cirkostanzi specifici ma
jkunux jitolbu numru differenti ta’ esperti, maghzula mil-lista msemmija fl-Artikolu 40(2). Wiehed mill-esperti ghandu
jkun rapprezentant tal-Kummissjoni li ghandu jikkoordina l-attivitajiet tat-tim ta’ valutazzjoni kongunta. Iz-zewg esperti
l-ohra ghandhom ikunu minn Stati Membri minbarra dak li fih ikun stabbilit il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita
applikant.

It-tim ta’ valutazzjoni kongunta ghandu jkun maghmul minn esperti li huma kompetenti li jivvalutaw l-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita u t-tipi ta’ apparati li jkunu soggetti ghall-applikazzjoni jew, b'mod partikolari meta I-
procedura ta’ valutazzjoni tinbeda fkonformita mal-Artikolu 47(3), biex jigi zgurat li t-thassib specifiku jista’ jigi vvalutat
b'mod adatt.

4.  Fi zmien 90 jum mill-hatra tieghu, it-tim ta’ valutazzjoni kongunta ghandu jirriezamina d-dokumentazzjoni
pprezentata mal-applikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 38. It-tim ta’ valutazzjoni kongunta jista’ jaghti feedback, jew
jitlob kjarifika, mill-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati dwar l-applikazzjoni u dwar il-valutazzjoni fuq il-post
ippjanata.

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

Il-valutazzjoni fuq il-post tal-korp applikant ghandha titmexxa mill-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati.

5. Is-sejbiet rigward in-nuqqas ta’ konformita ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita applikant mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Anness VII ghandhom jitqajmu waqt il-process ta’ valutazzjoni u jigu diskussi bejn l-awtorita responsabbli ghall-korpi
notifikati u t-tim ta’ valutazzjoni kongunta, bil-ghan li jintlahaq kunsens u li tissolva kwalunkwe opinjoni divergenti, fir-
rigward tal-valutazzjoni tal-applikazzjoni.

Fi tmiem il-valutazzjoni fuq il-post, l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha telenka ghall-korp ta’
valutazzjoni tal-konformita applikant, il-kazijiet ta’ nuqqas ta’ konformita li jirrizultaw mill-valutazzjoni u sommarju tal-
valutazzjoni moghtija mit-tim ta’ valutazzjoni kongunta.

Fterminu ta’ zmien specifikat, il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita applikant ghandu jissottometti lill-awtorita
nazzjonali pjan ta’ azzjoni korrettiv u preventiv biex jigu indirizzati l-kazijiet ta’ nugqas ta’ konformita.

6. It-tim ta’ valutazzjoni kongunta ghandu jiddokumenta kwalunkwe opinjoni divergenti pendenti fir-rigward tal-
valutazzjoni fi Zmien 30 jum mit-tlestija tal-valutazzjoni fuq il-post u jibghatha lill-awtorita responsabbli ghall-korpi
notifikati.

7. L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha, wara li tir¢ievi pjan ta’ azzjoni korrettiv u preventiv mill-
korp applikant, tivvaluta jekk il-kazijiet ta’ nuqqas ta’ konformita identifikati matul il-valutazzjoni gewx indirizzati kif
xieraq. Dan il-pjan ghandu jindika l-kawza fundamentali tal-kazijiet tan-nuqqas ta’ konformita identifikati u ghandu
jinkludi skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni tal-azzjonijiet hemmhekk.

L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati, wara li tkun ikkonfermat il-pjan ta’ azzjoni korrettiv u preventiv, ghandha
tibghatu kif ukoll l-opinjoni taghha dwaru lit-tim ta’ valutazzjoni kongunta. It-tim ta’ valutazzjoni kongunta jista’ titlob
lill-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-korpi notifikati ghal aktar kjarifiki u modifiki.
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L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tfassal ir-rapport ta’ valutazzjoni finali taghha li ghandu jinkludi:
— ir-rizultat tal-valutazzjoni,

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

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

— l-ambitu rrakkomandat ta’ hatra.

8.  L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tipprezenta r-rapport ta’ valutazzjoni finali u, jekk
applikabbli, I-abbozz ta’ hatra lill-Kummissjoni, -MDCG u t-tim ta’ valutazzjoni kongunta.

9.  It-tim kongunt ta’ valutazzjoni ghandu jipprovdi opinjoni finali fir-rigward tar-rapport ta’ valutazzjoni mhejji mill-
awtorita responsabbli mill-korpi notifikati u, jekk applikabbli, l-abbozz tan-notifika fi Zmien 21 jum mill-wasla ta’ dawk
id-dokumenti lill-Kummissjoni, li ghandha tipprezenta minnufih dik l-opinjoni finali lill-MDCG. Fi Zmien 42 jum mill-
wasla tal-opinjoni tat-tim ta’ valutazzjoni kongunta, I-MDCG ghandu johrog rakkomandazzjoni fir-rigward tal-abbozz
tal-hatra, li l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tikkunsidra b'mod dovut sabiex tiddeciedi dwar il-hatra
tal-korp notifikat.

10.  I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta mizuri li jistabbilixxu l-arrangamenti dettaljati
li jispecifikaw il-proceduri u r-rapporti ghall-applikazzjoni ghal hatra msemmija fl-Artikolu 38 u l-valutazzjoni tal-appli-
kazzjoni stabbilita fdan 1-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 40

Nomina ta’ esperti ghall-valutazzjoni kongunta ta’ applikazzjonijiet ghal notifika

1. L-Istati Membri u I-Kummissjoni ghandhom jinnominaw esperti kwalifikati fil-valutazzjoni tal-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita fil-qasam tal-apparati medici biex jippartecipaw fl-attivitajiet imsemmija fl-Artikoli 39 u 48.

2. I-Kummissjoni ghandha zzomm lista tal-esperti nnominati skont il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, flimkien ma’
informazzjoni dwar il-qasam specifiku taghhom ta’ kompetenza u gharfien espert. Dik il-lista ghandha tkun disponibbli
ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57.

Artikolu 41

Ir-rekwiziti tal-lingwa

Id-dokumenti kollha mehtiega skont Il-Artikoli 38 u 39 ghandhom jitfasslu flingwa jew lingwi li ghandhom jigu
stabbiliti mill-Istat Membru kkoncernat.

L-Istati Membri, fl-applikazzjoni tal-ewwel paragrafu, ghandhom jikkunsidraw li jaccettaw u juzaw lingwa li tiftichem
komunement fil-qasam mediku, ghad-dokumentazzjoni kollha kkoncernata jew parti minnha.

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi t-traduzzjonijiet tad-dokumentazzjoni skont l-Artikoli 38 u 39, jew partijiet minnha
blingwa uffi¢jali tal-Unjoni, kif ikun mehtieg biex dik id-dokumentazzjoni tinftiehem fac¢ilment mit-tim ta’ valutazzjoni
kongunta mahtur fkonformita mal-Artikolu 39(3).

Artikolu 42
Procedura ta’ hatra u notifika

1. L-Istati Membri jistghu jahtru biss il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghalihom tkun tlestiet il-valutazzjoni
skont I-Artikolu 39 u li jkunu konformi mal-Anness VII.

2. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar il-korpi ta’ valutazzjoni
tal-konformitd mahtura minnhom, permezz tal-ghodda elettronika ta’ notifika fil-bazi ta’ data tal-korpi notifikati
zviluppata u mmaniggata mill-Kummissjoni (NANDO).

3. In-notifika ghandha tispecifika b'mod c¢ar, bl-uzu tal-kodicijiet imsemmija fil-paragrafu 13 ta’ dan l-Artikolu, I-
ambitu tal-hatra li jindika l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita kif definiti fdan ir-Regolament u t-tipi ta’ apparati li
l-korp notifikat ikun awtorizzat li jivvaluta u, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 44, kwalunkwe kundizzjoni assocjata
mal-hatra.
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4. In-notifika ghandha tkun akkumpanjata mir-rapport ta’ valutazzjoni finali tal-awtorita responsabbli ghall-korpi
notifikati, l-opinjoni finali tat-tim ta’ valutazzjoni kongunta imsemmi fl-Artikolu 39(9) u r-rakkomandazzjoni tal-MDCG.
Fejn I-Istat Membru notifikanti ma jsegwix ir-rakkomandazzjoni tal-MDCG, dan ghandu jipprovdi gustifikazzjoni
sostanzjata kif xieraq.

5. L-Istat Membru notifikanti ghandu, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 44, jinforma lill-Kummissjoni u l-Istati
Membri l-ohra dwar kwalunkwe kundizzjoni assoc¢jata mal-hatra u jipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra
b'evidenza dokumentata rigward l-arrangamenti fis-sehh biex jaccerta li jsir monitoragg regolari tal-korp notifikat u li
dan jibga’ jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness VIL

6.  Fi zmien 28 jum min-notifika msemmija fil-paragrafu 2, Stat Membru jew il-Kummissjoni tista’ tqajjem oggezzjo-
nijiet bil-miktub, fejn tistabbilixxi l-argumenti taghha, fir-rigward tal-korp notifikat jew tal-monitoragg tieghu mill-
awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati. Fejn ma titqajjem l-ebda oggezzjoni, il-Kummissjoni ghandha tippubblika n-
notifika fin-NANDO fi Zmien 42 jum minn meta tkun giet innotifikata kif imsemmi fil-paragrafu 2.

7. Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni tqajjem oggezzjonijiet fkonformita mal-paragrafu 6, il-Kummissjoni
ghandha tressaq il-kwistjoni quddiem I-MDCG fi zmien 10 ijiem mill-iskadenza tal-perijodu msemmi fil-paragrafu 6.
Wara konsultazzjoni mal-partijiet involuti, -MDCG ghandu jaghti l-opinjoni tieghu sa mhux aktar tard minn 40 jum
minn meta I-kwistjoni tkun tressqet quddiemu. Fejn I-MDCG ikun tal-opinjoni li n-notifika tista’ tigi accettata, il-
Kummissjoni ghandha tippubblika n-notifika fi Zzmien 14-il jum fin-NANDO.

8. Fejn I-MDCG, wara li jkun gie kkonsultat fkonformita mal-paragrafu 7, jikkonferma li hemm oggezzjoni jew
iqajjem oggezzjoni ohra, l-Istat Membru notifikanti ghandu jipprovdi rispons bil-miktub ghall-opinjoni tal-MDCG fi
zmien 40 jum mill-wasla taghha. It-twegiba ghandha tindirizza 1-oggezzjonijiet li tqajmu fl-opinjoni, u taghti r-ragunijiet
ghad-decizjoni tal-Istat Membru notifikanti biex jahtar jew ma jahtarx il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita.

9.  Fejn l-Istat Membru notifikanti jiddeciedi li jikkonferma d-decizjoni tieghu li jahtar il-korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita, wara li jkun ta r-ragunijiet tieghu fkonformita mal-paragrafu 8, il-Kummissjoni ghandha tippubblika n-
notifika fin-NANDO fi zmien 14-il jum minn meta tkun giet infurmata b’dan.

10.  Meta tippubblika n-notifika fin-NANDO, il-Kummissjoni ghandha zzid ukoll fis-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 57 l-informazzjoni relatata man-notifika tal-korp notifikat flimkien mad-dokumenti msemmija fil-paragrafu 4
ta’ dan I-Artikolu u l-opinjoni u t-twegibiet imsemmija fil-paragrafi 7 u 8 ta’ dan l-Artikolu.

11.  I-hatra ghandha ssir valida l-ghada li n-notifika tigi ppubblikata fin-NANDO. In-notifika ppubblikata ghandha
tiddikjara l-ambitu tal-attivita legali tal-valutazzjoni tal-konformita tal-korp notifikat.

12.  Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita kkoncernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat biss wara li l-hatra
tkun saret valida fkonformita mal-paragrafu 11.

13.  I-Kummissjoni ghandha sas-26 ta’ Novembru 2017, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tfassal lista’ ta’
kodicijiet u tipi korrispondenti ta’ apparati bl-iskop li jigi specifikat l-ambitu tal-hatra ta’ korpi notifikati. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3). II-
Kummissjoni, wara li tkun ikkonsultat mal-MDCG, tista’ taggorna din il-lista abbazi ta, inter alia, informazzjoni li
tirrizulta mill-attivitajiet ta’ koordinazzjoni deskritti fl-Artikolu 48.

Artikolu 43
Numru ta’ identifikazzjoni u lista ta’ korpi notifikati

1. [-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil kull korp notifikat li ghalih in-notifika ssir valida
skont l-Artikolu 42(11). Hija ghandha tassenja numru uniku ta’ identifikazzjoni anki fil-kaz fejn il-korp ikun innotifikat
skont diversi atti tal-Unjoni. Jekk jinhatru b’success fkonformita ma’ dan ir-Regolament, il-korpi notifikati skont id-
Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE ghandhom izommu n-numru ta’ identifikazzjoni assenjat lilhom skont dawk id-
Direttivi.

2. I-Kummissjoni ghandha taghmel il-lista ta’ korpi notifikati skont dan ir-Regolament, inkluzi n-numri ta’ identifi-
kazzjoni li gew assenjati lilhom u l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita kif definiti fdan ir-Regolament u t-tipi ta’
apparati li ghalihom ikunu gew notifikati, accessibbli ghall-pubbliku fin-NANDO. Ghandha wkoll taghmel din il-lista
disponibbli fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57. I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-lista tinzamm
aggornata.
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Artikolu 44
Monitoragg u valutazzjoni mill-gdid tal-korpi notifikati

1. I-korpi notifikati ghandhom, minghajr dewmien, u mhux aktar tard minn 15-il jum, jinformaw lill-awtorita
responsabbli ghall-korpi notifikati bil-bidliet rilevanti li jistghu jaffettwaw il-konformita taghhom mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Anness VII jew il-kapacita taghhom li jwettqu l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita relatati mal-apparati li
ghalihom ikunu nhatru.

2. L-awtoritajiet responsabbli mill-korpi notifikati ghandhom jissorveljaw il-korpi notifikati stabbiliti fit-territorju
taghhom u s-sussidjarji u s-sottokuntratturi taghhom biex jizguraw konformita kontinwa mar-rekwiziti u t-twettiq tal-
obbligi taghhom stabbiliti fdan ir-Regolament. Il-korpi notifikati ghandhom, fuq talba mill-awtorita taghhom
responsabbli ghall-korpi notifikati, jipprovdu l-informazzjoni u d-dokumenti kollha rilevanti, mehtiega biex l-awtorita, il-
Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohra jkunu jistghu jivverifikaw il-konformita.

3. Fejn il-Kummissjoni jew l-awtorita ta’ Stat Membru tressaq talba lil korp notifikat stabbilit fit-territorju ta’ Stat
Membru iehor b’rabta ma’ valutazzjoni tal-konformita mwettqa minn dak il-korp notifikat, ghandha tibghat kopja ta’ dik
it-talba lill-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati ta’ dak I-Istat Membru l-iehor. Il-korp notifikat ikkoncernat ghandu
jwiegeb din it-talba minghajr dewmien u fmhux aktar tard minn 15-il jum. L-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati
tal-Istat Membru li fih il-korp huwa stabbilit ghandha tizgura li t-talbiet imressqa mill-awtoritajiet ta’ kull Stat Membru
iehor jew mill-Kummissjoni jigu rizolti mill-korp notifikat sakemm ma jkunx hemm raguni legittima biex dan ma jsirx,
fliema kaz il-kwistjoni tista’ tigi riferuta lill-MDCG.

4. Mill-anqas darba fsena, l-awtoritajiet responsabbli mill-korpi notifikati ghandhom jivvalutaw mill-gdid jekk il-korpi
notifikati stabbiliti fit-territorju rispettiv taghhom u, fejn adatt, is-sussidjarji u s-sottokuntratturi taht ir-responsabbilta ta’
dawk il-korpi notifikati ghadhomx jissodisfaw ir-rekwiziti u jharsu l-obbligi taghhom stabbiliti fl-Anness VII. Dak ir-
riezami ghandu jinkludi awditu fuq il-post ta’ kull korp notifikat u, fejn mehtieg, tas-sussidjarji u s-sottokuntratturi
tieghu.

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

5. Il-monitoragg tal-korpi notifikati mill-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandu jinkludi awditjar osservat
tal-persunal tal-korp notifikat, inkluz fejn mehtieg kull persunal mis-sussidjarji u s-sottokuntratturi, meta dak il-persunal
ikun fil-process li jwettaq il-valutazzjonijiet tas-sistema tal-kwalita tal-gestjoni fil-facilita ta’ manifattur.

6.  Il-monitoragg tal-korpi notifikati mwettaq mill-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandu jqis id-data li
tirrizulta mis-sorveljanza tas-suq, il-vigilanza u s-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq biex isservi ta’ gwida fl-attivitajiet
ta’ monitoragg.

L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tipprevedi segwitu sistematiku tal-ilmenti u informazzjoni ohra,
inkluz minn Stati Membri ohra, li jistghu jindikaw nuqqas ta’ onorar tal-obbligi minn korp notifikat jew id-devjazzjoni
tieghu mill-prattika komuni jew mill-ahjar prattika.

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

8.  L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tirrevedi l-valutazzjonijiet mill-korpi notifikati tad-dokumen-
tazzjoni teknika tal-manifattur, b’mod partikolari d-dokumentazzjoni tal-evalwazzjoni klinika tal-manifatturi kif spjegat
faktar dettall fl-Artikolu 45.

9.  L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tiddokumenta u tirregistra kwalunkwe sejba rigward in-
nonkonformita ta’ korp notifikat mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness VII u ghandha twettaq monitoragg tal-implimen-
tazzjoni f'wagqtha ta’ azzjonijiet korrettivi u preventivi.

10.  Tliet snin wara n-notifika ta’ korp notifikat, u mbaghad kull erba’ snin minn dakinhar 'il quddiem, l-awtorita
responsabbli mill-korpi notifikati tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit il-korp u tim ta’ valutazzjoni kongunta mahtur
ghall-fini tal-procedura deskritta fl-Artikolu 38 u 39 ghandhom jaghmlu rivalutazzjoni shiha biex jigi determinat jekk il-
korp notifikat ikunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti li jinsabu fl-Anness VIL.
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11.  I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 115 sabiex temenda l-paragrafu
10 biex timmodifika I-frekwenza li biha ghandha ssir ir-rivalutazzjoni shiha msemmija f'dak il-paragrafu.

12.  L-Istati Membri ghandhom jirrapportaw lill-Kummissjoni u lill-MDCG, tal-angas darba f'sena, dwar l-attivitajiet
taghhom ta’ monitoragg u valutazzjoni fuq il-post rigward il-korpi notifikati u, fejn applikabbli, is-sussidjarji u s-
sottokuntratturi. Ir-rapport ghandu jipprovdi dettalji dwar l-ezitu ta’ dawk l-attivitajiet, fosthom attivitajiet skont il-
paragrafu 7, u ghandu jigi ttrattat bhala kunfidenzjali milllMDCG u mill-Kummissjoni; madankollu ghandu jinkludi
tagsira li ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku.

It-tagsira tar-rapport ghandha tittella’ fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57.

Artikolu 45

Riezami tal-valutazzjoni tal-korp notifikat tad-dokumentazzjoni teknika u tad-dokumentazzjoni
tal-evalwazzjoni klinika

1. L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati, bhala parti mill-monitoragg kontinwu taghha tal-korpi notifikati,
ghandha tirriezamina numru adatt ta’ valutazzjonijiet tal-korpi notifikati tad-dokumentazzjoni teknika tal-manifatturi,
b'mod partikolari d-dokumentazzjoni ta’ evalwazzjoni teknika kif imsemmi fil-punti (c) u (d) tat-Tagsima 6.1 tal-
Anness II sabiex tivverifika l-konkluzjonijiet imfassla mill-korp notifikat abbazi tal-informazzjoni pprezentata mill-
manifattur. Ir-riezami mill-awtorita nazzjonali responsabbli ghal korpi notifikati ghandu jsir kemm fuq il-post kif ukoll
mhux fuq il-post.

2. It-tehid ta’ kampjuni minn fajls li ghandhom jigu riezaminati skont il-paragrafu 1 ghandu jkun ippjanat u rappre-
zentattiv tat-tipi u tar-riskji tal-apparati ccertifikati mill-korp notifikat, b’mod partikolari apparati ta’ riskju gholi, u jkun
gustifikat b'mod xieraq u dokumentat fi pjan ghat-tehid ta’ kampjuni, li ghandu jkun maghmul disponibbli mill-awtorita
responsabbli ghall-korpi notifikati ghall- MDCG fuq talba.

3. L-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati ghandha tirriezamina jekk il-valutazzjoni mill-korp notifikat twettqitx
b’'mod xieraq u ghandha tivverifika I-proceduri uzati, id-dokumentazzjoni asso¢jata u l-konkluzjonijiet li jasal ghalihom
il-korp notifikat. Din il-verifika ghandha tinkludi d-dokumentazzjoni teknika u d-dokumentazzjoni tal-evalwazzjoni
klinika tal-manifattur li fughom il-korp notifikat ikun ibbaza l-valutazzjoni tieghu. Tali riezamijiet ghandhom jitwettqu
bl-uzu ta’ SK.

4. Dawk irriezamijiet ghandhom ukoll jifformaw parti mir-rivalutazzjoni tal-korpi notifikati fkonformita mal-
Artikolu 44(10) u l-attivitajiet tal-valutazzjoni kongunta msemmija fl-Artikolu 47(3). Ir-riezamijiet ghandhom jitwettqu
bl-uzu ta’ kompetenza esperta adatta.

5. Abbazi tar-rapporti tar-riezamijiet u l-valutazzjonijiet mill-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati jew it-timijiet
ta’ valutazzjoni kongunta, tas-sehem moghti mill-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq, vigilanza u sorveljanza ta’ wara t-
tqeghid fis-suq deskeritti fil-Kapitolu VII, tal-monitoragg kontinwu tal-progress tekniku, jew tal-identifikazzjoni tat-thassib
u kwistjonijiet emergenti dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat, -MDCG jista’ jirrakkomanda li t-tehid ta’
kampjuni, li jsir skont dan l-Artikolu, ikopri proporzjon ikbar jew izghar tad-dokumentazzjoni teknika u tad-dokumen-
tazzjoni tal-evalwazzjoni klinika vvalutati minn korp notifikat.

6.  I-Kummissjoni, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tista’ tadotta mizuri li jistipulaw l-arrangamenti dettaljati, id-
dokumenti asso¢jati ghar-riezami tal-valutazzjonijiet tad-dokumentazzjoni teknika u d-dokumentazzjoni tal-evalwazzjoni
klinika, u l-koordinazzjoni tieghu, kif imsemmi fdan 1-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 46

Bidliet fil-hatriet u n-notifiki

1. L-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bi
kwalunkwe bidla rilevanti ghall-hatra ta’ korp notifikat.

II-proceduri deskritti fl-Artikolu 39 u fl-Artikolu 42 ghandhom japplikaw ghal estensjonijiet tal-ambitu tal-hatra.

Ghal bidliet ghall-hatra ghajr l-estensjonijiet tal-ambitu taghha, ghandhom japplikaw il-proceduri stipulati fil-paragrafi li
gejjin.
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2. I-Kummissjoni ghandha tippubblika minnufih in-notifika emendata fin-NANDO. II-Kummissjoni ghandha ddahhal
minnufih l-informazzjoni dwar il-bidliet ghall-hatra tal-korp notifikat fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57.

3. Fejn il-korp notifikat jiddeciedi li jtemm l-attivitajiet tieghu ta’ valutazzjoni tal-konformita, huwa ghandu jinforma
lill-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati u lill-manifatturi kkoncernati malajr kemm jista’ jkun u fil-kaz ta’ tmiem
ippjanat sena qabel ma jtemm l-attivitajiet tieghu. I¢-certifikati jistghu jibqghu validi ghal perijodu temporanju ta’ disa’
xhur wara t-tmiem tal-attivitajiet tal-korp notifikat bil-kondizzjoni li korp notifikat iehor ikun ikkonferma bil-miktub li
ser jiehu r-responsabbilta ghall-apparati koperti minn dawk ic-certifikati. I-korp notifikat il-gdid ghandu jlesti
valutazzjoni kompleta tal-apparati affettwati sa tmiem dak il-perijodu ta’ zmien qabel ma johorgu certifikati godda ghal
dawk l-apparati. Fejn il-korp notifikat ikun waqqaf l-attivita tieghu, l-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati ghandha
tirtira l-hatra.

4. Jekk awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati tkun accertat li korp notifikat ma ghadux jissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fl-Anness VII, jew li qed jonqos milli jissodisfa l-obbligi tieghu jew ma jkunx implimenta l-mizuri korrettivi
necessarji, l-awtorita ghandha tissospendi, tirrestringi, jew tirtira l-hatra, kompletament jew parzjalment, skont kemm
ikun gravi n-nuqqas ta’ konformita ma’ dawk ir-rekwiziti jew ta’ harsien ta’ dawk l-obbligi. Sospensjoni ma ghandhiex
tagbez perijodu ta’ sena, li jiggedded darba ghall-istess perijodu.

L-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra
b’kull sospensjoni, restrizzjoni jew irtirar ta’ hatra.

5. Jekk il-hatra tieghu tkun giet sospiza, ristretta, jew irtirata kompletament jew parzjalment, il-korp notifikat ghandu
jinforma lill-manifatturi kkoncernati sa mhux aktar tard minn 10 ijiem wara.

6.  Fil-kaz ta’ restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ hatra, l-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati ghandha tiehu I-
passi adatti biex tizgura li I-fajls tal-korp notifikat ikkonc¢ernat jinzammu u taghmilhom disponibbli ghal awtoritajiet fi
Stati Membri ohrajn responsabbli mill-korpi notifikati u ghal awtoritajiet responsabbli mis-sorveljanza tas-suq, fuq talba
taghhom.

7. Fil-kaz ta’ restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ hatra, l-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati ghandha:
(a) tivvaluta l-impatt fuq i¢c-certifikati mahruga mill-korp notifikat;

(b) tressaq rapport dwar is-sejbiet taghha lill-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohrajn fi zmien tliet xhur minn mindu
tkun tat notifika tal-bidliet fil-hatra;

(c) titlob lill-korp notifikat biex jissospendi jew jirtira, fperijodu ta’ zmien ragonevoli determinat mill-awtorita,
kwalunkwe certifikat li nhareg bi zball, sabiex tkun Zgurata s-sikurezza tal-apparati fis-sug;

(d) iddahhal fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57 informazzjoni b’rabta ma’ certifikati li tkun talbet li jigu
sospizi jew irtirati;

(e) tinforma lill-awtorita kompetenti ghall-apparati medici tal-Istat Membru li fih il-manifattur ikollu l-post tan-negozju
rregistrat tieghu permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57 dwar ic-certifikati li tkun talbet i jigu
sospizi jew irtirati. Dik l-awtorita kompetenti ghandha tiehu l-mizuri xierqa fejn mehtieg biex jigi evitat riskju
potenzjali ghas-sahha jew is-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew ohrajn.

8.  Bl-eccezzjoni ta’ certifikati mahruga bi zball, u fejn hatra tkun giet sospiza jew ristretta, ic-Certifikati ghandhom
jibqghu validi fic-cirkostanzi li gejjin:

(a) l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati tkun ikkonfermat fi Zmien xahar mis-sospensjoni jew ir-restrizzjoni, li
ma hemm l-ebda kwistjoni ta’ sikurezza brabta ma’ certifikati milquta mis-sospensjoni jew ir-restrizzjoni, u I-
awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati tkun fasslet skeda ta’ zmien u azzjonijiet anticipati biex tigi rimedjata s-
sospensjoni jew ir-restrizzjoni; jew

(b) l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati tkun ikkonfermat li mhu ser jinhareg, jigi emendat jew jinhareg mill-
¢did l-ebda certifikat rilevanti ghas-sospensjoni matul is-sospensjoni jew ir-restrizzjoni, u tiddikjara jekk il-korp
notifikat ghandux il-kapacita li jkompli jissorvelja u jibqa’ responsabbli mic-certifikati ezistenti mahruga ghall-
perijodu ta’ sospensjoni jew restrizzjoni. Fil-kaz li l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati tiddetermina li I-korp
notifikat ma ghandux il-kapacita li jappogga certifikati mahruga ezistenti, il-manifattur ghandu jipprovdi, lill-awtorita
kompetenti ghall-apparat mediku tal-Istat Membru li fih il-manifattur tal-apparat kopert mic-certifikat ghandu l-post
tan-negozju rregistrat tieghu, fi Zmien tliet xhur mis-sospensjoni jew ir-restrizzjoni, konferma bil-miktub li korp
notifikat kwalifikat iehor qgieghed temporanjament jassumi I-funzjonijiet tal-korp notifikat biex jimmonitorja u jibqa’
responsabbli ghac-certifikati matul il-perijodu ta’ sospensjoni jew restrizzjoni.
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9.  Bl-eccezzjoni ta’ certifikati li jkunu nhargu bi zball, u meta hatra tkun giet irtirata, ic-certifikati ghandhom jibqghu
validi ghal perijodu ta’ disa’ xhur fdawn i¢c-cirkostanzi li gejjin:

(a) fejn l-awtorita kompetenti ghall-apparati medici tal-Istat Membru li fih il-manifattur tal-apparat kopert mic-certifikat
ghandu l-post tan-negozju rregistrat tieghu tkun ikkonfermat li ma hemm l-ebda kwistjoni ta’ sikurezza asso¢jata
mal-apparati inkwistjoni; u

(b) korp notifikat ichor ikun ikkonferma bil-miktub li ser jassumi immedjatament ir-responsabbiltajiet ghal dawk I-
apparati u ser ikun lesta l-valutazzjoni tal-apparati fi Zmien tnax-il xahar mill-irtirar tal-hatra.

Fi¢-cirkostanzi msemmija fl-ewwel subparagrafu, l-awtorita kompetenti ghall-apparati medici tal-Istat Membru i fih il-
manifattur tal-apparat kopert mic-certifikat ghandu I-post tan-negozju rregistrat tieghu tista’ testendi l-validita provizorja
tac-certifikati ghal perijodi ohra ta’ tliet xhur, li flimkien ma ghandhomx jagbzu tnax-il xahar.

L-awtorita jew il-korp notifikat li ha l-funzjonijiet tal-korp notifikat li jkun intlagat mill-bidla fil-hatra ghandu minnufih
jinforma lill-Kummissjoni, I-Istati Membri u I-korpi notifikati I-ohra b'din il-bidla.

Artikolu 47
Kontestazzjoni ghall-kompetenza tal-korpi notifikati

1. [-Kummissjoni, flimkien mal-MDCG, ghandha tinvestiga l-kazijiet kollha fejn tkun ingibdet l-attenzjoni taghha
ghal thassib dwar il-konformita kontinwa ta’ korp notifikat, jew wiehed jew aktar mis-sussidjarji jew sottokuntratturi
tieghu, mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness VII jew l-obbligi li ghalihom ikunu soggetti. Hija ghandha tizgura li l-awtorita
rilevanti responsabbli ghall-korpi notifikati tkun infurmata u tinghata l-opportunita li tinvestiga dan it-thassib.

2. L-Istat Membru li jkun qed jaghti notifika ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni, fuq talba taghha, l-informazzjoni
kollha dwar il-hatra tal-korp notifikat ikkoncernat.

3. Il-Kummissjoni flimkien mal-MDCG tista’, kif applikabbli, tibda l-procedura ta’ valutazzjoni deskritta fl-Artikolu
39(3) u (4), fejn ikun hemm thassib ragonevoli dwar il-possibbilta li korp notifikat, jew sussidjarju jew sottokuntrattur
tal-korp notifikat ma jkunx ghadu jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness VII u fejn l-investigazzjoni mill-awtorita
responsabbli mill-korpi notifikati ma titgiesx li tkun indirizzat it-thassib b'mod shih jew fuq talba tal-awtorita
responsabbli mill-korpi notifikati. Ir-rappurtar u l-ezitu ta’ dik il-valutazzjoni ghandhom isegwu l-principji tal-
Artikolu 39. Alternattivament, skont il-gravita tal-kwistjoni, il-Kummissjoni, flimkien mal-MDCG, tista’ titlob li I-
awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati tippermetti l-partecipazzjoni ta’ mhux iktar minn zewg esperti mil-lista
stabbilita skont l-Artikolu 40 fvalutazzjoni fuq il-post bhala parti mill-attivitajiet ippjanati ta’ monitoragg u valutazzjoni
fkonformita mal-Artikolu 44 u kif deskritti fil-pjan ta’ valutazzjoni annwali deskritt fl-Artikolu 44(4).

4. Fejn il-Kummissjoni taccerta li korp notifikat ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti ghall-hatra tieghu, hija ghandha
tinforma b'dan lill-Istat Membru notifikanti u titolbu jiechu l-mizuri korrettivi mehtiega, inkluzi s-sospensjoni, ir-
restrizzjoni jew l-irtirar tal-hatra, fejn mehtieg.

Fejn l-Istat Membru ma jihux il-mizuri korrettivi mehtiega, il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
tissospendi, tirrestringi jew tirtira l-hatra. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 114(3). Hija ghandha tinnotifika lill-Istat Membru kkoncernat dwar id-decizjoni taghha
u taggorna n-NANDO u s-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57.

5. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni kollha kunfidenzjali miksuba matul l-investigazzjonijiet taghha
tigi ttrattata kif mehtieg.

Artikolu 48

Evalwazzjoni bejn il-pari u skambju ta’ esperjenza bejn l-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi
notifikati

1. I-Kummissjoni ghandha tipprevedi l-organizzazzjoni tal-iskambju tal-esperjenza u I-koordinazzjoni tal-prattika
amministrattiva bejn l-awtoritajiet responsabbli mill-korpi notifikati. Dan l-iskambju ghandu jkopri elementi li jinkludu:

(a) l-izvilupp ta’ dokumenti dwar l-ahjar prattika marbutin mal-attivitajiet tal-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati;
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(b) l-izvilupp ta’ dokumenti ta’ gwida ghall-korpi notifikati b’rabta mal-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament;
(c) it-tahrig u l-kwalifiki tal-esperti msemmija fl-Artikolu 40;

(d) il-monitoragg ta’ xejriet relatati ma’ bidliet fil-hatriet u n-notifiki ta’ korpi notifikati u x-xejriet fl-irtirar u t-trasfe-
rimenti ta’ certifikati bejn il-korpi notifikati;

(¢) il-monitoragg tal-applikazzjoni u l-applikabbilta tal-kodicijiet tal-ambitu msemmija fl-Artikolu 42(13);
(f) l-izvilupp ta’ mekkanizmu ghall-evalwazzjonijiet bejn il-pari bejn l-awtoritajiet u I-Kummissjoni;

(g) il-metodi ta’ komunikazzjoni lill-pubbliku dwar l-attivitajiet ta’ monitoragg u ta’ sorveljanza mill-awtoritajiet u -
Kummissjoni dwar il-korpi notifikati.

2. L-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati ghandhom jiehdu sehem fevalwazzjoni bejn il-pari darba kull tliet
snin permezz tal-mekkanizmu zviluppat skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu. Dawn l-evalwazzjonijiet ghandhom
normalment isiru b'mod parallel mal-valutazzjonijiet kongunti fuq il-post deskritti fl-Artikolu 39. Alternattivament,
awtorita tista’ taghzel li dawn l-evalwazzjonijiet isiru bhala parti mill-attivitajiet ta’ monitoragg taghha msemmija fl-
Artikolu 44.

3. Il-Kummissjoni ghandha tiehu sehem fl-organizzazzjoni u tipprovdi appogg ghall-implimentazzjoni tal-
mekkanizmu tal-evalwazzjoni bejn il-pari.

4. I-Kummissjoni ghandha thejji rapport sommarju annwali tal-attivitajiet tal-evalwazzjoni bejn il-pari, li ghandu
jkun disponibbli ghall-pubbliku.

5. I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta mizuri li jistipulaw l-arrangamenti dettaljati
u dokumenti relatati ghall-mekkanizmu ta’ evalwazzjoni bejn il-pari u t-tahrig u I-kwalifiki msemmija fil-paragrafu 1 ta’
dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 114(3).
Artikolu 49
Koordinazzjoni tal-korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li jigu implimentati koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn il-korpi notifikati u li
dawn jithaddmu fforma ta’ grupp ta’ koordinazzjoni ta’ korpi notifikati fil-qasam tal-apparati medici, inkluzi l-apparati
medici dijanjostici in vitro. Dan il-grupp ghandu jiltaqa’ fuq bazi regolari u tal-anqas darba fis-sena.

I-korpi notifikati skont dan ir-Regolament ghandhom jippartecipaw fix-xoghol ta’ dak il-grupp.

[I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi l-arrangamenti specifici ghat-thaddim tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korpi notifikati.

Artikolu 50
Lista ta’ tariffi standard

Il-korpi notifikati ghandhom jistabbilixxu listi tat-tariffi standard taghhom ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita
li jwettqu u ghandhom jaghmlu dawn il-listi disponibbli pubblikament.

KAPITOLU V

KLASSIFIKAZZJONI U VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

TAQSIMA 1
Klassifikazzjoni

Artikolu 51
Klassifikazzjoni tal-apparati

1. L-apparati ghandhom jingasmu fi klassijiet [, Ila, IIb u III, b’kont mehud tal-ghan intenzjonat tal-apparat u riskju
inerenti tieghu. Il-klassifikazzjoni ghandha titwettaq fkonformita mal-Anness VIIL
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2. Kwalunkwe tilwima bejn il-manifattur u l-korp notifikat ikkoncernat, li tirrizulta mill-applikazzjoni tal-Anness VIII,
ghandha titressaq quddiem awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih il-manifattur ikollu l-post tan-negozju rregistrat
tieghu, biex tittiehed decizjoni. Fkazijiet 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 fl-ahhar in¢iz tal-punt (b) tat-tieni paragrafu tat-Tagsima 2.2. tal-Anness IX
ikollu l-post tan-negozju rregistrat tieghu. Fejn il-korp notifikat ikkoncernat ikun stabbilit fi Stat Membru minbarra dak
tal-manifattur, l-awtorita kompetenti ghandha tadotta d-decizjoni taghha wara konsultazzjoni mal-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru li hatar lill-korp notifikat.

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih il-manifattur ghandu l-post tan-negozju rregistrat tieghu ghandha
tinnotifika lill-MDCG u lill-Kummissjoni bid-decizjoni taghha. Id-decizjoni ghandha tkun disponibbli fuq talba.

3. Fuqit-talba ta’ Stat Membru, il-Kummissjoni ghandha, wara li tikkonsulta lill-MDCG, tiddeciedi, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, dwar dan li gej:

(a) l-applikazzjoni tal-Anness VIII ghal apparat partikolari, jew kategorija jew grupp ta’ apparati, bil-ghan li tigi
ddeterminata l-klassifikazzjoni ta’ apparati bhal dawn;

(b) li apparat, jew kategorija jew grupp ta’ apparati, ghandu, ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika bbazati fuq evidenza
xjentifika gdida, jew ibbazati fuq kwalunkwe informazzjoni li ssir disponibbli matul Il-attivitajiet ta’ vigilanza
u sorveljanza tas-suq, jerga’ jigi kklassifikat, b’deroga mill-Anness VIIL

4. I-Kummissjoni tista’ wkoll, fuq inizjattiva proprja wara li tikkonsulta mal-MDCG, tiddeciedi, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, dwar il-kwistjonijiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-paragrafu 3.

5. Sabiex tizgura l-applikazzjoni uniformi tal-Anness VIII, u filwaqt li jitgiesu l-pariri xjentifi¢i rilevanti tal-kumitati
xjentifici rilevanti, il-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni sal-punt mehtieg biex jigu solvuti kwistjonijiet
ta’ interpretazzjoni divergenti u ta’ applikazzjoni prattika.

6.  L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fil-paragrafi 3, 4 u 5 ta’ dan l-Artikolu ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

TAQSIMA 2

Valutazzjoni tal-konformita
Artikolu 52
Proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita

1. Qabel ma jitqieghed apparat fis-suq, il-manifatturi ghandhom iwettqu valutazzjoni tal-konformita ta’ dan l-apparat,
skont il-proceduri applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-Annessi IX sa XI.

2. Qabel ma jibda jithaddem apparat li ma jkunx tgieghed fis-suq, il-manifatturi ghandhom iwettqu valutazzjoni tal-
konformita ta’ dan l-apparat, skont il-proceduri applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-Annessi IX sa XI.

3. Manifatturi ta’ apparati tal-klassi III, ghajr apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu jew apparati ta’ investi-
gazzjoni, ghandhom jigu soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita kif specifikat fl-Anness IX. Alternattivament, il-
manifattur jista’ jaghzel li japplika valutazzjoni tal-konformita kif specifikat fl-Anness IX flimkien ma'valutazzjoni tal-
konformita kif specifikat fl-Anness XI.

4. Manifatturi ta’ apparati tal-klassi IIb, ghajr apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu jew apparati ta’ investi-
gazzjoni, ghandhom jigu soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita kif specifikat fil-Kapitoli I u IIl tal-Anness IX, u li
tinkludi valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-Taqsima 4 ta’ dak l-Anness ta’ mill-inqas apparat
rapprezentattiv wiched ghal kull grupp ta’ apparat generiku.

Madankollu, ghal apparati impjantabbli ta’ klassi IIb, hlief suturi, staples, mili tas-snien, ¢ineg dentali, crowns tas-snien,
viti, wedges, plates, wajers, pins, klipps u konnetturi, il-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-
Tagsima 4 tal-Anness IX ghandha tapplika ghal kull apparat.

Alternattivament, il-manifattur jista’ jaghzel li japplika valutazzjoni tal-konformita ibbazat fuq it-tip ta’ ezami kif
specifikat fl-Anness X flimkien ma’ valutazzjoni tal-konformita ibbazat fuq verifika tal-konformita tal-prodott kif
specifikat fl-Anness XI.
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5. Fejn iggustifikat meta jitqiesu teknologiji stabbiliti sew, simili ghal dawk uzati fl-apparati ezentati elenkati fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 4 ta’ dan l-Artikolu, Ii jkunu ged jintuzaw fapparati impjantabbli ohra ta’ klassi IIb, jew fejn
iggustifikat sabiex tigi protetta s-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra jew aspetti ohra tas-sahha
pubblika, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 115 sabiex temenda dik il-lista billi
2zid tipi ohra ta’ apparati impjantabbli ta’ klassi IIb fdik il-lista jew tnehhi apparati minnha.

6.  Manifatturi ta’ apparati tal-klassi Ila, ghajr apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu jew apparati ta’ investi-
gazzjoni, ghandhom jigu soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita kif specifikat fil-Kapitoli I u III tal-Anness IX, u li
tinkludi valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-Tagsima 4 ta’ dak l-Anness ta’ mill-inqas apparat
rapprezentattiv wiehed ghal kull kategorija ta’ apparat.

Alternattivament, il-manifattur jista’ jaghzel li jfassal id-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Annessi II u IIT 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-inqas apparat rapprezentattiv wiehed ghal kull kategorija ta’
apparati.

7. Manifatturi ta’ apparati tal-klassi I, minbarra dawk maghmula ghall-esigenzi tal-individwu jew apparati ta’ investi-
gazzjoni, ghandhom jiddikjaraw il-konformita tal-prodotti taghhom billi johorgu d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE
msemmija fl-Artikolu 19 wara li jfasslu d-dokumentazzjoni teknika stabbilita fl-Annessi II u IIL. Jekk dawn l-apparati
jitgieghdu fis-suq fkundizzjoni sterili, ikollhom funzjoni ta’ kejl jew ikunu strumenti kirurgici li jistghu jergghu jintuzaw,
il-manifattur ghandu japplika l-proceduri stipulati fil-Kapitoli I u III tal-Anness IX, jew fil-Parti A tal-Anness XI
Madankollu, l-involviment tal-korp notifikat fdawn il-proceduri ghandu jkun limitat:

(a) fil-kaz ta’ apparati mqieghda fis-suq fkundizzjoni sterili, ghall-aspetti relatati mal-istabbiliment, l-izgurar u z-zamma
ta’ kundizzjonijiet sterili;

(b) fil-kaz ta’ apparati li ghandhom funzjoni ta’ kejl, ghall-aspetti relatati mal-konformita tal-apparati mar-rekwiziti
metrologici;

(c) fil-kaz ta’ strumenti kirurgici li jistghu jergghu jintuzaw, ghall-aspetti relatati mal-uzu mill-gdid tal-apparat, b'mod
partikolari t-tindif, id-dizinfettar, l-isterilizzazzjoni, il-manutenzjoni u l-ittestjar funzjonali u l-istruzzjonijiet ghall-uzu
relatati.

8.  Manifatturi ta’ apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu ghandhom isegwu l-procedura stabbilita fl-
Anness XIII u jhejju dikjarazzjoni stabbilita fit-Tagsima 1 ta’ dak 1-Anness qabel ma jqieghdu dan l-apparat fis-suq.

Flimkien mill-procedura applikabbli skont l-ewwel subparagrafu, il-manifatturi tal-apparati impjantabbli tal-klassi III
maghmula ghall-esigenzi tal-individwu ghandhom ikunu soggetti wkoll ghall-valutazzjoni tal-konformita kif specifikat
fil-Kapitolu 1 tal-Anness IX. Alternattivament, il-manifattur jista’ jaghzel li japplika valutazzjoni tal-konformita kif
specifikat fil-Parti A tal-Anness XL

9.  Flimkien mal-proceduri applikabbli skont il-paragrafu 3, 4, 6 jew 7 ta’ dan l-Artikolu, fil-kaz ta’ apparati msemmija
fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(8), il-procedura specifikata fit-Tagsima 5.2 tal-Anness IX jew it-Tagsima 6 tal-
Anness X, kif applikabbli, ghandha tapplika wkoll.

10.  Flimkien mal-proceduri applikabbli skont il-paragrafu 3, 4, 6 jew 7 ta’ dan l-Artikolu, fil-kaz ta’ apparati koperti
b'dan ir-Regolament skont il-punt (f) jew (g) tal-Artikolu 1(6) u mal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(10), ghandha
tapplika wkoll il-procedura specifikata fit-Tagsima 5.3 tal-Anness IX jew it-Tagsima 6 tal-Anness X, kif applikabbli.

11.  Flimkien mal-proceduri applikabbli skont il-paragrafi 3, 4, 6 jew 7, fil-kaz ta’ apparati li huma maghmula minn
sustanzi jew minn tahlita ta’ sustanzi li huma mahsuba li jiddahhlu fil-gisem tal-bniedem permezz ta’ fetha fil-gisem jew
applikati fuq il-gilda u li huma assorbiti mill-gisem tal-bniedem jew mifruxa lokalment fih, ghandha tapplika wkoll il-
procedura specifikata fit-Tagsima 5.4 tal-Anness IX jew it-Tagsima 6 tal-Anness X, kif applikabbli.

12, L-Istat Membru li fih ikun stabbilit il-korp notifikat jista’ jitlob li d-dokumenti kollha jew xi whud minnhom,
inkluz id-dokumentazzjoni teknika, l-awditjar, ir-rapporti ta’ valutazzjoni u ta’ spezzjoni, relatati mal-proceduri
msemmija fil-paragrafi 1 sa 7 u 9 sa 11 ikunu disponibbli flingwa/i uffi¢jali tal-Unjoni ddeterminati minn dan l-Istat
Membru. Fin-nuqqas ta’ din it-talba, dawn id-dokumenti ghandhom ikunu disponibbli fi kwalunkwe lingwa uffi¢jali tal-
Unjoni accettabbli ghall-korp notifikat.

13.  L-apparati ta’ investigazzjoni ghandhom ikunu soggetti ghar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 62 sa 81.
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14.  I-Kummissjoni tista’, permezz ta' atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika l-arrangamenti dettaljati u aspetti
procedurali bil-ghan li tizgura l-applikazzjoni armonizzata tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita mill-korpi
notifikati, ghal kwalunkwe wiehed mill-aspetti li gejjin:

(a) il-frekwenza u l-bazi ghat-tehid ta’ kampjuni ghall-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika fuq bazi rapprezen-
tattiva, kif stabbilit fit-tielet paragrafu tat-Tagsima 2.3 u fit-Tagsima 3.5 tal-Anness IX fil-kaz ta’ apparati tal-klassi Ila
u klassi IIb, u fit-Tagsima 10.2 tal-Anness XI fil-kaz ta’ apparati tal-klassi Ila;

(b) il-frekwenza minima ta’ awditi fuq il-post ghal gharrieda u testijiet ta’ kampjuni li ghandhom jitwettqu minn korpi
notifikati fkonformita mat-Tagsima 3.4 tal-Anness IX, b’kunsiderazzjoni tal-klassi tar-riskju u t-tip ta’ apparat;

tal-kampjuni, valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika u ezami tat-tip fkonformita mat-Tagsimiet 3.4 u 4.3 tal-
Anness IX, it-Tagsima 3 tal-Anness X u t-Tagsima 15 tal-Anness XI.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 53
Involviment tal-korpi notifikati fil-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita

1. Meta l-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita tirrikjedi l-involviment ta’ korp notifikat, il-manifattur jista’ jressaq
applikazzjoni ghand korp notifikat tal-ghazla tieghu, sakemm il-korp notifikat maghzul ikun mahtura ghal ghall-
attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita relatati mat-tipi ta’ apparati kkonc¢ernati. I[l-manifattur ma jistax jitfa’ applikazz-
joni b’'mod parallel ghand korp notifikat iehor ghall-istess procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita.

2. Il-korp notifikat ikkoncernat, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57, ghandu jinforma lill-korpi
notifikati l-ohra bi kwalunkwe manifattur li jirtira l-applikazzjoni tieghu gabel id-dec¢izjoni tal-korp notifikat rigward il-
valutazzjoni tal-konformita.

3. Meta japplikaw ma’ korp notifikat skont il-paragrafu 1, il-manifatturi ghandhom jiddikjaraw jekk ikunux irtiraw
applikazzjoni ma’ korp notifikat ichor gabel id-decizjoni ta’ dak il-korp notifikat u jipprovdu informazzjoni dwar
kwalunkwe applikazzjoni precedenti ghall-istess valutazzjoni tal-konformita li giet irrifjutata minn korp notifikat iehor.

4. Il-korp notifikat jista’ jitlob kwalunkwe informazzjoni jew data mill-manifattur, li tkun mehtiega sabiex titwettaq
kif xieraq il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita maghzula.

5. Il-korpi notifikati u l-persunal tal-korpi notifikati ghandhom iwettqu l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita
taghhom bl-oghla livell ta’ integrita professjonali u l-kompetenza teknika u xjentifika mehtiega fil-qasam specifiku u ma
ghandhom jigu soggetti ghall-ebda pressjoni u perswazjoni, partikolarment finanzjarja, li tista’ tinfluwenza d-decizjonijiet
taghhom jew ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita taghhom, spe¢jalment fir-rigward ta’ persuni jew
gruppi b'interess fir-rizultati ta” dawk l-attivitajiet.

Artikolu 54
Procedura ta’ konsultazzjoni tal-evalwazzjoni klinika ghal certi apparati tal-klassi III u 1-klassi IIb

1. Flimkien mal-proceduri applikabbli skont I-Artikolu 52, il-korp notifikat ghandu jsegwi l-procedura dwar il-konsul-
tazzjoni tal-evalwazzjoni klinika kif specifikata fit-Tagsima 5.1 tal-Anness IX jew kif imsemmi fit-Tagsima 6 tal-
Anness X, kif applikabbli, meta jkun ged iwettaq valutazzjoni tal-konformita tal-apparati li gejjin:

(a) apparati impjantabbli ta’ klassi III, u

(b) apparati attivi ta’ klassi IIb mahsuba biex jamministraw ufjew inehhu prodott medicinali, kif imsemmi fit-
Tagsima6.4. tal-Anness VIII (Regola 12).

2. Il-proc¢edura msemmija fil-paragrafu 1 ma ghandhiex tkun mehtiega ghall-apparati msemmija fih:

(a) fil-kaz ta’ tigdid ta’ certifikat mahrug li jkun inhareg skont dan ir-Regolament;



5.5.2017 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 117/53

(b) meta l-apparat ikun gie ddisinjat billi jkun gie modifikat apparat li diga jkun tqieghed fis-suq mill-istess manifattur
ghall-istess ghan mahsub, dment li l-manifattur ikun wera ghas-sodisfazzjoni tal-korp notifikat li I-modifiki ma
jaffettwawx b’'mod negattiv il-proporzjon tal-benefi¢¢ji meta mqabbla mar-riskji tal-apparat; jew

(c) meta l-principji tal-evalwazzjoni klinika tat-tip jew il-kategorija tal-apparat jkunu gew indirizzati fi SK msemmija fl-
Artikolu 9 u l-korp notifikat jikkonferma li l-evalwazzjoni klinika tal-manifattur ghal dan l-apparat hija konformi
mal-iSK rilevanti ghall-evalwazzjoni klinika ta’ dak it-tip ta’ apparat.

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

4. I-Kummissjoni ghandha tfassal harsa generali annwali lejn l-apparati li kienu soggetti ghall-procedura specifikata
fit-Tagsima 5.1 tal-Anness IX u msemmija fit-Tagsima 6 tal-Anness X. Il-harsa generali annwali ghandha tinkludi n-
notifiki skont il-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikoliu u l-punt (e) tat-Tagsima 5.1 tal-Anness IX u lista tal-kazijiet fejn il-korp
notifikat ma segwiex il-parir moghti mill-bord ta’ esperti. IIl-Kummissjoni ghandha tipprezenta din il-harsa generali lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-MDCG.

5. I-Kummissjoni ghandha sas-27 ta’ Mejju 2025 tfassal rapport dwar l-operazzjoni ta’ dan I-Artikolu u tipprezentah
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Ir-rapport ghandu jqis il-harsa generali annwali u kwalunkwe rakkomandazzjoni
rilevanti disponibbli minghand I-MDCG. Abbazi ta’ dak ir-rapport, il-Kummissjoni ghandha, jekk adatt, taghmel proposti
ghal emendi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 55

Mekkanizmu ghall-iskrutinju ta’ ¢erti valutazzjonijiet tal-konformita ta’ apparati tal-klassi III u tal-
klassi ITb

1. Korp notifikat ghandu jinnotifika lill-awtoritajiet kompetenti dwar certifikati li jkun ta lil apparati li l-valutazzjoni
tal-konformita taghhom tkun saret skont I-Artikolu 54(1). Tali notifika ghandha ssir permezz tas-sistema elettronika
msemmija fl-Artikolu 57 u ghandha tinkludi t-tagsira dwar il-prestazzjoni tas-sikurezza u klinika skont I-Artikolu 32, ir-
rapport ta’ valutazzjoni mill-korp notifikat, l-istruzzjonijiet ghall-uzu msemmija fit-Taqsima 23.4 tal-Anness I, u fejn
applikabbli, l-opinjoni xjentifika tal-bordijiet ta’ esperti msemmija fit-Tagsima 5.1 tal-Anness IX jew it-Tagsima 6 tal-
Anness X, kif applikabbli. Fil-kaz ta’ opinjonijiet divergenti bejn il-korp notifikat u l-bordijiet ta’ esperti, ghandha tigi
inkluza wkoll gustifikazzjoni shiha.

2. Awtorita kompetenti u, fejn applikabbli, il-Kummissjoni jistghu, abbazi ta’ thassib ragonevoli japplikaw proceduri
ulterjuri skont I-Artikolu 44, 45, 46, 47 jew 94 u, fejn jitqies mehtieg, jiehdu mizuri xierqa skont I-Artikoli 95 u 97.

3. L-MDCG u, fejn applikabbli, il-Kummissjoni jistghu, abbazi ta’ thassib ragonevol, jitolbu pariri xjentifi¢i minghand
il-gruppi ta’ esperti fir-rigward tas-sikurezza u l-prestazzjoni ta’ kwalunkwe apparat.

Artikolu 56
Certifikati ta’ konformita

1. Ie-certifikati mahrugin mill-korpi notifikati fkonformita mal-Annessi IX, X u XI ghandhom ikunu bllingwa ufficjali
tal-Unjoni ddeterminata mill-Istat Membru fejn ikun stabbilit il-korp notifikat jew inkella blingwa ufficjali tal-Unjoni
accettabbli ghall-korp notifikat. Il-kontenut minimu tac-certifikati ghandu jkun kif stabbilit fl-Anness XIL

2. Ic-certifikati ghandhom ikunu validi ghall-perijodu indikat minnhom, li ma ghandux jagbez il-hames snin. Mal-
applikazzjoni mill-manifattur, il-validita tac-Certifikat tista’ tigi estiza ghal perijodi ulterjuri, li kull wiehed ma jistax
jagbez il-hames snin, fuq bazi ta’ rivalutazzjoni fkonformitd mal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita applikabbli.
Kwalunkwe suppliment ma’ certifikat ghandu jibqa’ validu sakemm ikun validu ¢-certifikat li jissupplimenta.

3. Korpi notifikati jistghu jimponu restrizzjonijiet ghall-ghan mahsub ta’ apparat ghal certi gruppi ta’ pazjenti jew
jitolbu lill-manifatturi biex iwettqu studji specifici ta’ PMCF skont il-Parti B tal-Anness XIV.
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4. Meta korp notifikat isib li r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament ma ghadhomx jigu sodisfatti mill-manifattur, waqt li
jikkunsidra I-prin¢ipju tal-proporzjonalita, dan ghandu jissospendi jew jirtira ¢-certifikat mahrug jew jimponi restrizzjo-
nijiet fuqu, dment li ma tkunx zgurata I-konformita ma’ tali rekwiziti permezz ta’ azzjoni korrettiva xierqa mehuda mill-
manifattur fi Zmien skadenza xierqa stabbilita mill-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jaghti r-ragunijiet ghad-
decizjoni tieghu.

5. Il-korp notifikat ghandu jdahhal fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57 kull informazzjoni rigward i¢-

certifikati mahrugin, inkluzi emendi u supplimenti ghalihom, u dwar certifikati sospizi, moghtija mill-gdid, irtirati jew
rifjutati u r-restrizzjonijiet imposti fuq i¢-certifikati. Informazzjoni bhal din ghandha tkun accessibbli ghall-pubbliku.

6. Fid-dawl tal-progress tekniku, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 115 li jemendaw il-kontenut minimu ta¢-certifikati stabbiliti fl-Anness XIL

Artikolu 57
Sistema elettronika dwar korpi notifikati u dwar certifikati ta’ konformita

1. Wara li tkun ikkonsultat I-MDCG, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u timmanigga sistema elettronika biex
tighor u tipprocessa l-informazzjoni li gejja:

(a) il-lista ta’ sussidjarji msemmija fl-Artikolu 37(3);
(b) il-lista ta’ esperti msemmija fl-Artikolu 40(2);

(¢) linformazzjoni marbuta man-notifika msemmija fl-Artikolu 42(10) u n-notifiki emendati msemmija fl-Artikolu
46(2);

(d) il-lista ta’ korpi notifikati msemmija fl-Artikolu 43(2);

(e) it-tagsira tar-rapport msemmija fl-Artikolu 44(12);

(f) in-notifiki ghall-valutazzjonijiet tal-konformita u ¢-¢ertifikati msemmija fl-Artikoli 54(3) u 55(1);

(g) l-irtirar jew ir-rifjut tal-applikazzjonijiet ghac-certifikati msemmija fl-Artikolu 53(2) u t-Tagsima 4.3 tal-Anness VII;
(h) l-informazzjoni dwar ic-certifikati msemmija fl-Artikolu 56(5);

(i) it-tagsira dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni klinika msemmija fl-Artikolu 32.

2. L-informazzjoni migbura u pprocessata permezz tas-sistema elettronika ghandha tkun accessibbli ghall-awtoritajiet

kompetenti tal-Istati Membri, ghall-Kummissjoni, ghall-korpi notifikati, fejn xieraq, u fejn previst xX'imkien ichor fdan ir-
regolament jew fir-Regolament (UE) 2017/746 ghall-pubbliku.

Artikolu 58
Bidla volontarja tal-korp notifikat

1. Fkazijiet fejn il-manifattur itemm il-kuntratt tieghu ma’ korp notifikat u jidhol fkuntratt ma’ korp notifikat iehor
fir-rigward tal-valutazzjoni tal-konformita tal-istess apparat, l-arrangamenti dettaljati ghall-bidla tal-korp notifikat
ghandhom jigu definiti b'mod car fi ftehim bejn il-manifattur, il-korp notifikat li jkun imiss u, meta jkun prattikabbl, il-
korp notifikat li jkun ser jispi¢ca. Dan il-ftehim ghandu jkopri mill-inqas l-aspetti li gejjin:

(a) id-data li fiha ¢-certifikati mahrugin mill-korp notifikat li jkun ser jispic¢a ma jibqghux validi;

(b) id-data sa meta n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat li jkun ser jispicca, tista’ tigi indikata fl-informazzjoni
moghtija mill-manifattur, inkluz kull materjal promozzjonali;

(c) it-trasferiment ta’ dokumenti, inkluzi l-aspetti tal-kunfidenzjalita u d-drittijiet tal-proprjeta;

(d) id-data li warajha l-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita tal-korp notifikat li jkun ser jispicca jigu assenjati lill-korp
notifikat li jkun ser jibda;

(e) l-ahhar numru tas-serje jew numru tas-sett li jaqa’ taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat li jkun ser jispicca.

2. Il-korp notifikat li jkun ser jispicca ghandu jirtira ¢-certifikati li jkun hareg ghall-apparat ikkoncernat fid-data li fiha
ma jibqghux validi.
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Artikolu 59
Deroga mill-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita

1. B'deroga mill-Artikolu 52, kwalunkwe awtoritd kompetenti tista’ tawtorizza, fuq talba debitament gustifikata, it-
tqeghid fis-suq jew fis-servizz fi hdan it-territorju tal-Istat Membru kkoncernat, ta’ apparat specifiku li ghalih il-proceduri
msemmija fdak I-Artikolu ma twettqux izda li l-uzu tieghu jkun fl-interess tas-sahha pubblika jew is-sikurezza jew is-
sahha tal-pazjent.

2. L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn bkull decizjoni li tawtorizza t-
tqeghid fis-suq jew fis-servizz ta’ apparat fkonformita mal-paragrafu 1, fejn tali awtorizzazzjoni tinghata ghall-uzu ghajr
ghall-uzu ta’ pazjent wiched biss.

3. Wara notifika fkonformita mal-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni, fkazijiet e¢¢ezzjonali relatati mas-
sahha pubblika jew is-sikurezza jew is-sahha tal-pazjenti, tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, testendi ghal
perijodu limitat ta’ Zmien il-validita ta’ awtorizzazzjoni moghtija minn Stat Membru fkonformita mal-paragrafu 1 ta’
dan l-Artikolu ghat-territorju tal-Unjoni u tistabbilixxi I-kundizzjonijiet li skonthom l-apparat jista’ jitqieghed fis-suq jew
fis-servizz. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
114(3).

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

Artikolu 60
Certifikat ta’ bejgh hieles

1. Ghall-finjjiet ta’ esportazzjoni u fuq talba ta’ manifattur jew rapprezentant awtorizzat, l-Istat Membru fejn il-
manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat ikollu I-post tan-negozju rregistrat tieghu ghandu johrog certifikat ta’ bejgh
hieles li jiddikjara li l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat, kif applikabbli, ghandu l-post tan-negozju rregistrat
tieghu fit-territorju tieghu u li l-apparat inkwistjoni li jkollu l-marka CE fkonformitd ma’ dan ir-Regolament jista’
jitgieghed fis-suq fl-Unjoni. I¢-certifikat ta’ bejgh hieles ghandu jistabbilixxi I-UDI-DI Baziku tal-apparat kif previst fil-
bazi ta’ data tal-UDI fl-Artikolu 29. Meta korp notifikat ikun hareg certifikat skont l-Artikolu 56, ic-Certifikat ta’ bejgh
hieles ghandu jistabbilixxi n-numru uniku li jidentifika ¢-certifikat mahrug mill-korp notifikat, kif imsemmi fit-Tagsima 3
tal-Kapitolu II tal-Anness XIL

2. I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi mudell ghac-certifikati tal-bejgh hieles,
b’kont mehud tal-prattika internazzjonali fir-rigward tal-uzu tac-certifikati tal-bejgh hieles. Dawk l-atti ta’ implimen-
tazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 114(2).

KAPITOLU VI

EVALWAZZJONI KLINIKA U INVESTIGAZ ZJONIJIET KLINICI
Artikolu 61
Evalwazzjoni klinika

1. I-konferma tal-konformita ma’ rekwiziti generali rilevanti ta’ sikurezza u prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I taht
kundizzjonijiet normali tal-uzu mahsub tal-apparat, u l-evalwazzjoni tal-effetti sekondarji mhux mixtieqa u tal-
accettabbilta tal-proporzjon tal-benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji msemmi fit-Tagsimiet 1 u 8 tal-Anness I, ghandhom
ikunu bbazati fuq data klinika li taghti evidenza klinika suffi¢jenti, inkluz fejn applikabbli, data rilevanti kif imsemmi fl-
Anness III.

[I-manifattur ghandu jispecifika u jiggustifika I-livell ta’ evidenza klinika mehtiega biex tintwera l-konformita mar-
rekwiziti generali rilevanti ta’ sikurezza u prestazzjoni. Dak il-livell ta’ evidenza klinika ghandha tkun adatta fid-dawl tal-
karatteristici tal-apparat u I-ghan mahsub tieghu.

Ghal dak il-ghan, il-manifatturi ghandhom jippjanaw, iwettqu u jiddokumentaw evalwazzjoni klinika fkonformita ma’
dan l-Artikolu u Parti A tal-Anness XIV.
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2. Ghal kull apparat tal-klassi IIl u ghall-apparati tal-klassi IIb imsemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 54(1), il-manifattur
jista’, qabel l-evalwazzjoni klinika ufjew l-investigazzjoni tieghu, jikkonsulta lil bord ta’ esperti kif imsemmi fl-
Artikolu 106, bil-ghan li jirriezamina l-istrategija mahsuba tal-izvilupp kliniku u l-proposti ghal investigazzjoniklinika
tal-manifattur. I-manifattur ghandu jikkunsidra kif dovut I-opinjonijiet espressi mill-bord ta’ esperti. Tali konsiderazzjoni
ghandha tigi dokumentata fir-rapport tal-evalwazzjoni klinika msemmi fil-paragrafu 12 ta’ dan I-Artikolu.

[l-manifattur ma jista’ jinvoka ebda dritt ghall-opinjonijiet espressi mill-bord ta’ esperti fir-rigward ta’ kwalunkwe
procedura futura ta’ valutazzjoni tal-konformita.

3. L-evalwazzjoni klinika ghandha ssegwi procedura definita u metodologikament tajba bbazata fuq dan li gej:

(a) evalwazzjoni kritika tal-letteratura xjentifika rilevanti attwalment disponibbli relatata mas-sikurezza, il-prestazzjoni,
il-karatteristici tad-disinn u l-ghan mahsub tal-apparat, fejn huma sodisfatti I-kundizzjonijiet li gejjin:

— jintwera li l-apparat soggett ghall-evalwazzjoni klinika ghall-ghan mahsub ikun ekwivalenti ghall-apparat li
mieghu tkun marbuta d-data, fkonformita mat-Tagsima 3 tal-Anness XIV, u

— id-data turi b’'mod adegwat konformita mar-rekwiziti rilevanti generali marbutin mas-sikurezza u I-prestazzjoni;

(b) evalwazzjoni kritika tar-rizultati tal-investigazzjonijiet klini¢i disponibbli kollha, filwaqt li tikkunsidra kif mehtieg
jekk l-investigazzjonijiet twettqux skont 1-Artikoli 62 sa 80, kwalunkwe att li gie adottat skont l-Artikolu 81, u I-
Anness XV; u

(c) konsiderazzjoni tal-opzjonijiet ghal trattament alternattiv li jkunu attwalment disponibbli, jekk ikun hemm.

4.  Fil-kaz ta’ apparati impjantabbli u apparati tal-klassi IIl, ghandhom isiru investigazzjonijiet klinici, hlief jekk:

— l-apparat gie ddisinjat billi gie modifikat apparat diga kummercjalizzat mill-istess manifattur,

— ikun intwera mill-manifattur li l-apparat modifikat ikun ekwivalenti ghall-apparat kummer¢jalizzat, fkonformita mat-
Tagsima 3 tal-Anness XIV u din it-turija tkun approvata mill-korp notifikat, u

— l-evalwazzjoni klinika tal-apparat kummercjalizzat hija bizzejjed biex turi l-konformita tal-apparat modifikat mar-
rekwiziti rilevanti ghas-sikurezza u l-prestazzjoni.

Fdan il-kaz, il-korp notifikat ghandu jivverifika li l-pjan ta’ segwitu kliniku ta’ wara t-tqeghid fis-suq (PMCF) huwa adatt
u jinkludi studji wara t-tqeghid fis-suq li juru s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat.

Barra minn hekk, l-investigazzjonijiet klini¢i ma ghandhomx ghalfejn jitwettqu fil-kazijiet imsemmija fil-paragrafu 6.

5. Manifattur ta’ apparat muri li huwa ekwivalenti ghal apparat li diga tqieghed fis-suq li mhux manifatturat minnu,
jista’ wkoll iserrah fuq il-paragrafu 4 sabiex ma jwettaqx l-investigazzjoni klinika dment li jigu ssodisfati l-kondizzjonijiet
li gejjin b'zieda ta’ dak li huwa mehtieg fdak il-paragrafu:

— iz-zewg manifatturi jkollhom kuntratt fis-sehh li jippermetti b'mod esplicitu lill-manifattur tat-tieni apparat access
shih ghad-dokumentazzjoni teknika fuq bazi kontinwa, u

— l-evalwazzjoni klinika originali twettqet fkonformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament,
u l-manifattur tat-tieni apparat jipprovdi evidenza cara taghha lill-korp notifikat.

6. Irrekwizit li jitwettqu investigazzjonijiet klinici skont il-paragrafu 4 ma ghandux japplika ghal apparati
impjantabbli u apparati tal-klassi III:

(a) li tqieghdu legalment fis-suq jew fis-servizz skont id-Direttiva 90/385/KEE jew id-Direttiva 93/42/KEE u li ghalihom
l-evalwazzjoni klinika:

— hija bbazata fuq bizzejjed data klinika, u

— hija konformi mal-iSK rilevanti specifika ghall-prodott ghall-evalwazzjoni klinika ta’ dak it-tip ta’ apparat, fejn tali
SK tkun disponibbli; jew

(b) li huma suturi, stejpils, mili tas-snien, hadid tas-snien, kapsuli tas-snien, viti, ifilsa, dentaturi, wajers, pinnijiet, klipep
jew konnetturi li l-evalwazzjoni klinika ghalihom tkun ibbazata fuq data klinika suffi¢jenti u li hija konformi mal-iSK
rilevanti specifika ghall-prodott, fejn din 1-iSK tkun disponibbli.
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7. Kazijiet li fihom il-paragrafu 4 ma jigix applikat bis-sahha tal-paragrafu 6 ghandhom jigu ggustifikati fir-rapport
tal-evalwazzjoni klinika tal-manifattur u fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika mill-korp notifikat.

8.  Fejn iggustifikat fid-dawl ta’ teknologiji stabbiliti sew, simili ghal dawk uzati fl-apparati ezentati fil-punt (b) tal-
paragrafu 6 ta’ dan l-Artikolu, li ged jintuzaw fapparati ohra, jew fejn iggustifikat sabiex tigi protetta s-sahha u s-
sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra jew aspetti ohra tas-sahha pubblika, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati skont l-Artikolu 115 biex temenda l-lista ta’ apparati ezentati msemmija fit-tieni subparagrafu tal-
Artikoli 52(4) u fil-punt (b) tal-paragrafu 6 ta’ dan l-Artikolu, billi zzid tipi ohra ta’ apparati impjantabbli jew ta’ klassi III
ma’ din il-lista jew tnehhi apparati minnha.

9. Fil-kaz ta’ prodotti li I-ghan mahsub taghhom mhuwiex mediku elenkati fl-Anness XVI, ir-rekwizit li jintwera
benefic¢ju kliniku skont dan il-Kapitolu u l-Annessi XIV u XV ghandu jinftiehem bhala rekwizit sabiex tintwera I-
prestazzjoni tal-apparat. Evalwazzjonijiet klini¢i ta’ dawk il-prodotti bhal dawn ghandhom ikunu bbazati fuq data
rilevanti dwar is-sikurezza, inkluz data minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, PMCF ta’ wara t-tqeghid fis-suq, u,
fejn applikabbli, investigazzjoni klinika specifika. L-investigazzjonijiet klini¢i ghal dawk il-prodotti ghandhom jitwettqu
sakemm ma jkunx gustifikat kif xieraq li wiched joqghod fuq data klinika ezistenti minn apparat mediku analogu.

10.  Minghajr pregudizzju ghal paragrafu 4, fejn it-turija tal-konformita mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza
u l-prestazzjoni bbazata fuq data klinika titqies li mhix xierqa, ghandha tinghata gustifikazzjoni adegwata ghal
kwalunkwe tali ezenzjoni bbazata fuq ir-rizultati tal-gestjoni tar-riskji tal-manifattur u fuq il-kunsiderazzjoni tal-ispecifici-
tajiet tal-interazzjoni bejn l-apparat u l-gisem tal-bniedem, il-prestazzjoni klinika mahsuba u d-dikjarazzjonijiet tal-
manifattur. Ftali kaz, il-manifattur ghandu jiggustifika kif xieraq fid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness 1I
ghala jqis bhala adegwata turija tal-konformita mar-rekwiziti generali ta’ sikurezza u prestazzjoni li tkun bbazata fuq ir-
rizultati ta’ metodi ta’ ttestjar mhux klini¢ci wahidhom, inkluz l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, it-testijiet ta’ qabel il-
produzzjoni u l-evalwazzjoni preklinika.

11.  L-evalwazzjoni klinika u d-dokumentazzjoni taghha ghandhom ikunu aggornati tul i¢-¢iklu tal-hajja tal-apparat
ikkoncernat, bid-data klinika miksuba mill-implimentazzjoni tal-pjan PMCF tal-manifattur skont il-Parti B tal-Anness XIV
u l-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq tal-manifattur imsemmi fl-Artikolu 84.

Ghal apparati tal-klassi IIl u apparati impjantabbli, ir-rapport ta’ evalwazzjoni tal-PMCF u, jekk indikat, is-sommarju tas-
sikurezza u l-prestazzjoni klinika msemmi fl-Artikolu 32 ghandhom jigu aggornati b'din id-data tal-anqas kull sena.

12.  L-evalwazzjoni klinika, ir-rizultati taghha u l-evidenza klinika minnha ghandhom jigu dokumentati frapport dwar
l-evalwazzjoni klinika kif imsemmi fit-Taqsima 4 tal-Anness XIV, hlief ghall-apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-
individwu, li ghandhom ikunu parti mid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II relatat mal-apparat
ikkoncernat.

13.  Fejn ikun mehtieg sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi tal-Anness XIV, il-Kummissjoni tista’, filwaqt li tqis
b'mod xieraq il-progress tekniku u xjentifiku, tadotta atti ta’ implimentazzjoni sa fejn mehtieg biex jigu solvuti kwistjo-
nijiet ta’ interpretazzjoni divergenti u ta’ applikazzjoni prattika. Dawk l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 62

Rekwiziti generali rigward investigazzjonijiet klini¢ci mwettqa biex juru l-konformita tal-apparati

1.  L-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom jitfasslu, jigu awtorizzati, jitwettqu, jigu rregistrati u rrappurtati skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan l-Artikolu u tal-Artikoli 63 sa 80, l-atti adottati skont l-Artikolu 81, u l-Anness XV, fejn
jitwettqu bhala parti mill-evalwazzjoni klinika ghal finijiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, ghal wiehed jew iktar mill-
ghanijiet li gejjin:

(a) biex jistabbilixxu u jivverifikaw li, fil-kondizzjonijiet normali tal-uzu, apparat jigi ddisinjat, immanifatturat
u ppakkjat b'tali mod li jkun adattat ghal wiehed mil-ghanijiet specifici jew aktar elenkati fil-punt (1) tal-Artikolu 2,
u jilhaq il-prestazzjoni intenzjonata kif specifikat mill-manifattur tieghu;
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(b) biex jistabbilixxu u jivverifikaw il-benefic¢ji klinici ta’ apparat kif specifikati mill-manifattur tieghu;

(c) biex jistabbilixxu u jivverifikaw is-sikurezza klinika tal-apparat u biex jiddeterminaw kwalunkwe effetti sekondarji
mhux mixtieqa, taht kundizzjonijiet normali tal-uzu ta’ apparat, u jivvalutaw jekk jikkostitwixxux riskji accettabbli
meta mqabbla mal-benefic¢ji i ghandu jwassal l-apparat.

2. Fejn l-isponser ta’ investigazzjoni klinika ma jkunx stabbilit fl-Unjoni, dak l-isponser ghandu jizgura li persuna
naturali jew legali tkun stabbilita fl-Unjoni bhala r-rapprezentant legali tieghu. Tali rapprezentant legali ghandu jkun
responsabbli biex jizgura konformita mal-obbligi tal-isponser skont dan ir-Regolament, u ghandu jkun id-destinatarju
ghall-komunikazzjonijiet kollha mal-isponser previsti fdan ir-Regolament. Kull komunikazzjoni ma’ dak ir-rapprezentant
legali ghandha titqies bhala komunikazzjoni mal-isponser.

L-Istati Membri jistghu jaghzlu li ma japplikawx l-ewwel subparagrafu ghal investigazzjonijiet klinici li jridu jitwettqu
biss fit-territorju taghhom, jew fit-territorju taghhom u t-territorju ta’ pajjiz terz, sakemm jizguraw li l-isponser jistab-
bilixxi tal-inqas persuna ta’ kuntatt fit-territorju taghhom fir-rigward ta’ dik l-investigazzjoni klinika li ghandu jkun id-
destinatarju ghall-komunikazzjonijiet kollha mal-isponser previsti fdan ir-Regolament.

3. L-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom jitfasslu u jitwettqu b'tali mod li d-drittijiet, is-sikurezza, id-dinjitd u 1-
benesseri tas-suggetti li jippartecipaw finvestigazzjoni klinika huma protetti u jiehdu prevalenza fuq kull interess ichor
u d-data klinika generata tkun xjentifikament valida, ta’ min joqghod fugha u soda.

L-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom ikunu soggetti ghal riezami xjentifiku u etiku. Ir-riezami etiku ghandu jsir minn
kumitat tal-etika fkonformita mal-ligi nazzjonali. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-proceduri ghar-riezami minn
kumitati tal-etika jkunu kompatibbli mal-proceduri stabbiliti fdan ir-Regolament ghall-valutazzjoni tal-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ta’ investigazzjoni klinika. Mill-inqas persuna mhix esperta wahda ghandha tippartecipa fir-riezami
etiku.

4. Investigazzjoni klinika msemmija fil-paragrafu 1 tista’ ssir biss meta jigu sodisfatti I-kondizzjonijiet li gejjin:

(a) l-investigazzjoni klinika tigi suggett ta’ awtorizzazzjoni mill-Istat(i) Membru/i li fih issir l-investigazzjoni klinika,
fkonformita ma’ dan ir-Regolament sakemm ma jigix iddikjarat mod ichor;

(b) kumitat tal-etika, stabbilit skont il-ligi nazzjonali, ma jkunx hareg opinjoni negattiva b’rabta mal-investigazzjoni
klinika, li tkun valida ghal dak I-Istat Membru kollu skont il-ligi nazzjonali tieghu;

(c) l-isponser, jew ir-rapprezentant legali tieghu jew persuna ta’ kuntatt skont il-paragrafu 2, ikun stabbilit fl-Unjoni;
(d) popolazzjonijiet u suggetti vulnerabbli jkunu mharsa kif xieraq skont l-Artikoli 64 sa 68;

(e) il-benefic¢ji previsti ghas-suggetti jew is-sahha pubblika jiggustifikaw ir-riskji jew l-inkonvenjenzi prevedibbli u I-
konformita ma’ din il-kundizzjoni huma sorveljati b'mod kostanti;

(f) is-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew
taghha jkun ta l-kunsens infurmat fkonformita mal-Artikolu 63;

(@) is-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew
taghha, ikun inghata d-dettalji ta’ kuntatt ta’ entita fejn tista’ tinkiseb aktar informazzjoni fkaz ta’ bzonn;

(h) id-drittijiet tas-suggett ghall-integrita fizika u mentali, ghall-privatezza u ghall-protezzjoni tad-data dwaru jew
dwarha skont id-Direttiva 95/46/KE jitharsu;

(i) l-investigazzjoni klinika tfasslet biex tinvolvi l-anqas ugigh, skumdita, biza’ u kull riskju prevedibbli iehor, kemm
jista’ jkun possibbli ghas-suggetti, u kemm il-limitu tar-riskju kif ukoll il-livell ta’ tbatija huma specifikament definiti
fil-pjan ta’ investigazzjoni klinika u sorveljati kostantement;

() il-kura medika pprovduta lis-suggetti hija r-responsabbilta ta’ tabib mediku kwalifikat kif xieraq jew, fejn xieraq,
prattikant dentali kwalifikat jew kull persuna ohra intitolata mil-ligi nazzjonali biex jipprovdi I-kura rilevanti tal-
pazjent taht kundizzjonijiet ta’ investigazzjoni klinika;

(k) ebda influwenza mhux dovuta, inkluza dik ta’ natura finanzjarja, mhija ezercitata fuq is-suggett, jew, fejn
applikabbli, fuq ir-rapprezentanti mahturin legalment tieghu jew taghha, biex jippartecipaw fl-investigazzjoni
klinika;
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() l-apparat() ta’ investigazzjoni inkwistjoni jikkonforma(w) mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u I-
prestazzjoni applikabbli stabbiliti fl-Anness I minbarra l-aspetti koperti mill-investigazzjoni klinika u jekk, rigward
dawk l-aspetti, tkunx ittichdet kull prekawzjoni biex tigi protetta s-sahha u s-sikurezza tas-suggetti. Dan jinkludi,
fejn xieraq, l-assigurazzjoni ta’ ttestjar tekniku u bijologiku tas-sikurezza u l-evalwazzjoni preklinika, kif ukoll id-
dispozizzjonijiet fil-qasam tas-sikurezza fuq il-post tax-xoghol u l-prevenzjoni tal-in¢ident, filwaqt li jitqiesu l-ahhar
zviluppi;

(m) ir-rekwiziti tal-Anness XV huma sodisfatti.

5. Kull suggett, jew fejn is-suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu
jew taghha, jista’, minghajr ebda pregudizzju, u minghajr ma jkollu jipprovdi xi gustifikazzjoni, jirtira mill-investigazzjoni
klinika fi kwalunkwe hin billi jirrevoka l-kunsens infurmat tieghu jew taghha. Minghajr pregudizzju ghad-
Direttiva 95/46/KE, l-irtirar tal-kunsens infurmat ma ghandux jaffettwa l-attivitajiet diga mwettqa u l-uzu tad-data
miksuba fuq il-bazi tal-kunsens infurmat qabel dan ma gie rtirat.

6.  L-investigatur ghandu jkun persuna li tezercita professjoni rikonoxxuta fl-Istat Membru kkoncernat li tikkwalifika
ghar-rwol ta’ investigatur minhabba li jkollha I-htiega ta’ gharfien xjentifiku u esperjenza fil-qasam tal-kura tal-pazjenti.
Persunal iehor involut fit-twettiq ta’ investigazzjoni klinika ghandu jkun kwalifikat kif xieraq, bl-edukazzjoni, it-tahrig
u l-esperjenza fil-qasam mediku rilevanti u fil-metodologija tar-ricerka klinika,biex iwettaq xoghlu.

7. Ilfacilitajiet fejn trid issir l-investigazzjoni klinika ghandhom ikunu xierqa ghall-investigazzjoni klinika
u ghandhom ikunu simili ghall-facilitajiet fejn ikun mahsub li jintuza l-apparat.

Artikolu 63
Kunsens infurmat

1. I-kunsens infurmat ghandu jkun bil-miktub, datat u ffirmat mill-persuna li taghmel l-intervista msemmija fil-
punt (c) tal-paragrafu 2, u mis-suggett jew, fejn is-suggett ma jistax jaghti kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur
legalment tieghu jew taghha wara li dan ikun gie debitament infurmat skont il-paragrafu 2. Fejn is-suggett ma jkunx jaf
jikteb, il-kunsens jista’ jinghata u jigi registrat permezz ta’ mezzi alternattivi xierqa fil-prezenza ta’ mill-inqas xhud
imparzjali wiehed. Fdak il-kaz, ix-xhud ghandu jiffirma u jnizzel id-data fuq id-dokument tal-kunsens infurmat. Is-
suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha
ghandu jinghata kopja tad-dokument jew tar-rekord, kif xieraq, li permezz tieghu ikun inghata kunsens infurmat. II-
kunsens infurmat ghandu jkun dokumentat. Ghandu jinghata hin bizzejjed lis-suggett jew lir-rapprezentant mahtur
legalment tieghu jew taghha biex iqisu d-decizjoni taghhom dwar il-partecipazzjoni fl-investigazzjoni klinika.

2. L-informazzjoni moghtija lis-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, lir-rapprezentant
mahtur legalment tieghu jew taghha ghall-fini i jinkiseb il-kunsens infurmat tieghu jew taghha ghandha:

(a) tippermetti lis-suggett jew lir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha li jithem:
(i) in-natura, l-objettivi, il-benefic¢ji, l-implikazzjonijiet, ir-riskji u l-inkonvenjenzi tal-investigazzjonijiet klinici;
(i) id-drittijiet tas-suggett u l-garanziji dwar il-protezzjoni tieghu jew taghha, b'mod partikolari d-dritt li jirrifjuta li
jippartecipa fil-prova klinika u d-dritt li jirtira minnha fi kwalunkwe hin minghajr ebda pregudizzju u minghajr

ma jkollu ghalfejn jipprovdi xi gustifikazzjoni;

(ili) il-kundizzjonijiet li tahthom ghandhom jitwettqu l-investigazzjonijiet klini¢i inkluz it-tul ta’ zmien mistenni
ghall-partecipazzjoni tas-suggetti fl-investigazzjoni klinika; u

(iv) l-alternattivi ta’ trattament possibbli, inkluz il-mizuri ta’ segwitu jekk tintemm il-partecipazzjoni tas-suggett fl-
investigazzjoni klinika;

(b) tkun komprensiva, konciza, cara, rilevanti u li tista’ tinftichem mis-suggett jew mir-rapprezentant mahtur legalment
tieghu jew taghha;

(c) tkun ipprovduta fintervista minn gabel ma’ membru tat-tim investigattiv li jkun kwalifikat kif xieraq taht il-ligi
nazzjonali;
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(d) tinkludi informazzjoni dwar is-sistema applikabbli ta’ kumpens ghad-danni msemmija fl-Artikolu 69; u

(¢) tinkludi n-numru uniku ta’ identifikazzjoni wahdieni ghall-Unjoni kollha tal-investigazzjoni klinika msemmija fl-
Artikolu 70(1) u informazzjoni dwar id-disponibbilta tar-rizultati tal-investigazzjoni klinika skont il-paragrafu 6 ta’
dan l-Artikolu.

3. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 ghandha tithejja bil-miktub u tkun disponibbli ghas-suggett jew, fejn is-
suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha.

4.  Flintervista msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 2, ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali lill-htigijiet ta’ informazzjoni
ta’ popolazzjonijiet specifici ta’ pazjenti u ta’ suggetti individwali, kif ukoll lill-metodi uzati biex tinghata din l-informazz-
joni.

5. Flintervista msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 2, ghandu jigi verifikat li s-suggett ikun fehem l-informazzjoni.

6. Is-suggett ghandu jkun infurmat li rapport tal-investigazzjoni klinika u tagsira pprezentati ftermini li jinftiehmu
mill-utent mahsub ser ikunu disponibbli skont I-Artikolu 77(5) fis-sistema elettronika dwar l-investigazzjonijiet klinici
msemmija fl-Artikolu 73 irrispettivament mill-ezitu tal-investigazzjoni klinika, u ghandu jigi infurmat, sa fejn ikun
possibbli, meta jsiru disponibbli.

7. Dan ir-Regolament hu minghajr pregudizzju ghal-ligi nazzjonali li titlob li, minbarra l-kunsens infurmat moghti
mir-rapprezentant mahtur legalment, minuri li jkun kapaci jifforma opinjoni u jivvaluta l-informazzjoni moghtija lilu
jew lilha, ghandu wkoll jaghti l-kunsens tieghu sabiex jippartecipa fl-investigazzjoni klinika.

Artikolu 64
Testijiet klinici fuq suggetti inabilitati
1. Fil-kaz ta’ suggetti inabilitati li ma jkunux taw, jew ma jkunux irrifjutaw li jaghtu, il-kunsens infurmat qabel il-bidu
tal-inabbilta taghhom, investigazzjoni klinika tista’ titwettaq biss jekk, flimkien mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 62(4), jigu sodisfatti l-kundizzjonijiet li gejjin:
(a) ikun inkiseb il-kunsens infurmat tar-rapprezentant mahtur legalment taghhom;

(b) is-suggetti inabilitati ircevew l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 63(2) b'tali mod li tkun adegwata fid-dawl tal-
kapacita taghhom li jithmuha;

() ix-xewqa esplicita tas-suggett inabilitat, li ghandu l-kapacita li jifforma opinjoni u li jivvaluta l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 63(2), li jirrifjuta li jippartecipa jew li jirtira mill-investigazzjoni klinika fi kwalunkwe hin,
ghandha tkun rispettata mill-investigatur;

(d) ma ghandu jinghata l-ebda incentiv jew incitament finanzjarju lis-suggetti jew lir-rapprezentanti mahtura legalment
taghhom ghajr ghal kumpens ghall-ispejjez jew telf ta’ introjtu direttament relatat mal-partecipazzjoni fl-investi-
gazzjoni klinika;

(e) l-investigazzjoni klinika hija essenzjali fir-rigward tas-suggetti inabilitati u d-data ta’ validita kumparabbli ma tkunx
tista’ tinkiseb waqt l-investigazzjonijiet klini¢i fuq persuni li kapaci jaghtu I-kunsens infurmat, jew b’'metodi ohra ta’
ricerka;

(f) l-investigazzjoni klinika hi relatata direttament ma’ kundizzjoni medika li minnha jkun ibati is-suggett;

(@) ikun hemm ragunijiet xjentifici biex jigi mistenni li l-partecipazzjoni fl-investigazzjoni klinika ser tipproduci
benefic¢ju dirett ghas-suggett inabilitat li jkun akbar mir-riskji u l-pizijiet involuti.

2. Is-suggett ghandu jiehu sehem, sa fejn hu possibbli, fil-procedura tal-kunsens infurmat.

Artikolu 65
Investigazzjonijiet klini¢i fuq minuri

Investigazzjoni klinika fuq minuri tista’ titwettaq biss fejn, flimkien mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 62(4), jigu
sodisfatti l-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) ikun inkiseb il-kunsens infurmat tar-rapprezentant mahtur legalment taghhom;
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(b) il-minuri jkun ircevew l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 63(2) b'mod adattat ghall-eta u l-maturita mentali
taghhom u minghand investigaturi jew membri tat-tim investigattiv li huma mharrga jew li ghandhom esperjenza ta’
xoghol mat-tfal;

(c) ix-xewqa esplicita ta’ minuri, li ghandu l-kapacita li jifforma opinjoni u li jivvaluta l-informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 63(2), i jirrifjuta li jippartecipa jew li jirtira mill-investigazzjoni klinika fi kwalunkwe hin, ghandha tkun
rispettata mill-investigatur;

(d) ma ghandu jinghata l-ebda incentiv jew incitament finanzjarju lis-suggett jew lir-rapprezentant mahtur legalment
tieghu jew taghha ghajr ghal kumpens ghall-ispejjez jew telf ta’ introjtu direttament relatat mal-partecipazzjoni fl-
investigazzjoni klinika;

(e) l-investigazzjoni klinika hi mahsuba biex tinvestiga trattamenti ghal kundizzjoni medika li ssehh biss fminuri jew I-
investigazzjoni klinika hija essenzjali fir-rigward ta’ minuri biex tigi validata d-data miksuba wagqt l-investigazzjonijiet
klini¢i fuq persuni li kapaci jaghtu I-kunsens infurmat jew b’'metodi ohra ta’ ricerka;

(f) l-investigazzjoni klinika jew tkun relatata direttament ma’ kundizzjoni medika li minnha jkun ibati l-minuri
kkoncernat jew tkun ta’ natura tali li tista’ titwettaq biss fuq minuri;

(@) ikun hemm ragunijiet xjentifici biex jigi mistenni li l-partecipazzjoni fl-investigazzjoni klinika ser tipproduci
benefic¢ju dirett ghas-suggett minuri li jkun akbar mir-riskji u l-pizijiet involuti;

(h) il-minuri ghandu jiehu sehem fil-procedura ta’ kunsens infurmat b'mod adattat ghall-eta u l-maturita mentali tieghu
jew taghha;

(i) jekk matul investigazzjoni klinika, il-minuri jilhaq l-eta ta’ kompetenza legali biex jaghti l-kunsens infurmat kif

definit fil-ligi nazzjonali, il-kunsens infurmat tieghu jew taghha ghandu jinkiseb qabel ma dak is-suggett ikun jista’
jkompli jippartecipa fl-investigazzjoni klinika.

Artikolu 66
Investigazzjonijiet klini¢i fuq nisa tqal jew 1i jreddghu

Investigazzjoni klinika fuq nisa tqal jew li jreddghu tista’ titwettaq biss fejn, flimkien mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 62(4), jigu sodisfatti I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) l-investigazzjoni klinika ghandha l-potenzjal li tipproduci benefic¢ju dirett ghall-mara tqila jew li tredda’ kkoncernata,
jew l-embrijun, il-fetu jew il-wild taghha wara t-twelid, li jkun akbar mir-riskji u l-pizijiet involuti;

(b) meta r-ricerka ssir fuq nisa li jreddghu, ghandha tinghata kura partikolari biex jigi evitat impatt negattiv fuq sahhet
il-wild;

(c) ma ghandu jinghata l-ebda incentiv jew incitament finanzjarju lis-suggett ghajr ghal kumpens ghall-ispejjez jew telf
ta’ introjtu direttament relatat mal-partecipazzjoni fl-investigazzjoni klinika.

Artikolu 67
Mizuri nazzjonali addizzjonali

L-Istati Membri jista’ jkollhom mizuri addizzjonali fir-rigward ta’ persuni li jkunu qed jaghmlu servizz militari
obbligatorju, persuni m¢ahhda mil-liberta, persuni li, minhabba decizjoni gudizzjarja ma jistghux jippartecipaw finvesti-
gazzjonijiet klinici, jew persuni fistituzzjonijiet ta’ kura residenzjali.

Artikolu 68
Investigazzjonijiet klini¢i f'sitwazzjonijiet ta’ emergenza

1. Permezz ta’ deroga mill-punt (f) tal-Artikolu 62(4), mill-punti (a) u (b) tal-Artikolu 64(1) u minn punti (a) u (b) tal-
Artikolu 65, il-kunsens infurmat ghal partecipazzjoni finvestigazzjoni klinika jista’ jinkiseb, u tista’ tinghata informazz-
joni dwar l-investigazzjoni klinika, wara li tittiched id-decizjoni li s-suggett ikun inkluz fl-investigazzjoni klinika dment li
dik id-decizjoni tittiched mal-ewwel intervent fuq is-suggett bi gbil mal-pjan ta’ investigazzjoni klinika ghal dik l-investi-
gazzjoni klinika, u sakemm il-kundizzjonijiet li gejjin ikunu sodisfatti:

(a) minhabba l-urgenza tas-sitwazzjoni, ikkawzata minn kundizzjoni medika ghall-gharrieda ta’ theddid ghall-hajja jew
wahda serja ghall-gharrieda ohra, is-suggett ma jkunx jista’ jipprovdi I-kunsens infurmat u li jircievi informazzjoni
dwar l-investigazzjoni klinika;
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(b) hemm ragunijiet xjentifici li juru li l-partecipazzjoni tas-suggett finvestigazzjoni klinika ser ikollha l-potenzjal li
tipproduci benefic¢ju dirett klinikament rilevanti ghas-suggett li jwassal ghal titjib relatat mas-sahha li jista jitkejjel
u li jtaffi t-tbatija ufjew itejjeb is-sahha tas-suggett, jew ghad-dijanjosi tal-kundizzjoni tieghu;

(c) mhuwiex possibbli fil-parametru terapewtiku li tkun ipprovduta l-informazzjoni kollha minn gabel u li jinkiseb
kunsens infurmat minn qabel minn rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha;

(d) l-investigatur jiccertifika 1i hu jew hi ma jkunux konxji minn xi oggezzjoni ghall-partecipazzjoni finvestigazzjoni
klinika precedentement espressa mis-suggett;

(e) l-investigazzjoni klinika hija relatata direttament mal-kundizzjoni medika tas-suggett li minhabba fiha mhuwiex
possibbli fil-parametru terapewtiku li jinkiseb il-kunsens infurmat minn qabel mis-suggett jew mir-rapprezentant
mahtur legalment tieghu jew taghha u li tinghata l-informazzjoni minn qgabel, u l-investigazzjoni klinika hi ta’ tali
natura li tista’ titwettaq eskluzivament fsitwazzjonijiet ta’ emergenza;

(f) l-investigazzjoni klinika tipprezenta riskju minimu ghas-suggett, u timponi fuqu piz minimu meta mqgabbel mat-
trattament standard tal-kundizzjoni tas-suggett.

2. Wara intervent skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, ghandu jinkiseb kunsens infurmat skont I-Artikolu 63 biex
titkompla l-partecipazzjoni tas-suggett fl-investigazzjoni klinika, u Il-informazzjoni dwar l-investigazzjoni klinika
ghandha tinghata, skont ir-rekwiziti li gejjin:

(a) fir-rigward ta’ suggetti inabilitati u minuri, il-kunsens infurmat ghandu jintalab mill-investigatur minghand ir-rappre-
zentant mahtur legalment tieghu jew taghha minghajr dewmien zejjed u l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 63(2)
ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr lis-suggett u lir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha;

(b) fir-rigward ta’ suggetti ohra, il-kunsens infurmat ghandu jinkiseb mill-investigatur, minghajr dewmien zejjed,
minghand is-suggett jew mir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha, skont liema minnhom tista’ ssir I-
ewwel, u l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 63(2) ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr lis-suggett jew lir-
rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha kif applikabbli.

Ghall-finijiet tal-punt (b) fejn ikun inkiseb il-kunsens infurmat tar-rapprezentant mahtur legalment, il-kunsens infurmat
sabiex tissokta l-partecipazzjoni fl-investigazzjoni klinika ghandu jinkiseb minghand is-suggett malli huwa jew hija jkun/
tkun kapaci jaghti/taghti I-kunsens infurmat.

3. Meta s-suggett jew, jekk fejn applikabbli, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha, ma jkunx ta I-
kunsens tieghu, huwa ghandu jkun infurmat bid-dritt li jopponi l-uzu tad-data migbura mill-investigazzjoni klinika.

Artikolu 69
Kumpens ghad-danni

1.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-sistemi ta’ kumpens ghal kwalunkwe dannu fuq suggett li jirrizulta minn
partecipazzjoni finvestigazzjoni klinika mwettqa fit-territorju taghhom ikunu stabbiliti fil-forma ta’ assigurazzjoni,
garanzija jew arrangament simili li jkun ekwivalenti fir-rigward tal-ghan u li jkun xieraq ghan-natura u l-kobor tar-riskju.

2. L-isponser u l-investigatur ghandhom jaghmlu uzu mis-sistema msemmija fil-paragrafu 1 fil-forma xierqa ghall-
Istat Membru li fih issir l-investigazzjoni klinika.

Artikolu 70
Applikazzjoni ghal investigazzjonijiet klinici

1. L-isponser ta’ investigazzjoni klinika ghandu jipprezenta applikazzjoni lill-Istat(i) Membrufi fejn tkun ser issir I-
investigazzjoni klinika (imsejha ghal finijiet ta’ dan I-Artikolu “Stat Membru kkoncernat”) flimkien mad-dokumentazzjoni
msemmija fil-Kapitolu II tal-Anness XV.

L-applikazzjoni ghandha tigi pprezentata permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73, li ghandha tiggenera
numru uniku ta’ identifikazzjoni li jkun uniku madwar I-Unjoni ghall-investigazzjoni klinika, li ghandha tintuza ghall-
komunikazzjoni rilevanti kollha rigward dik l-investigazzjoni klinika. Fi Zmien 10 jjiem minn meta jircievi l-applikazz-
joni, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika lill-isponser dwar jekk l-investigazzjoni klinika tagax fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u dwar jekk id-dossier tal-applikazzjoni huwiex komplut fkonformita’ mal-
Kapitolu II tal-Anness XV.
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2. Fi zmien gimgha minn kwalunkwe bidla li ssir brabta mad-dokumentazzjoni msemmija fil-Kapitolu II tal-
Anness XV, l-isponser ghandu jaggorna d-data rilevanti fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73 u jaghmel mod li
dik il-bidla ghad-dokumentazzjoni tkun tista’ tigi identifikata b'mod car. L-Istat Membru kkonc¢ernat ghandu jigi
nnotifikat dwar l-aggornament permezz ta’ dik is-sistema elettronika.

3. Fejn l-Istat Membru kkoncernat jikkonkludi li l-investigazzjoni klinika li ssir applikazzjoni ghaliha ma taqax fil-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew li d-dossier tal-applikazzjoni ma jkunx komplut, ghandu jinforma lill-
isponser b’dan u ghandu jistabbilixxi limitu ta’ Zmien ta’ mhux aktar minn 10 ijiem biex l-isponser jikkummenta jew
ilesti l-applikazzjoni permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikoli 73. L-Istat Membru kkoncernat jista’ jestendi
dan il-perijodu b’'mhux iktar minn 20 jum fejn xieraqg.

Fejn l-isponser la jkun ipprovda kummenti u langas ma jkun lesta l-applikazzjoni fil-limitu taz-zmien imsemmi fl-ewwel
subparagrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies bhala wahda rtirata. Fejn l-isponser iqis li l-applikazzjoni tkun taqa’ taht -
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u/jew hija kompluta izda I-Istat Membru kkoncernat ma jqisx hekk, l-appli-
kazzjoni ghandha titgies li giet irrifjutata. L-Istat Membru kkoncernat ghandu jipprevedi procedura ta’ appell fir-rigward
ta’ tali rifjut.

L-Istat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika lill-isponser fi zmien hamest fjiem mill-wasla tal-kummenti jew tal-
informazzjoni addizzjonali mitluba jekk l-investigazzjoni klinika hijiex meqjusa li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament u jekk l-applikazzjoni hijiex kompluta.

4. L-stat Membru kkoncernat jista’ wkoll jestendi l-perijjodu msemmi fil-paragrafu 1 u 3 kull wiched b’hamest jjiem
ohra.

5. Ghall-finijiet ta’ dan il-Kapitolu, id-data i fiha l-isponser jigi notifikat, fkonformita mal-paragrafu 1 jew 3 ghandha
tkun id-data ta’ validazzjoni tal-applikazzjoni. Meta l-isponser ma jigix notifikat, id-data ta’ validazzjoni ghandha tkun I-
ahhar jum tal-perijodi taz-Zmien msemmija fil-paragrafi 1, 3 u 4 rispettivament.

6.  Matul il-perijodu li fih tkun qed tigi vvalutata l-applikazzjoni l-Istat Membru jista’ jitlob informazzjoni addizzjonali
mill-isponser. L-iskadenza tal-perijodu stipulata fil-punt (b) tal-paragrafu 7 ghandha tigi sospiza mid-data tal-ewwel talba
saz-zmien meta tkun waslet l-informazzjoni addizzjonali.

7. L-isponser jista’ jibda l-investigazzjoni klinika fdawn ic-cirkostanzi:

(a) fil-kaz ta’ apparati ta’ investigazzjoni ta’ klassi I jew fil-kaz ta’ apparati mhux invazivi ta’ klassi Ila u klassi IIb,
sakemm mhux iddikjarat mod iehor mil-ligi nazzjonali, immedjatament wara d-data ta’ validazzjoni tal-applikazzjoni
skont paragrafu 5, u dment li ma tkunx inharget opinjoni negattiva li tkun valida ghall-Istat Membru kollu, taht il-
ligi nazzjonali, minn kumitat tal-etika fl-Istat Membru kkoncernat fir-rigward tal-investigazzjoni klinika;

(b) fil-kaz ta’ apparati ta’ investigazzjoni, barra minn dawk imsemmija fil-punt (a), malli I-Istat Membru kkoncernat ikun
innotifika l-isponser bl-awtorizzazzjoni tieghu, u dment li ma tkunx inharget opinjoni negattiva li tkun valida ghall-
Istat Membru kollu, taht il-ligi nazzjonali, minn kumitat tal-etika fl-Istat Membru kkoncernat fir-rigward tal-investi-
gazzjoni klinika. L-Istat Membru ghandu jinnotifika lill-isponser bl-awtorizzazzjoni fi zmien 45 jum wara d-data ta’
validazzjoni msemmija fil-paragrafu 5. L-Istat Membru jista’ jestendi I-perijodu msemmi b’20 jum ohra ghall-fini ta’
konsultazzjoni mal-esperti.

8. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 115 li jemendaw, fid-dawl tal-progress
tekniku u zviluppi regolatorji globali, ir-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu II tal-Anness XV.

9.  Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi tar-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu II tal-Anness XV, il-Kummissjoni tista’
tadotta atti ta’ implimentazzjoni sa fejn mehtieg biex jissolvew kwistjonijiet ta’ interpretazzjoni divergenti u ta’ applikazz-
joni prattika. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
114(3).

Artikolu 71

Valutazzjoni mill-Istati Membri

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-persuni li jivvalidaw u jivvalutaw l-applikazzjoni, jew li jiddeciedu dwarha
ma jkollhomx kunflitti ta’ interess, ikunu indipendenti mill-isponser, mill-investigaturi involuti u mill-persuni fizi¢i jew
persuni guridici li jiffinanzjaw l-investigazzjoni klinika, kif ukoll ikunu hielsa minn kull influwenza zejda ohra.
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2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-valutazzjoni ssir b'mod kongunt minn ghadd adatt ta’ persuni li kolletti-
vament ikollhom il-kwalifiki u l-esperjenza mehtiega.

3. L-Istati Membri ghandhom jivvalutaw jekk l-investigazzjoni klinika hijiex imfassla b'tali mod li r-riskji potenzjali li
jifdal ghas-suggetti jew terzi persuni, wara r-riskju ta’ minimizzazzjoni, hijiex gustifikata, meta mqabbla mal-benefic¢ji
klini¢i mistennija. Huma ghandhom, filwaqt li jqisu 1-SK applikabbli jew l-istandards armonizzati, jezaminaw b'mod
partikolari:

(a) il-wirja ta’ konformita tal-apparat(i) ta’ investigazzjoni mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni
applikabbli, minbarra l-aspetti koperti mill-investigazzjoni klinika, u jekk, rigward dawk l-aspetti, tkunx ittiehdet kull
prekawzjoni biex tigi protetta s-sahha u s-sikurezza tas-suggetti. Dan jinkludi, fejn adatt, zgurar ta’ ttestjar tas-
sikurezza teknika u bijologika u evalwazzjoni preklinika;

(b) jekk is-soluzzjonijiet li jimminimizzaw ir-riskju uzati mill-isponser humiex deskritti fi standards armonizzati u,
fdawk il-kazijiet fejn l-isponser ma juzax l-istandards armonizzati, jekk is-soluzzjonijiet ghat-tnaqgis tar-riskju
jipprovdu livell ta’ protezzjoni li huwa ekwivalenti ghal dak ipprovdut mill-istandards armonizzati;

(c) jekk il-mizuri ppjanati ghall-installazzjoni sigura, it-tqeghid fis-servizz u l-manutenzjoni tal-apparat ta’ investigazzjoni
huma adegwati;

(d) l-affidabbilta u r-robustezza tad-data ggenerata fl-investigazzjoni klinika, b’kont mehud tal-approcci tal-istatistika, it-
tfassil tal-investigazzjoni u l-aspetti metodologici, inkluz id-daqs tal-kampjun, il-komparatur u l-punti tat-tmiem;

(e) jekk humiex sodisfatti r-rekwiziti tal-Anness XV;
(f) fil-kaz ta’ apparati ghall-uzu sterili, evidenza tal-validazzjoni tal-proceduri ta’ sterilizzazzjoni tal-manifattur jew
informazzjoni dwar il-proceduri ta’ rikondizzjonar u sterilizzazzjoni li ghandhom jitwettqu mis-sit ta’ investi-

gazzjoni;

(g) it-turija tas-sikurezza, il-kwalita u l-utilita ta’ kwalunkwe komponent ta’ origini mill-annimali jew mill-bniedem jew
ta’ sustanzi, li jistghu jitqiesu bhala prodotti medicinali skont id-Direttiva 2001/83/KE.

4. L-stati Membri ghandhom jirrifjutaw l-awtorizzazzjoni tal-investigazzjoni klinika jekk:

(a) id-dossier tal-applikazzjoni prezentat skont l-Artikolu 70(1) jibqa’ mhux komplut;

(b) l-apparat jew id-dokumenti pprezentati, spe¢jalment il-pjan tal-investigazzjoni u I-fuljett tal-investigatur, ma jikkorris-
pondux mal-istat tal-gharfien xjentifiku, u l-investigazzjoni klinika, b’'mod partikolari, mhijiex adatta biex tipprovdi
evidenza ghall-karatteristic¢i tas-sikurezza u l-prestazzjoni jew benefi¢cju tal-apparat fuq suggetti jew pazjenti,

(c) ma jintlahqux ir-rekwiziti tal-Artikolu 62, jew

(d) kwalunkwe valutazzjoni taht il-paragrafu 3 tkun negattiva.

L-Istati Membri ghandhom jipprevedu procedura ta’ appell fir-rigward ta’ rifjut skont l-ewwel subparagrafu.

Artikolu 72
Twettiq ta’ investigazzjoni klinika

1. L-isponser u l-investigatur ghandhom jizguraw li l-investigazzjoni klinika titwettaq fkonformita mal-pjan approvat
ta’ investigazzjoni klinika.

2. Sabiex jigi vverifikat li d-drittijiet, is-sikurezza u l-benesseri tas-suggetti huma protetti, li d-data rappurtata hi
affidabbli u robusta, u li t-twettiq tal-investigazzjoni klinika hu konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, l-isponser
ghandu jizgura s-supervizjoni adegwata tat-twettiq ta’ investigazzjoni klinika. Il-firxa u n-natura tal-monitoragg
ghandhom jigu determinati mill-isponser abbazi ta’ valutazzjoni li tikkunsidra l-karatteristici kollha tal-investigazzjoni
klinika, inkluzi dawn li gejjin:

(a) l-objettiv u I-metodologija tal-investigazzjoni klinika; u

(b) il-livell ta’ devjazzjoni tal-intervent mill-prattika klinika normali.
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3. L-informazzjoni kollha dwar I-investigazzjoni klinika ghandha tigi rregistrata, ipprocessata, immaniggata,
u mahzuna mill-isponser jew mill-investigatur, kif applikabbli, b'tali mod li tkun tista’ tigi rrappurtata, interpretata
u vverifikata b'mod preciz filwaqt li l-kunfidenzjalita tar-rekords u d-data personali tas-suggetti jibqghu protetti
fkonformita mal-ligi applikabbli dwar il-protezzjoni tad-data personali.

4. Ghandhom jigu implimentati mizuri teknic¢i u organizzazzjonali xierqa sabiex jigu protetti l-informazzjoni u d-data
personali pprocessati kontra l-access, l-izvelar, it-tixrid jew il-modifika illegali jew mhux awtorizzati, jew il-qerda jew it-
telf ac¢identali, b’'mod partikolari fejn l-ipprocessar ikun jinvolvi t-trasmissjoni permezz ta’ netwerk.

5. L-Istati Membri ghandhom jispezzjonaw, fuq livell xieraq is-sit(i) ta’ investigazzjoni biex jivverifikaw li l-investigaz-
zjonijiet klinici jitwettqu f;konformita’ mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u mal-pjan ta’ investigazzjoni approvat.

6. L-isponser ghandu jistabbilixxi procedura ghal sitwazzjonijiet ta’ emergenza li tippermetti l-identifikazzjoni
immedjata u, fejn mehtieg, is-sejha lura immedjata ta’ apparati uzati fl-investigazzjoni.

Artikolu 73
Sistema elettronika dwar l-investigazzjonijiet klinici

1. I-Kummissjoni ghandha, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri, twaqqaf, timmanigga u zzomm sistema elettronika:
(a) biex jinholqu n-numri unici ta’ identifikazzjoni ghal investigazzjonijiet klini¢ci msemmija fl-Artikolu 70(1);

(b) biex tintuza bhala punt tad-dhul ghall-prezentazzjoni tal-applikazzjonijiet jew notifiki kollha ghall-investigazzjonijiet
klini¢ci msemmija fl-Artikoli 70, 74, 75 u 78 u ghal kull prezentazzjoni ohra ta’ data, jew ipprocessar ta’ data fdan
il-kuntest;

(c) ghall-iskambju ta’ informazzjoni relatata ma’ investigazzjonijiet klini¢ci fkonformita ma’ dan ir-Regolament bejn 1-
Istati Membri u bejniethom u I-Kummissjoni inkluz l-iskambju ta’ informazzjoni msemmi fl-Artikoli 70 u 76;

(d) biex tinghata informazzjoni mill-isponser skont I-Artikolu 77, inkluz ir-rapport tal-investigazzjoni klinika u s-
sommarju tieghu kif mehtieg fil-paragrafu 5 ta’ dak l-Artikolu;

(e) ghar-rappurtar dwar avvenimenti negattivi serji u nuqgasijiet fl-apparat u aggornamenti relatati msemmija fl-
Artikolu 80.

2. Meta tkun qed tistabbilixxi s-sistema elettronika msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni
ghandha tizgura li din tkun interoperabbli mal-bazi tad-data tal-UE ghall-provi klini¢i fuq il-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem, stabbilita skont I-Artikolu 81 tar-Regolament (UE) Nru 5362014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (})
fir-rigward ta’ investigazzjonijiet klinici ta’ apparati kkumbinati ma’ prova klinika skont dak ir-Regolament.

3. L-informazzjoni msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 1 ghandha tkun accessibbli biss ghall-Istati Membri u I-
Kummissjoni. L-informazzjoni msemmija fpunti ohra ta’ dak il-paragrafu ghandha tkun accessibbli ghall-pubbliku, hlief
jekk, ghal dik l-informazzjoni kollha jew partijiet minnha, tigi gustifikata l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni ghal
kwalunkwe raguni fost dawn li gejjin:

(a) il-protezzjoni tad-data personali skont ir-Regolament (KE) Nru 45/2001;

(b) il-protezzjoni ta’ informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali, specjalment fil-fuljett tal-investigaturi, b’'mod
partikolari billi jittiehed kont tal-istatus tal-valutazzjoni tal-konformita ghall-apparat, sakemm ma jkunx hemm
interess pubbliku akbar biex tigi Zvelata;

(c) is-supervizjoni effettiva tat-twettiq tal-investigazzjonijiet klini¢i mill-Istat(i) Membru/i kkoncernat(i).

4. L-ebda data personali tas-suggetti ma ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku.

5. L-interfacca tal-utent tas-sistema elettronika msemmija fparagrafu 1 ghandha tkun disponibbli fil-lingwi uffi¢jali
kollha tal-Unjoni.

(") 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 (GUL 158 27.5.2014, p. 1).
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Artikolu 74
Investigazzjonijiet klini¢i rigward apparati i jkollhom il-marka CE

1. Fejn tkun ser issir l-investigazzjoni klinika biex ikompli jigi vvalutat, fl-ambitu tal-ghan mahsub tieghu, apparat li
diga jkollu l-marka CE skont l-Artikolu 20(1), (“investigazzjoni tal-PMCF’), u fejn l-investigazzjoni tkun tinvolvi li s-
suggetti jghaddu minn proceduri addizzjonali ghal dawk imwettqa taht il-kondizzjonijiet normali ta’ uzu tal-apparat
u dawk il-proceduri addizzjonali jkunu invazivi jew ta’ piz, l-isponser ghandu jinnotifika lill-Istati Membri kkoncernati
tal-angas 30 jum qabel ma tibda permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73. L-isponser ghandu jinkludi d-
dokumentazzjoni msemmija fil-Kapitolu II tal-Anness XV bhala parti min-notifika. Il-punti (b) sa (k) u (m) tal-
Artikolu 62(4), I-Artikolu 75, I-Artikolu 76, I-Artikolu 77, I-Artikolu 80(5) u d-dispozizzjonijiet rilevanti tal-Anness XV
ghandhom japplikaw ghal investigazzjonijiet tal-PMCF.

2. Fejn tkun ser issir investigazzjoni klinika biex tivvaluta, barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-ghan mahsub tieghu,
apparat li diga jkollu -marka CE fkonformita mal-Artikolu 20(1), ghandhom japplikaw l-Artikoli 62 sa 81.

Artikolu 75
Modifiki sostanzjali ghall-investigazzjonijiet klini¢i

1. Jekk sponser ikollu l-intenzjoni jintrodu¢i modifiki ghal investigazzjoni klinika, li probabbilment ikunu ser ihallu
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 fi zmien gimgha, permezz tas-sistema elettronika
msemmija fl-Artikolu 73 lill-Istat(i) Membru/i li fihom tkun qed issir jew ser issir l-investigazzjoni klinika, bir-ragunijiet
ghal dawn il-modifiki u n-natura taghhom. L-isponser ghandu jinkludi verzjoni aggornata tad-dokumentazzjoni rilevanti
msemmija fil-Kapitolu II tal-Anness XV bhala parti min-notifika. Il-bidliet ghad-dokumentazzjoni rilevanti ghandhom
ikunu jistghu jigu identifikati b'mod car.

2. L-Istat Membru ghandu jivvaluta kull modifika sostanzjali ghall-investigazzjoni klinika skont il-procedura stipulata
fl-Artikolu 71.

3. L-isponser jista’ jimplimenta l-modifiki msemmija fil-paragrafu 1 mhux aktar kmieni minn 38 jum wara n-notifika
msemmija f'dak il-paragrafu, sakemm:

(a) l-Istat Membru li fih tkun qed ser issir jew tkun ser issir l-investigazzjoni klinika ma jkunx innotifika lill-isponser
bic-cahda tieghu abbazi tar-ragunijiet imsemmija fl-Artikolu 71(4) jew ta’ kunsiderazzjonijiet ghas-sahha pubblika,
is-sikurezza jew is-sahha tas-suggett u l-utent, ghall-ordni pubbliku, jew

(b) kumitat tal-etika fdak l-Istat Membru ma jkunx hareg opinjoni negattiva b’rabta mal-modifika sostanzjali tal-investi-
gazzjoni klinika, i, skont il-ligi nazzjonali, tkun valida ghal dak I-Istat Membru kollu.

4. L-Istat(i) Membru/i kkoncernati jistghu jestendu l-perijodu msemmi fil-paragrafu 3 b’sebat ijiem ohra, ghall-fini ta’
konsultazzjoni mal-esperti.

Artikolu 76

Mizuri korrettivi li ghandhom jittiehdu mill-Istati Membri u skambju ta’ informazzjoni bejn I-Istati
Membri

1. Meta Stat Membru li fih tkun qed issir jew tkun ser issir investigazzjoni klinika jkollu ragunijiet ghaliex igis li r-
rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament ma jigux ssodisfati, jista’ jiehu mill-inqas kwalunkwe mizuria minn dawnli gejjin
fit-territorju tieghu:

(a) jirrevoka l-awtorizzazzjoni ghall-investigazzjoni klinika;

(b) jissospendi jew itemm l-investigazzjoni klinika;

(c) jitlob lill-isponser jimmodifika kwalunkwe aspett tal-investigazzjoni klinika.

2. Qabel ma l-Istat Membru kkoncernat jichu kwalunkwe wahda mill-mizuri msemmija fil-paragrafu 1, dan ghandu,

hlief meta tkun mehtiega azzjoni immedjata, jitlob lill-isponser jew lill-investigatur jew lit-tnejn li huma ghall-opinjoni
taghhom. Dik l-opinjoni ghandha tinghata fi Zmien sebat ijiem.
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3. Meta Stat Membru jkun ha mizura msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jew ikun irrifjuta investigazzjoni
klinika, jew ikun gie notifikat mill-isponser bit-terminazzjoni bikrija ta’ investigazzjoni klinika ghal ragunijiet ta’
sikurezza, dak l-Istat Membru ghandu jikkomunika d-decizjoni korrispondenti u r-ragunijiet ghaliha lill-Istati Membri
kollha u lill-Kummissjoni permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73.

4. Meta applikazzjoni tigi rtirata mill-isponser qabel ma tittiched decizjoni minn Stat Membru, dik l-informazzjoni
ghandha ssir disponibbli permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73 ghall-Istati Membri kollha u I-
Kummissjoni.

Artikolu 77

Informazzjoni mill-isponser fi tmiem investigazzjoni klinika jew fkaz ta’ waqfien temporanju jew
terminazzjoni bikrija

1. Jekk l-isponser ikun waqqaf investigazzjoni klinika temporanjament jew ikun temmha b'mod bikri, huwa ghandu
jinforma fi zmien 15-il jum lill-Istat Membru li fih l-investigazzjoni klinika tkun wagfet temporanjament jew intemmet
b'mod bikri, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73, bil-wagfien temporanju jew bit-terminazzjoni
bikrija, filwaqt li jipprovdi gustifikazzjoni. Fil-kaz li l-isponser ikun waqgaf l-investigazzjoni klinika temporanjament jew
temmha b’'mod bikri ghal ragunijiet ta’ sikurezza, huwa ghandu jinforma b'dan lill-Istati Membri kollha li fihom tkun
qged issir din l-investigazzjoni klinika fi Zmien 24 siegha.

2. It-tmiem ta’ investigazzjoni klinika ghandha titqies li tkun tahbat mal-ahhar zjara tal-ahhar suggett sakemm fil-pjan
ta’ investigazzjoni klinika ma jkunx stabbilit mument iehor ghal dan it-tmiem.

3. L-isponser ghandu jinnotifika lil kull Stat Membru li fih kienet qed issir investigazzjoni klinika dwar it-tmiem ta’
dik l-investigazzjoni klinika fdak 1-Istat Membru. Dik in-notifika ghandha ssir fi Zzmien 15-il jum minn tmiem l-investi-
gazzjoni klinika b'rabta ma’ dak l-Istat Membru.

4. Jekk investigazzjoni titwettaq faktar minn Stat Membru wiched, l-isponser ghandu jinnotifika lill-Istati Membri
kollha li fihom tkun saret din l-investigazzjoni klinika bit-tmiem tal-investigazzjoni klinika fl-Istati Membri kollha. Din
in-notifika ghandha ssir fi zmien 15-il jum minn dak it-tmiem tal-investigazzjoni klinika.

5. Irrispettivament mill-ezitu tal-investigazzjoni klinika, fi Zmien sena minn tmiem l-investigazzjoni klinika jew fi
zmien tliet xhur mit-terminazzjoni bikrija jew il-waqfien temporanju, l-isponser ghandu jipprezenta lill-Istati Membri li
fihom tkun saret investigazzjoni klinika rapport dwar l-investigazzjoni klinika kif imsemmi fit-Tagsima 2.8 tal-Kapitolu I
u t-Tagsima 7 tal-Kapitolu III tal-Anness XV.

Dan ir-rapport dwar l-investigazzjoni klinika ghandu jkun akkumpanjat minn sommarju pprezentat ftermini li
jinftiehmu fac¢ilment mill-utent mahsub. Kemm ir-rapport kif ukoll is-sommarju ghandhom jigu pprezentati mill-
isponser permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73.

Meta, ghal ragunijiet xjentifi¢i, ma jkunx possibbli li jigi pprezentat rapport dwar l-investigazzjoni klinika fi Zmien sena
minn tmiem l-investigazzjoni, dan ghandu jigi pprezentat hekk kif ikun disponibbli. Fkaz bhal dan, il-pjan ta’ investi-
gazzjoni klinika msemmi fit-Tagsima 3 tal-Kapitolu II tal-Anness XV ghandu jispecifika meta r-rizultati tal-investigazzjoni
klinika jkunu ser isiru disponibbli, flimkien ma’ gustifikazzjoni.

6.  I-Kummissjoni ghandha tohrog linji gwida dwar il-kontenut u l-istruttura tas-sommarju tar-rapport dwar l-investi-
gazzjoni klinika.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tista’ tohrog linji gwida ghall-format u l-kondivizjoni tad-data mhux ipprocessata, ghal
kazijiet fejn l-isponser jiddeciedi li jikkondividi data mhux ipprocessata fuq bazi volontarja. Dawk il-linji gwida jistghu
jiehdu bhala bazi u jadattaw, fejn ikun possibbli, il-linji gwida ezistenti ghall-kondivizjoni ta’ data mhux ipprocessata fil-
gasam tal-investigazzjonijiet klinici.

7. Is-sommarju u r-rapport dwar l-investigazzjoni klinika msemmi fil-paragrafu 5 ta’ dan I-Artikolu ghandhom isiru
accessibbli ghall-pubbliku permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73, mhux aktar tard minn meta I-
apparat jigi rregistrat skont l-Artikolu 29 u qabel ma jitqieghed fis-suq. Fkazijiet ta’ terminazzjoni bikrija jew wagfien
temporanju, is-sommarju u r-rapport ghandhom isiru accessibbli ghall-pubbliku immedjatament wara li jigu pprezentati.

Jekk l-apparat ma jigix irregistrat skont l-Artikolu 29 fi Zmien sena wara li s-sommarju u r-rapport ikunu ddahhlu fis-
sistema elettronika skont il-paragrafu 5 ta’ dan l-Artikolu, ghandhom isiru accessibbli ghall-pubbliku fdak il-mument.



L117/68 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 5.5.2017

Artikolu 78
Procedura ta’ valutazzjoni koordinata ghall-investigazzjonijiet klinici

1. Permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73, l-isponser ta’ investigazzjoni klinika li tkun ser issir
faktar minn Stat Membru wiched jista’ jipprezenta, ghall-finijiet tal-Artikolu 70, applikazzjoni unika li, meta tasal, tigi
trasmessa b'mod elettroniku lill-Istati Membri kollha li fihom tkun ser issir l-investigazzjoni klinika.

2. L-isponser ghandu jipproponi fl-applikazzjoni unika msemmija fil-paragrafu 1 li wiched mill-Istati Membri li
fihom tkun ser issir l-investigazzjoni klinika jagixxi bhala 1-Istat Membru koordinatur. L-Istati Membri li fihom tkun ser
issir l-investigazzjoni klinika ghandhom, fi Zmien sitt ijiem minn meta tintefa’ l-applikazzjoni, jagblu li wiched minnhom
jiehu r-rwol tal-Istat Membru koordinatur. Jekk ma jagblux dwar Stat Membru koordinatur, dan ir-rwol ghandu jittiched
mill-Istat Membru koordinatur propost mill-isponser.

3. Taht id-direzzjoni tal-Istat Membru koordinatur imsemmi fil-paragrafu 2, l-Istati Membri kkoncernati ghandhom
jikkoordinaw il-valutazzjoni taghhom tal-applikazzjoni, partikolarment tad-dokumentazzjoni msemmija fil-Kapitolu II
tal-Anness XV.

Madankollu, kemm hi kompluta d-dokumentazzjoni msemmija fit-Tagsimiet 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 u 4.4 tal-Kapitolu II
tal-Anness XV ghandu jigi vvalutat separatament minn kull Stat Membru kkoncernat fkonformita mal-Artikolu 70(1)
sa (5).

4. Firrigward tad-dokumentazzjoni ghajr dik imsemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 3, l-Istat Membru
koordinatur ghandu:

(a) fi zmien sitt jjiem minn meta jircievi l-applikazzjoni unika, jinnotifika lill-isponser li huwa hu l-Istat Membru
koordinatur (“data tan-notifika”);

(b) ghall-finijiet tal-validazzjoni tal-applikazzjoni, iqis kwalunkwe kunsiderazzjoni pprezentata fi zmien sebat ijiem mid-
data tan-notifika minn kwalunkwe Stat Membru kkoncernat;

(c) fi zmien 10 jjiem mid-data tan-notifika, jivvaluta jekk l-investigazzjoni klinika taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament u jekk l-applikazzjoni hijiex kompluta, u ghandu jinnotifika lill-isponser b’dan. L-Artikolu 70(1)
u (3) sa (5) ghandu japplika ghall-Istat Membru koordinatur fir-rigward ta’ dik il-valutazzjoni;

(d) jistabbilixxi r-rizultati tal-valutazzjoni tieghu fabbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni li ghandu jintbaghat fi zmien 26
jum mid-data tal-validazzjoni lill-Istati Membri kkoncernati. Sa jum 38 wara d-data tal-validazzjoni, l-Istati Membri
kkoncernati l-ohra ghandhom jibaghtu l-kummenti u l-proposti taghhom dwar l-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni
u l-applikazzjoni sottostanti lill-Istat Membru koordinatur, li ghandu jqis kif xieraq dawn il-kummenti u proposti fil-
finalizzazzjoni tieghu tar-rapport ta’ valutazzjoni finali, li ghandu jintbaghat fi Zmien 45 jum mid-data tal-
validazzjoni lill-isponser u lill-Istati Membri kkoncernati l-ohra.

Ir-rapport ta’ valutazzjoni finali ghandu jitqies mill-Istati Membri kkoncernati kollha meta tkun qed tittiched decizjoni
dwar l-applikazzjoni tal-isponser skont l-Artikolu 70(7).

5. Firrigward tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 3, kull Stat
Membru kkoncernat jista’ jitlob, fokkazjoni wahda, informazzjoni addizzjonali mill-isponser. L-isponser ghandu
jipprezenta l-informazzjoni addizzjonali mitluba fil-perijodu stabbilit mill-Istat Membru kkoncernat, li ma ghandux
jagbez 12-il jum minn meta jircievi t-talba. L-iskadenza tal-ahhar data tal-gheluq skont il-punt (d) tal-paragrafu 4
ghandha tigi sospiza mid-data tat-talba sal-mument li fih tasal l-informazzjoni addizzjonali.

6.  Ghall-apparati tal-klassi IIb u klassi III, I-Istat Membru koordinatur jista’ wkoll jestendi l-perijodi msemmija fil-
paragrafu 4 b’50 jum iehor, ghall-fini ta’ konsultazzjoni mal-esperti.

7. Il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika faktar dettall il-proceduri u l-iskadenzi ghal
valutazzjonijiet kkoordinati li ghandhom jitqiesu mill-Istati Membri kkoncernati meta jkunu qed jiddeciedu dwar l-appli-
kazzjoni tal-isponser. Atti ta’ implimentazzjoni bhal dawn jistghu wkoll jistabbilixxu l-proceduri u l-iskadenzi ghal
valutazzjoni kkoordinata fil-kaz ta’ modifiki sostanzjali skont il-paragrafu 12 ta’ dan l-Artikolu, fil-kaz ta’ rappurtar ta’
avvenimenti negattivi skont I-Artikolu 80(4) jew fil-kaz ta’ investigazzjonijiet klinici ta’ prodotti li jikkombinaw apparati
medi¢i u prodotti medic¢inali, fejn dawn tal-ahhar jinsabu taht valutazzjoni kkoordinata konkorrenti ta’ prova klinika
skont ir-Regolament (UE) Nru 536/2014. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

8. Meta l-konkluzjoni tal-Istat Membru koordinatur dwar il-qasam tal-valutazzjoni koordinata tkun li t-twettiq tal-
investigazzjoni klinika huwa accettabbli jew accettabbli soggett ghall-konformita ma’ kondizzjonijiet specifici, din il-
konkluzjoni ghandha titgies bhala I-konkluzjoni tal-Istati Membri kkoncernati kollha.
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Minkejja l-ewwel subparagrafu, Stat Membru kkoncernat jista® biss ma jagbilx mal-konkluzjoni tal-Istat Membru
koordinatur fir-rigward tal-qasam tal-valutazzjoni koordinata ghar-ragunijiet li gejjin:

(a) meta jqis li 1-partecipazzjoni fl-investigazzjoni klinika tista’ twassal biex suggett jircievi trattament inferjuri ghal dak
ircevut fi prattika klinika normali fdak I-Istat Membru kkoncernat;

(b) ksur tal-ligi nazzjonali; jew

(c) kunsiderazzjonijiet fir-rigward tas-sikurezza tas-suggett u l-affidabbilta u r-robustezza tad-data, ipprezentati skont il-
punt (b) tal-paragrafu 4.

Meta wiehed mill-Istati Membri kkoncernati ma jaqbilx mal-konkluzjoni abbazi tat-tieni subparagrafu ta’ dan il-
paragrafu, ghandu jikkomunika n-nuqqgas ta’ gbil tieghu, flimkien ma’ gustifikazzjoni dettaljata permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 73, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri I-ohra kollha kkoncernati u lill-isponser.

9. Meta l-konkluzjoni tar-rapport tal-Istat Membru koordinatur dwar il-qasam tal-valutazzjoni koordinata tkun li I-
prova klinika mhijiex accettabbli, din il-konkluzjoni ghandha titqies bhala I-konkluzjoni tal-Istati Membri kkoncernati
kollha.

10.  Stat Membru kkoncernat ghandu jirrifjuta li jawtorizza investigazzjoni klinika jekk huwa ma jagbilx mal-
konkluzjoni tal-Istat Membru koordinatur fir-rigward ta’ kwalunkwe wahda mir-ragunijiet imsemmija fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 8, jew jekk huwa isib li, minhabba ragunijiet ggustifikati kif mehtieg, l-aspetti indirizzati fit-
Tagsimiet 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 u 4.4 tal-Kapitolu II tal-Anness XV ma gewx segwiti, jew meta kumitat tal-etika jkun
hareg opinjoni negattiva b'rabta ma’ din l-investigazzjoni klinika li, fkonformita mal-ligi nazzjonali, tkun valida ghal dak
|-Istat Membru kollu. Dak I-Istat Membru ghandu jipprevedi procedura ta’ appell fir-rigward ta’ tali rifjut.

11.  Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika lill-isponser permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 73 dwar jekk l-investigazzjonijiet klinici humiex awtorizzati, jekk humiex awtorizzati izda soggetti ghal xi
kundizzjonijiet, jew jekk l-awtorizzazzjoni tkunx giet irrifjutata. In-notifika ghandha ssir permezz ta’ decizjoni unika fi
zmien hamest ijiem mit-trasmissjoni, skont il-punt (d) tal-paragrafu 4, mill-Istat Membru koordinatur tar-rapport ta’
valutazzjoni finali. Fejn awtorizzazzjoni ta’ investigazzjoni klinika tkun soggetta ghal kondizzjonijiet, dawn il-kondizz-
jonijiet jistghu jkunu biss tali li, min-natura taghhom, ma jistghux jigu sodisfatti meta tinghata din l-awtorizzazzjoni.

12.  Kwalunkwe modifika sostanzjali kif imsemmija fl-Artikolu 75 ghandha tigi nnotifikata lill-Istati Membri
kkoncernati permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73. Kwalunkwe valutazzjoni ta’ jekk hemmx
ragunijiet ghal nuqqas ta’ gbil kif imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 8 ta’ dan l-Artikolu ghandha ssir taht it-
tmexxija tal-Istat Membru koordinatur, minbarra l-modifiki sostanzjali li jikkon¢ernaw it-Taqsimiet 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3
u 4.4 tal-Kapitolu II tal-Anness XV, li ghandhom jigu vvalutati separatament minn kull Stat Membru kkoncernat.

13.  I-Kummissjoni ghandha tipprovdi appogg amministrattiv lill-Istat Membru koordinatur fit-twettiq tal-kompiti
tieghu skont dan il-Kapitolu.

14.  Il-procedura stabbilita fdan I-Artikolu ghandha, sas-27 ta’ Mejju 2027, tigi applikata biss minn dawk l-Istati
Membri li fihom ghandha ssir l-investigazzjoni klinika li qablu li japplikawha. Wara s-27 ta’ Mejju 2027, l-Istati Membri
kollha ghandhom ikunu mehtiega li japplikaw dik il-procedura.

Artikolu 79

Riezami tal-procedura koordinata ta’ valutazzjoni

Sas-27 ta’ Mejju 2026, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport dwar I-
esperjenza miksuba mill-applikazzjoni tal-Artikolu 78 u, jekk mehtieg, tipproponi riezami tal-Artikolu 78(14) u tal-
punt (h) tal-Artikolu 123(3).

Artikolu 80

Irrekordjar u rappurtar tal-avvenimenti negattivi i jigru waqt l-investigazzjonijiet klinici

1. L-isponser ghandu jirrekordja kompletament dawn kollha li gejjin:

(a) kwalunkwe tip ta’ avveniment negattiv identifikat fil-pjan ta’ investigazzjoni klinika bhala kritiku ghall-evalwazzjoni
tar-rizultati ta’ dik l-investigazzjoni klinika;

(b) kwalunkwe avveniment negattiv serju;
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(c) kwalunkwe nuqgas fl-apparat li seta’ wassal ghal avveniment negattiv serju li kieku ma ttehditx azzjoni xierqa, ma
sarx intervent, jew li kieku ¢-cirkostanzi kienu angas favorevoli;

(d) kwalunkwe sejba gdida fir-rigward ta’ kwalunkwe avveniment imsemmi fil-punti (a) sa (c).

2. L-isponser ghandu jirrapporta minghajr dewmien lill-Istati Membri kollha fejn tkun gieghda titwettaq l-investi-
gazzjoni klinika, dan kollu li gej permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73:

(a) kwalunkwe avveniment negattiv serju li jkollu rabta kawzali mal-apparat ta’ investigazzjoni, il-komparatur jew il-
procedura ta’ investigazzjoni jew fejn tali rabta kawzali tkun ragonevolment possibbli;

(b) kwalunkwe nuqgas fl-apparat li seta’ wassal ghal avveniment negattiv serju li kieku ma ttehditx azzjoni xierqa, ma
sarx intervent, jew li kieku ¢-cirkostanzi kienu angas favorevolj;

(c) kwalunkwe sejba gdida fir-rigward ta’ kwalunkwe avveniment imsemmi fil-punti (a) u (b).

Il-perijodu ta’ Zmien ghar-rappurtar ghandu jqis is-severita tal-avveniment. Fejn mehtieg biex jizgura r-rappurtar fwaqtu,
l-isponser jista’ jipprezenta rapport inizjali mhux komplut segwit minn rapport komplut.

Fuq talba minn kwalunkwe Stat Membru li fih tkun qieghda titwettaq l-investigazzjoni klinika, l-isponser ghandu
jipprovdi l-informazzjoni kollha msemmija fil-paragrafu 1.

3. L-isponser ghandu jirrapporta wkoll lill-Istati Membri fejn tkun qieghda titwettaq l-investigazzjoni klinika
kwalunkwe avveniment imsemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu li jkun gara fpajjizi terzi fejn issir investigazzjoni
klinika skont pjan ta’ investigazzjoni klinika li huwa l-istess bhal dak li japplika ghal investigazzjoni klinika koperta
minn dan ir-Regolament permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73.

4.  Fil-kaz ta’ investigazzjoni klinika li ghaliha l-isponser ikun uza l-applikazzjoni unika msemmija fl-Artikolu 78, I-
isponser ghandu jirrapporta kull avveniment kif imsemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 73. Meta jasal, dan ir-rapport ghandu jigi trasmess elettronikament lill-Istati Membri
kollha li fih tkun gieghda titwettaq l-investigazzjoni klinika.

Taht id-direzzjoni tal-Istat Membru koordinatur imsemmi fl-Artikolu 78(2), l-Istati Membri ghandhom jikkoordinaw il-
valutazzjoni taghhom tal-avvenimenti negattivi serji u tan-nuqqasijiet fl-apparat biex jiddeterminaw jekk jimmodifikawx,
jissospendux jew itemmux l-investigazzjoni klinika jew jekk jirrevokawx l-awtorizzazzjoni ghal dik l-investigazzjoni
klinika.

Dan il-paragrafu ma ghandux jaffettwa d-drittijiet tal-Istati Membri l-ohra li jwettqu l-evalwazzjoni taghhom stess u li
jadottaw mizuri skont dan ir-Regolament sabiex jizguraw il-protezzjoni tas-sahha pubblika u s-sikurezza tal-pazjenti. L-
Istat Membru koordinatur u [-Kummissjoni ghandhom jinzammu infurmati dwar ir-rizultat ta’ kwalunkwe evalwazzjoni
simili u dwar l-adozzjoni ta’ tali mizuri.

5. Fil-kaz tal-investigazzjonijiet PMCF imsemmija fl-Artikolu 74(1), id-dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza stipulati fl-
Artikoli 87 sa 90 u fl-atti adottati skont I-Artikolu 91 ghandhom japplikaw minflok dan I-Artikolu.

6.  Minkejja l-paragrafu 5, dan I-Artikolu ghandu japplika fejn tkun giet stabbilita relazzjoni kawzali bejn l-avveniment
negattiv serju u l-procedura ta’ investigazzjoni precedenti.

Artikolu 81
Atti ta’ implimentazzjoni

Permezz tal-atti ta’ implimentazzjoni, il-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi l-arrangamenti dettaljati u l-aspetti ta’ procedura
mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan il-Kapitolu rigward dawn li gejjin:

(@) formoli elettroni¢i armonizzati ghall-applikazzjoni ghal investigazzjonijiet klini¢i u l-valutazzjoni taghhom, kif
imsemmijin fl-Artikoli 70 u 78, b’kunsiderazzjoni ghall-kategoriji jew gruppi ta’ apparati specifici;

(b) il-funzjonament tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 73;

(c) formoli elettronici armonizzati ghan-notifika ta’ investigazzjonijiet PMCF kif imsemmija fl-Artikolu 74(1), u ta’
modifiki sostanzjali, kif imsemmija fl-Artikolu 75;

(d) l-iskambju tal-informazzjoni bejn I-Istati Membri kif imsemmi fl-Artikolu 76;
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() formoli elettronic¢i armonizzati ghar-rappurtar ta’ avvenimenti negattivi serji u nuqqasijiet fl-apparati msemmija fl-
Artikolu 80;

(f) l-iskedi ghar-rappurtar ta’ avvenimenti negattivi serji u ta’ nuqqasijiet fl-apparati, b’kont mehud tas-severita tal-
avveniment li ghandu jigi rrapportat kif imsemmi fl-Artikoli 80;

() l-applikazzjoni uniformi tar-rekwiziti dwar l-evidenza jew data klinika mehtiega biex tintwera l-konformita mar-
rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 82
Rekwiziti rigward investigazzjonijiet klinici ohra
1. L-investigazzjonijiet klini¢i, li ma jitwettqu ghal ebda wiehed mill-ghanijiet elenkati fl-Artikolu 62(1), ghandhom

ikunu konformi mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 62 (2) u (3), il-punti (), (c), (d), (f), (h) u () tal-Artikolu 62(4) u I-
Artikolu 62(6).

2. Sabiex jigu protetti d-drittijiet, is-sikurezza, id-dinjita ul-benesseri tas-suggetti u l-integrita xjentifika u etika ta’
investigazzjonijiet klinici li ma jitwettqu ghal ebda wiched mill-ghanijiet elenkati fl-Artikolu 62(1), kull Stat Membru
ghandu jiddefinixxi kwalunkwe rekwizit addizzjonali ghal tali investigazzjonijiet, kif ikun xieraq ghal kull Stat Membru
kkoncernat.

KAPITOLU VII

SORVELJANZA TA’ WARA T-TQEGHID FIS-SUQ, VIGILANZA U SORVELJANZA TAS-SUQ

TAQSIMA 1

Sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
Artikolu 83
Sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq tal-manifattur

1. Ghal kull apparat, il-manifatturi ghandhom jippjanaw, jistabbilixxu, jiddokumentaw, jimplimentaw, izommu
u jaggornaw sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq b'mod li tkun proporzjonata mal-klassi tar-riskju u adatta
ghat-tip ta’ apparat. Dik is-sistema ghandha tkun parti integrali mis-sistema ta’ immaniggar tal-kwalita tal-manifattur
imsemmi fl-Artikolu 10(9).

2. Is-sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq ghandha tkun adatta biex tigbor, tirregistra u tanalizza b’'mod
attiv u sistematikament data rilevanti dwar il-kwalita, il-prestazzjoni u s-sikurezza ta’ apparat matul il-hajja kollha tieghu,
u biex jissiltu I-konkluzjonijiet necessarji u biex tigi ddeterminata, implimentata u ssorveljata kull azzjoni preventiva
u korrettiva.

3. Id-data migbura mis-sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq tal-manifattur ghandha tintuza, b’'mod
partikolari, biex:

(a) tigi aggornata d-determinazzjoni tal-benefi¢¢ji meta mqabbla mar-riskji u ttejjeb il-gestjoni tar-riskji kif imsemmi fil-
Kapitolu I tal-Anness [;

(b) tigi aggornata l-informazzjoni dwar id-disinn u l-manifattura, l-istruzzjonijiet ghall-uzu u t-tikkettar;
) taggorna l-evalwazzjoni klinika;

d) taggorna s-sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika msemmi fl-Artikolu 32;

e) tidentifika I-htigijiet ghal azzjoni preventiva, korrettiva jew azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post;
f) tidentifika l-ghazliet li jtjiebu l-uzu, il-prestazzjoni u s-sikurezza tal-apparat;

(g) tikkontribwixxi, fejn rilevanti, ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ apparati ohra; u

(h) tidentifika u tirrapporta xejriet fkonformita mal-Artikolu 88.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tigi aggornata kif mehtieg.
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4. Jekk matul is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq tigi identifikata htiega ta’ azzjoni preventiva jew korrettiva jew
it-tnejn, il-manifattur ghandu jimplimenta l-mizuri adegwati u jinforma l-awtoritajiet kompetenti kkoncernati u, fejn
applikabbli, il-korp notifikat. Fejn jigi identifikat incident serju jew tigi implimentata azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq
il-post, dan ghandu jigi rrappurtat fkonformita mal-Artikolu 87.

Artikolu 84
Pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq

Is-sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq imsemmija fl-Artikolu 83 ghandha tkun ibbazata fuq pjan ta’
sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq li r-rekwiziti ghalih huma stabbiliti fit-Tagsima 1.1 tal-Anness III. Ghal apparati
ghajr l-apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu, il-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq ghandu jkun
parti mid-dokumentazzjoni teknika specifikata fl-Anness IL

Artikolu 85
Rapport ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq

[I-manifatturi ta’ apparati tal-klassi I ghandhom jippreparaw rapport ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq li jigbor fil-
qosor ir-rizultati u I-konkluzjonijiet tal-analizijiet tad-data migbura dwar is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq bhala
rizultat tal-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq msemmi fl-Artikolu 84 flimkien ma’ raguni u deskrizzjoni ta’
kull azzjoni preventiva u korrettiva mehuda. Ir-rapport ghandu jigi aggornat fejn mehtieg u jsir disponibbli ghall-
awtorita kompetenti fuq talba.

Artikolu 86
Rapport perijodiku ta’ aggornament dwar is-sikurezza

1. Il-manifatturi ta’ apparati tal-klassi Ila, ta’ klassi IIb u ta’ klassi III ghandhom jippreparaw rapport perijodiku ta’
aggornament dwar is-sikurezza (“PSUR”) ghal kull apparat u fejn rilevanti ghal kull kategorija jew grupp ta’ apparati li
jigbor fil-qosor ir-rizultati u l-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 msemmi fl-Artikolu 84 flimkien ma’ raguni u deskrizzjoni
ta’ kull azzjoni preventiva u korrettiva mehuda. Matul il-hajja tal-apparat ikkoncernat, dak il-PSUR ghandu jistabbilixxi:

(a) il-konkluzjonijiet li ghandhom jintuzaw fid-determinazzjoni tal-benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji;
(b) is-sejbiet ewlenin tal-PMCF; u

(¢) il-volum tal-bejgh ta’ apparat u stima tad-dags u ta’ karatteristi¢i ohrajn tal-popolazzjoni li juzaw l-apparat u, fejn
ikun prattiku, il-frekwenza tal-uzu tal-apparat.

II-manifatturi tal-apparati tal-klassi IIb u ta’ klassi IIl ghandhom jaggornaw il-PSUR tal-anqas darba fis-sena. Dak il-PSUR
ghandu, ghajr fil-kaz tal-apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu, ikun parti mid-dokumentazzjoni teknika kif
specifikat fl-Annessi II u IIL

Il-manifatturi ta’ apparati tal-klassi Ila ghandhom jaggornaw il-PSUR fejn mehtieg u tal-anqas kull sentejn. Dak il-PSUR
ghandu, ghajr fil-kaz tal-apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu, ikun parti mid-dokumentazzjoni teknika kif
specifikat fl-Annessi II u IIL

Ghall-apparati maghmulin ghall-esigenzi ta’ individwu, il-PSUR ghandu jkun parti mid-dokumentazzjoni msemmija fit-
Tagsima 2 tal-Anness XIIL

2. Ghall-apparati tal-klassi IIl jew apparati impjantabbli, il-manifatturi ghandhom jipprezentaw il-PSURs permezz tas-
sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 92 lill-korp notifikat involut fil-valutazzjoni tal-konformita skont I-
Artikolu 52. Il-korp notifikat ghandu jaghmel riezami tar-rapport u jzid l-evalwazzjoni tieghu fdik is-sistema elettronika
bid-dettalji ta’ kull azzjoni li tittiched. PSURs bhal dawn u l-evalwazzjoni mill-korp notifikat ghandhom ikunu
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti permezz ta’ dik is-sistema elettronika.

3. Ghal apparati minbarra dawk imsemmija fil-paragrafu 2, il-manifatturi ghandhom jaghmlu 1-PSURs disponibbli
ghall-korp notifikat involut fil-valutazzjoni tal-konformita u, fuq talba, lill-awtoritajiet kompetenti.
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TAQSIMA 2
Vigilanza
Artikolu 87
Rappurtar ta’ in¢identi serji u azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post

1. Il-manifatturi ta’ apparati li jsiru disponibbli fis-suq tal-Unjoni, minbarra apparati ta’ investigazzjoni, ghandhom
jirrappurtaw, lill-awtoritajiet kompetenti rilevanti, fkonformita mal-Artikoli 92(5) u (7), dan li gej:

(a) kwalunkwe incident serju li jinvolvi apparati li jsiru disponibbli fis-suq tal-Unjoni, minbarra effetti sekondarji
mistennija li huma dokumentati b’'mod car fl-informazzjoni dwar il-prodott u kwantifikati fid-dokumentazzjoni
teknika u huma soggetti ghal rappurtar dwar it-tendenzi skont I-Artikolu 88;

(b) kwalunkwe azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post, fir-rigward tal-apparati li jsiru disponibbli fis-suq tal-Unjoni,
inkluza kwalunkwe azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post li ssir f'pajjiz terz rigward apparat li jkun ukoll sar
disponibbli fis-suq tal-Unjoni b'mod legali, jekk ir-raguni ghall-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post ma tkunx
limitata ghall-apparat li jkun disponibbli fil-pajjiz terz.

Ir-rapporti msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu pprezentati permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 92.

2. Bhala regola generali, il-perjjodu ta’ zmien ghar-rappurtar imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jgis is-severita tal-
inc¢ident serju.

3. Il-manifatturi ghandhom jirrapportaw kwalunkwe inc¢ident serju kif imsemmi fil-punt (a) tal-paragrafu 1 immedja-
tament wara li jkunu stabbilixxew ir-relazzjoni kawzali bejn l-inc¢ident u l-apparat taghhom jew li relazzjoni kawzali bhal
din hi ragonevolment possibbli u mhux aktar tard minn 15-il jum wara li jkunu saru konxji mill-in¢ident.

4. Minkejja l-paragrafu 3, fil-kaz ta’ theddida serja ghas-sahha pubblika, ir-rapport imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu
jigi pprovdut immedjatament, u mhux aktar minn jumejn wara li l-manifattur isir konxju minn dik it-theddida.

5. Minkejja l-paragrafu 3, fil-kaz ta’ mewt jew deterjorament serju mhux anticipat fl-istat tas-sahha ta’ persuna, ir-
rapport ghandu jigi pprovdut immedjatament wara li l-manifattur ikun stabbilixxa jew kif ikun issuspetta relazzjoni
kawzali bejn l-apparat u l-inc¢ident serju, izda mhux aktar tard minn 10 ijiem wara d-data li fiha l-manifattur isir jaf bl-
inc¢ident serju.

6. Meta jkun mehtieg biex jigi zgurat rappurtar fwaqtu, il-manifattur jista’ jipprezenta rapport inizjali li ma jkun
komplut segwit minn rapport li huwa komplut.

7. Jekk, wara li jsir konxju minn incident li potenzjalment jitlob rapport, il-manifattur ma jkunx cert dwar jekk I-
in¢ident ghandux jigi rrappurtat, madankollu huwa ghandu jipprezenta rapport fil-perijodu ta’ Zmien mehtieg
fkonformita mal-paragrafi 2 sa 5.

8.  Ghajr fkazijiet ta’ urgenza fejn ikun mehtieg li l-manifattur iwettaq azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post
immedjatament, il-manifattur ghandu, minghajr dewmien bla bzonn, jirrapporta l-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-
post imsemmija fil-punt (b) tal-paragrafu 1 qabel ma titwettaq l-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post.

9.  Fincidenti serji simili li jigru bl-istess apparat jew tip ta’ apparat u li l-kawza ewlenija taghhom tkun giet
identifikata jew tkun giet implimentata azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post ew meta l-in¢identi jkunu komuni
u dokumentati tajjeb, il-manifattur ista’ jipprovdi rapporti ta’ sintezi perijodici minflok rapporti individwali dwar
inc¢ident serju, bil-kundizzjoni li l-awtorita kompetenti koordinatri¢ci msemmija fl-Artikolu 89(9), b’konsultazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 92(8), tkun qablet mal-manifattur dwar il-format, il-kontenut
u l-frekwenza tar-rappurtar ta’ sintezi perijjodiku. Meta tissemma’ awtorita kompetenti unika fil-punti (a) u (b) tal-
Artikolu 92(8), il-manifattur jista’ jipprovdi rapporti ta’ sintezi perijodi¢ci wara li jintlahaq gbil ma’ dik l-awtorita
kompetenti.

10.  L-Istati Membri ghandhom jichdu mizuri adatti bhal perezempju jorganizzaw kampanji ta’ informazzjoni
mmirati, biex jinkoraggixxu u jippermettu lill-professjonisti fil-kura medika, lill-utenti u lill-pazjenti biex jirrappurtaw
lill-awtoritajiet kompetenti dwar incidenti serji suspettati, imsemmijin fil-punt (a) tal-paragrafu 1.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirregistraw centralment fil-livell nazzjonali r-rapporti li jir¢ievu minn professjonisti
tal-kura tas-sahha, utenti u pazjenti.
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11.  Meta awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tikseb tali rapporti dwar incidenti serji suspettati msemmija fil-punt (a)
tal-paragrafu 1 minn professjonisti tal-kura tas-sahha, utenti jew pazjenti, ghandha tichu l-passi mehtiega biex tizgura li
I-manifattur tal-apparat ikkoncernat jigi infurmat bl-in¢ident serju suspettat minghajr dewmien.

Meta l-manifattur tal-apparat ikkoncernat iqis li l-incident huwa incident serju, huwa ghandu jipprovdi rapport
fkonformita mal-paragrafi 1 sa 5 ta’ dan l-Artikolu dwar dak l-incident serju lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li
fih sehh l-inc¢ident serju u ghandu jichu azzjoni ta’ segwitu xierqa skont I-Artikolu 89.

Meta |-manifattur tal-apparat ikkoncernat igis li l-inc¢ident serju mhuwiex inc¢ident serju, jew li huwa effett sekondarju
mhux mixtieq izda mistenni, li ser ikun kopert mir-rappurtar dwar it-tendenzi fkonformita mal-Artikolu 88, huwa
ghandu jipprovdi dikjarazzjoni ta’ spjegazzjoni. Jekk l-awtorita kompetenti ma tagbilx mal-konkluzjoni tad-dikjarazzjoni
ta’ spjegazzjoni, tista’ titlob lill-manifattur biex jipprovdi rapport fkonformita mal-paragrafi 1 sa 5 ta’ dan l-Artikolu
u titolbu jizgura li tittiched azzjoni ta’ segwitu xierqa fkonformita mal-Artikolu 89.

Artikolu 88
Rappurtar dwar it-tendenzi

1.  Il-manifatturi ghandhom jirrapportaw, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 92, kwalunkwe Zieda
statistikament sinifikanti fil-frekwenza jew is-severita tal-inc¢identi li mhumiex incidenti serji jew li huma effetti
sekondarji mhux mixtieqa izda mistennija u li jista’ jkollhom impatt sinifikanti fuq l-analizi tal-benefi¢¢ji meta mqabbla
mar-riskji msemmija fit-Tagsimiet 1 u 5 tal-Anness I u li wasslu jew jistghu jwasslu ghal riskji ghas-sahha jew is-
sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra li mhumiex accettabbli meta mqabbla mal-benefi¢¢ji mahsuba. 1z-zieda
sinifikanti ghandha tigi stabbilita meta mqabbla mal-frekwenza jew is-severita prevedibbli ta’ in¢identi bhal dawn fir-
rigward tal-apparat, jew il-kategorija jew il-grupp ta’ apparati inkwistjoni waqt perjodu ta’ zmien specifiku kif specifikat
fid-dokumentazzjoni teknika u l-informazzjoni dwar il-prodott.

[I-manifattur ghandu jispecifika kif jimmanigga l-in¢identi msemmija fl-ewwel subparagrafu u l-metodologija uzata biex
tigi ddeterminata kull zieda statistikament sinifikanti fil-frekwenza jew is-severita ta’ tali in¢identi, kif ukoll il-perijodu ta’
osservazzjoni, fil-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq imsemmi fl-Artikolu 84.

2. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jwettqu l-valutazzjonijiet taghhom stess dwar ir-rapporti dwar it-tendenzi
msemmija fil-paragrafu 1 u jirrikjedu li l-manifattur jadotta mizuri adegwati fkonformita ma’ dan ir-Regolament sabiex
tigi Zgurata l-protezzjoni tas-sahha pubblika u s-sikurezza tal-pazjent. Kull awtorita kompetenti ghandha tinforma lill-
Kummissjoni, lill-awtoritajiet kompetenti l-ohra u lill-korp notifikat li hareg ic-certifikat bir-rizultati ta’ tali valutazzjoni
u bl-adozzjoni ta’ tali mizuri.

Artikolu 89
Analizi ta’ in¢identi serji u azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post

1. Wara li jigi rrapportat incident serju skont l-Artikolu 87(1) il-manifattur ghandu, minghajr dewmien, iwettaq I-
investigazzjonijiet necessarji brabta mal-incident serju u l-apparati kkoncernati. Dan ghandu jinkludi valutazzjoni tar-
riskju tal-inc¢ident u azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post, filwaqt li jittiehed kont ta’ kriterji msemmija fil-
paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu kif xieraq.

[I-manifattur ghandu jikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti u fejn rilevanti mal-korp notifikat ikkoncernat waqt 1-
investigazzjonijiet imsemmija fl-ewwel subparagrafu u ma ghandu jwettaq l-ebda investigazzjoni li tinvolvi alterazzjoni
tal-apparat jew ta’ kampjun tal-lott ikkoncernat btali mod li jista jaffettwa kull evalwazzjoni sussegwenti tal-kawzi tal-
incident, qabel ma jinforma lill-awtoritajiet kompetenti dwar azzjoni bhal din.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi mehtiega biex jizguraw li kwalunkwe informazzjoni rigward incident
serju li jkun gara fit-territorju taghhom, jew dwar azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post li tkun ittichdet jew li tkun
ser tittiehed fit-territorju taghhom, u li tingibed l-attenzjoni taghhom dwarha skont 1-Artikolu 87 tkun gieghda tigi
evalwata b'mod centrali fil-livell nazzjonali mill-awtorita kompetenti taghhom, jekk ikun possibbli flimkien mal-
manifattur, u, fejn rilevanti, mal-korp notifikat ikkon¢ernat.
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3. Fil-kuntest tal-evalwazzjoni msemmija fil-paragrafu 2, l-awtorita kompetenti ghandha tevalwa ir-riskji li jirrizultaw
mill-in¢ident serju rrapportat u tevalwa kwalunkwe azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post relatata, filwaqt li tichu
kont tal-protezzjoni tas-sahha pubblika u ta’ kriterji bhall-kawzalita, is-sejbien, u l-probabbilta ta’ rikorrenza tal-
problema, il-frekwenza tal-uzu tal-apparat, il-probabbilta li tigri hsara diretta jew indiretta, is-severita ta’ dik il-hsara, il-
benefic¢ju kliniku tal-apparat, l-utenti mahsuba u potenzjali u I-popolazzjoni affettwata. L-awtorita kompetenti ghandha
wkoll tevalwa l-adegwatezza tal-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post prevista jew imwettqa mill-manifattur u I-
htiega ghal, u t-tip ta’, kwalunkwe azzjoni korrettiva ohra, b'mod partikolari b’kont mehud tal-principju tas-sikurezza
inerenti li jinsab fl-Anness 1.

Fuq talba mill-awtorita kompetenti nazzjonali, il-manifatturi ghandhom jipprovdu d-dokumenti kollha mehtiega ghall-
valutazzjoni tar-riskju.

4. L-awtorita kompetenti ghandha twettaq monitoragg tal-investigazzjoni ta’ manifattur dwar inc¢ident serju. Meta
mehtieg, l-awtorita kompetenti tista’ tintervjeni finvestigazzjoni tal-manifattur jew tibda investigazzjoni indipendenti.

5. Il-manifattur ghandu jipprovdi rapport finali lill-awtorita kompetenti li jistabbilixxi s-sejbiet tieghu mill-investi-
gazzjoni permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 92. Ir-rapport ghandu jistabbilixxi l-konkluzjonijiet u fejn
rilevanti jindika l-azzjonijiet korrettivi li ghandhom isiru.

6.  Fil-kaz tal-apparati msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(8) u fejn l-in¢ident serju jew l-azzjoni korrettiva
ta’ sikurezza fuq il-post tista’ tkun relatata ma’ sustanza li, jekk tintuza separatament, titqies bhala prodott medicinali, I-
awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni jew l-awtorita kompetenti koordinatri¢ci msemmija fil-paragrafu 9 ta’ dan l-Artikolu
ghandha, tinforma lill-awtorita kompetenti nazzjonali jew lill-EMA, skont min hareg l-opinjoni xjentifika dwar dik is-
sustanza taht I-Artikolu 52(9), dwar dak l-incident serju jew dwar l-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post.

Fil-kaz tal-apparati koperti b'dan ir-Regolament skont il-punt (g) tal-Artikolu 1(6) u fejn l-inc¢ident serju jew l-azzjoni
korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post tista’ tkun relatata mad-derivati tat-tessuti jew ic-celloli li joriginaw mill-bniedem uzati
ghall-manifattura tal-apparat, u fil-kaz ta’ apparati li jaqghu taht dan ir-Regolament skont l-Artikolu 1(10), l-awtorita
kompetenti jew l-awtoritda kompetenti koordinatri¢i msemmija fil-paragrafu 9 ta’ dan I-Artikolu ghandha tinforma lill-
awtorita kompetenti dwar it-tessuti u ¢-celloli tal-bniedem, li tkun giet ikkonsultata mill-korp notifikat skont I-
Artikolu 52(10).

7. Wara t-twettiq tal-evalwazzjoni fkonformitda mal-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu, l-awtorita kompetenti tal-
evalwazzjoni ghandha, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 92, tinforma, minghajr dewmien, lill-
awtoritajiet kompetenti [-ohra dwar l-azzjoni korrettiva mehuda jew prevista mill-manifattur jew mistenni minnu biex
jigi minimizzat ir-riskju ta’ rikorrenza tal-in¢ident serju, inkluza l-informazzjoni dwar l-avvenimenti sottostanti u r-
rizultat tal-valutazzjoni taghha.

8.  Il-manifattur ghandu jizgura li informazzjoni dwar l-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post mehuda tingieb
minghajr dewmien ghall-attenzjoni tal-utenti tal-apparat inkwistjoni permezz ta’ avvizi ta’ sikurezza fuq il-post. L-avviz
ta’ sikurezza fuq il-post ghandu jigi editjat b'lingwa jew lingwi uffi¢jali tal-Unjoni ddeterminati mill-Istat Membru li fih
tittiched l-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post. Ghajr fkazijiet ta’ urgenza, il-kontenut tal-abbozz ta’ avviz ta’
sikurezza fuq il-post ghandu jigi pprezentat lill-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni jew, fil-kazijiet imsemmija fil-
paragrafu 9, lill-awtorita kompetenti koordinatri¢i biex din tkun tista’ tikkummenta. Sakemm ma jigix gustifikat mis-
sitwazzjoni tal-Istat Membru individwali, il-kontenut tal-avviz ta’ sikurezza fuq il-post ghandu jkun konsistenti fl-Istati
Membri kollha.

L-avviz ta’ sikurezza fuq il-post ghandu jippermetti l-identifikazzjoni korretta tal-apparat jew apparati involuti, b'mod
partikolari, billi jigu inkluzi I-UDIs bazici, u l-identifikazzjoni korretta, b’mod partikolari billi jigi inkluz 1-SRN jekk diga’
mahrug, tal-manifattur li jkun wettaq l-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post. L-avviz ta’ sikurezza fuq il-post
ghandu jispjega, b'mod car, minghajr ma jigi sottovalutat il-livell tar-riskju, ir-ragunijiet ghall-azzjoni korrettiva ta’
sikurezza fuq il-post breferenza ghall-funzjonament mhux korrett fl-apparat u r-riskji asso¢jati ghall-pazjenti, l-utenti
jew persuni ohra, u ghandu jindika b’'mod ¢ar l-azzjonijiet kollha li ghandhom jiehdu l-utenti.

[I-manifattur ghandu jdahhal l-avviz ta’ sikurezza fuq il-post fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 92, li permezz
taghha n-notifika ghandha issir accessibbli ghall-pubbliku.

9.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jippartecipaw b’'mod attiv fi procedura sabiex jikkoordinaw il-valutazzjonijiet
taghhom imsemmija fil-paragrafu 3 fil-kazijiet li gejjin:

(a) meta jkun hemm thassib rigward incident serju jew grupp ta’ in¢identi serji partikolari li jirrelataw mal-istess apparat
jew tip ta’ apparat tal-istess manifattur faktar minn Stat Membru wiehed;
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(b) meta jkun hemm dubji dwar l-adegwatezza tal-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post proposta minn manifattur
proposta faktar minn Stat Membru wiehed.

Dik il-procedura koordinata ghandha tkopri dan li gej:
— il-hatra ta’ awtorita kompetenti koordinatrici skont il-kaz, meta mehtieg;

— id-definizzjoni tal-process ta’ valutazzjoni kkoordinata, inkluz il-kompiti u r-responsabbiltajiet tal-awtorita
kompetenti koordinatri¢i u l-involviment ta’ awtoritajiet kompetenti ohra.

Sakemm ma jkunx hemm ftehim mod ichor bejn l-awtoritajiet kompetenti, l-awtorita kompetenti koordinatrici ghandha
tkun l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih il-manifattur ghandu l-post tan-negozju rregistrat tieghu.

L-awtorita kompetenti koordinatri¢ci ghandha, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 92, tinforma lill-
manifattur, lill-awtoritajiet kompetenti l-ohra u lill-Kummissjoni li hi tkun assumiet ir-rwol ta’ awtorita koordinatrici.

10.  Il-hatra ta’ awtorita kompetenti koordinatri¢ci ma ghandhiex taffettwa d-drittijiet tal-awtoritajiet kompetenti l-ohra
li jwettqu l-valutazzjoni taghhom stess u li jadottaw mizuri skont dan ir-Regolament sabiex jizguraw il-protezzjoni tas-
sahha pubblika u s-sikurezza tal-pazjenti. L-awtorita kompetenti koordinatri¢i u l-Kummissjoni ghandhom jinzammu
infurmati bir-rizultat ta’ kwalunkwe valutazzjoni simili u bl-adozzjoni ta’ tali mizuri.

11.  I-Kummissjoni ghandha tipprovdi appogg amministrattiv lill-awtorita kompetenti koordinatrici fit-twettiq tal-
kompiti taghha taht dan il-Kapitolu.

Artikolu 90
Analizi tad-data ta’ vigilanza

[-Kummissjoni ghandha, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri, iddahhal fis-sehh sistemi u processi biex id-data
disponibbli fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 92 tigi ssorveljata b'mod attiv, sabiex jigu identifikati tendenzi,
xejriet jew sinjali fid-data li jistghu jizvelaw riskji godda jew thassib marbut mas-sikurezza.

Fejn jigi identifikat riskju li ma kienx maghruf qabel jew il-frekwenza ta’ riskju anticipat tibdel b'mod sinifikanti
u negattiv id-determinazzjoni tal-benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji, l-awtorita kompetenti jew, fejn adatt, l-awtorita
kompetenti koordinatri¢i ghandha tinforma lill-manifattur, jew fejn applikabbli lir-rapprezentant awtorizzat, li mbaghad
ghandu jiehu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega.

Artikolu 91
Atti ta’ implimentazzjoni

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, u wara li tikkonsulta lill-MDCG, tadotta l-arrangamenti
dettaljati u l-aspetti procedurali mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-Artikoli 85 sa 90 u 92 fir-rigward ta’ dan li gej:

(a) it-tipologija ta’ incidenti serji u l-azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post b'rabta ma’ apparat specifiku, jew il-
kategoriji jew gruppi ta’ apparati;

(b) ir-rappurtar ta’ incidenti serji u azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post u avvizi ta’ sikurezza fuq il-post, u I-
forniment ta’ rapporti ta’ sintezi perijodici, rapporti ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, PSURs u rapporti mill-
manifatturi dwar it-tendenzi kif imsemmi fl-Artikoli 85, 86, 87, 88 u 89 rispettivament;

(c) formoli strutturati standard ghar-rappurtar elettroniku u dak mhux elettroniku, inkluz sett minimu ta’ data ghar-
rappurtar ta’ in¢identi serji suspettati minn professjonisti tal-kura tas-sahha, utenti u pazjenti;

(d) skadenzi ghar-rappurtar ta’ azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post, u biex il-manifatturi jipprovdu rapporti ta’
sintezi perijodi¢i u rapporti dwar it-tendenzi, b’kunsiderazzjoni tas-severita tal-in¢ident li ghandu jigi rappurtat kif
msemmi fl-Artikolu 87;

(e) formoli armonizzati ghall-iskambju tal-informazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti kif imsemmi fl-Artikolu 89;

(f) proceduri biex tinhatar awtorita kompetenti koordinatrici; il-process ta’ evalwazzjoni kkoordinata, inkluz il-kompiti
u r-responsabbiltajiet tal-awtorita kompetenti koordinatri¢i u l-involviment ta’ awtoritajiet kompetenti ohra fdan il-
process.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghandhom jigu adottati skont il-proc¢edura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 114(3).
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Artikolu 92
Sistema elettronika dwar il-vigilanza u dwar is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq

1. Bkollaborazzjoni mal-Istati Membri, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u tiehu hsieb sistema elettronika biex
tighor u tipprocessa l-informazzjoni li gejja:

(a) ir-rapporti mill-manifatturi dwar incidenti serji u azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post imsemmija fl-
Artikolu 87(1) u l-Artikolu 89(5);

(b) ir-rapporti ta’ sintezi perjjodici mill-manifatturi kif imsemmi fl-Artikolu 87(9);
(¢) ir-rapporti mill-manifatturi dwar it-tendenzi msemmija fl-Artikolu 88;

(d) il-PSURs imsemmija fl-Artikolu 86;

(e) l-avvizi ta’ sikurezza fuq il-post mill-manifatturi kif imsemmi fl-Artikolu 89(8);

(f) l-informazzjoni li ghandhom jagsmu ma’ xulxin l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u bejniethom u I-
Kummissjoni skont I-Artikolu 89(7) u (9).

Dik is-sistema elettronika ghandha tinkludi rabtiet rilevanti mal-bazi ta’ data tal-UDL

2. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandha ssir disponibbli, permezz tas-sistema
elettronika, lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u lill-Kummissjoni. Il-korpi notifikati ghandu jkollhom ukoll
access ghal dik l-informazzjoni jekk din tkun relatata ma’ apparati li ghalihom ikunu hargu certifikat skont I-
Artikolu 53.

3. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li I-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-pubbliku jkollhom livelli xierqa ta” access
ghas-sistema elettronika msemmija fil-paragrafu 1.

4.  Abbazi ta’ arrangamenti bejn il-Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti ta’ pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet
internazzjonali, il-Kummissjoni tista’ taghti lil dawk l-awtoritajiet kompetenti jew l-organizzazzjonijiet internazzjonali,
access ghas-sistema elettronika msemmija fil-paragrafu 1, fil-livell xieraq. Dawn l-arrangamenti ghandhom ikunu bbazati
fuq ir-reciprocita u jipprevedu kunfidenzjalita u protezzjoni tad-data ekwivalenti ghal dawk applikabbli fl-Unjoni.

5. Ir-rapporti dwar incidenti serji msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 87(1) ghandhom jintbaghtu awtomatikament,
malli jaslu, permezz tas-sistema elettronika msemmija fil-paragrafu 1, lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih
sehh l-incident.

6. Ir-rapporti dwar it-tendenzi msemmija fl-Artikolu 88(1) ghandhom jintbaghtu awtomatikament malli jaslu
permezz tas-sistema elettronika msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru
li fih sehhew l-incidenti.

7. Ir-rapporti dwar azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-post imsemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 87(1) ghandhom
jintbaghtu awtomatikament, malli jaslu permezz tas-sistema elettronika msemmija fil-paragrafu 1 lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri li gejjin:

(a) l-Istati Membri i fih tkun ged tittiched, jew tkun ser tittiched, l-azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post;

(b) l-Istat Membru li fih il-manifattur ghandu l-post tan-negozju irregistrat;

8. Irrapporti ta’ sintezi perijodici msemmija fl-Artikolu 87(9) ghandhom jintbaghtu awtomatikament malli jaslu
permezz tas-sistema elettronika msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu lill-awtorita kompetenti ta’:

(a) l-Istat Membru jew Stati Membri li jippartecipaw fil-procedura ta’ koordinazzjoni skont l-Artikolu 89(9) u li qablu
dwar ir-rapport ta’ sintezi perijodiku;

(b) l-Istat Membru li fih il-manifattur ghandu I-post tan-negozju irregistrat.
9. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 5 sa 8 ta’ dan l-Artikolu ghandha tintbaghat awtomatikament, malli tasal,

permezz tas-sistema elettronika msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, lill-korp notifikat li jkun hareg i¢-certifikat
ghall-apparat inkwistjoni, skont l-Artikolu 56.
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TAQSIMA 3

Sorveljanza tas-suq
Artikolu 93
Attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu verifiki adatti tal-karatteristi¢i tal-konformita u l-prestazzjoni tal-
apparati inkluz, fejn adatt, riezami tad-dokumentazzjoni u verifiki fizici jew fil-laboratorju abbazi ta’ kampjuni adegwati.
L-awtoritajiet kompetenti ghandhom, b'mod partikolari, igisu l-principji stabbiliti fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju
u l-gestjoni tar-riskji, id-data ta’ vigilanza u l-ilmenti.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ifasslu pjanijiet annwali ta’ attivita ta’ sorveljanza u jallokaw ghadd suffi¢jenti
ta’ materjali u rizorsi umani kompetenti sabiex iwettqu dawk l-attivitajiet b’kont mehud tal-programm Ewropew ta’
sorveljanza tas-suq zviluppat mill-MDCG skont 1-Artikolu 105 u ¢-¢irkostanzi lokali.

3. Sabiex iwettqu l-obbligi taghhom stipulati fil-paragrafu 1, l-awtoritajiet kompetenti:

(a) jistghu jitolbu lill-operaturi ekonomici biex, inter alia, igieghdu ghad-dispozizzjoni d-dokumentazzjoni u l-informazz-
joni mehtiega ghall-fini li jwettqu l-attivitajiet tal-awtoritajiet u, fejn gustifikat, li jipprovdu l-kampjuni mehtiega tal-
apparati jew access ghall-apparati minghajr hlas; u

(b) ghandhom iwettqu spezzjonijiet, kemm imhabbra kif ukoll, jekk mehtieg, spezzjonijiet mhux imhabbra fis-sede tal-
operaturi ekonomici, kif ukoll tal-fornituri ufjew is-sottokuntratturi, u, fejn mehtieg, fil-facilitajiet tal-utenti professjo-
nali.

4.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ihejju sommarju annwali tar-rizultati tal-attivitajiet ta’ sorveljanza taghhom
u jaghmluha accessibbli ghall-awtoritajiet kompetenti l-ohra permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 100.

5. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jikkonfiskaw, jegirdu jew b’xi mod iehor irendu inoperabbli apparati li joholqu
riskju mhux accettabbli jew apparati ffalsifikati fejn jidhrilhom li jkun mehtieg li dan isir fl-interessi tal-protezzjoni tas-
sahha pubblika.

6.  Wara kull spezzjoni mwettqa ghall-finijiet imsemmija fil-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti ghandha thejji rapport
dwar is-sejbiet tal-ispezzjoni li jikkoncernaw il-konformita mar-rekwiziti legali u teknici applikabbli skont dan ir-
Regolament. Ir-rapport ghandu jistabbilixxi kwalunkwe azzjoni korrettiva mehtiega.

7. L-awtorita kompetenti li wettqet l-ispezzjoni ghandha tikkomunika l-kontenut tar-rapport imsemmi fil-paragrafu 6
ta’ dan l-Artikolu lill-operatur ekonomiku li kien is-suggett tal-ispezzjoni. Qabel ma tadotta r-rapport finali, l-awtorita
kompetenti ghandha taghti lil dak l-operatur ekonomiku l-opportunita li jressaq kummenti. Dak ir-rapport finali tal-
ispezzjoni ghandu jiddahhal fis-sistema elettronika prevista fl-Artikolu 100.

8.  L-Istati Membri ghandhom jirriezaminaw u jevalwaw il-funzjonament tal-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq
taghhom. Tali riezamijiet u evalwazzjonijiet ghandhom isiru tal-anqgas kull erba’ snin u r-rizultati taghhom ghandhom
jigu kkomunikati lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni. Kull Stat Membru ghandu jhejji sommarju tar-rizultati
accessibbli ghall-pubbliku permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 100.

9.  L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkoordinaw l-attivitajiet taghhom ta’ sorveljanza tas-sugq,
jikkooperaw flimkien u jagsmu ma’ xulxin u mal-Kummissjoni r-rizultati ta’ dawn, biex jipprevedu livell gholi
u armonizzat ta’ sorveljanza tas-suq fl-Istati Membri kollha.

Fejn adatt, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jagblu dwar il-qsim tax-xoghol, attivitajiet kongunti ta’
sorveljanza tas-suq u l-ispecjalizzazzjoni.

10.  Meta fi Stat Membru jkun hemm aktar minn awtorita wahda responsabbli ghas-sorveljanza tas-suq u l-kontrolli
fuq il-fruntieri esterni, dawk l-awtoritajiet ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin, billi jagsmu informazzjoni rilevanti ghar-
rwol u I-funzjonijiet taghhom.

11.  Fejn adatt, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet kompetenti tal-
pajjizi terzi bil-ghan li jagsmu informazzjoni u appogg tekniku u jippromwovu attivitajiet marbutin mas-sorveljanza tas-
suq.
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Artikolu 94
Evalwazzjoni ta’ apparati suspettati li joholqu riskju mhux accettabbli jew nonkonformita ohra

Meta abbazi ta’ data miksuba minn attivitajiet ta’ vigilanza jew sorveljanza tas-suq jew abbazi ta’ informazzjoni ohra, I-
awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru jkollhom raguni ghalfejn jemmnu li apparat:

(a) jista’ jwassal ghal riskju inaccettabbli ghas-sahha jew is-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra, jew ghal
aspetti ohra tal-protezzjoni tas-sahha pubblika; jew

(b) bxi mod iehor ma jikkonformax mar-rekwiziti stipulati fdan ir-Regolament,

huma ghandhom iwettqu evalwazzjoni tal-apparat ikkoncernat li tkopri r-rekwiziti kollha stipulati fdan ir-Regolament li
huma relatati mar-riskju pprezentat mill-apparat, jew ma’ kwalunkwe nonkonformita tal-apparat.

L-operaturi ekonomici rilevanti ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet kompetenti.

Artikolu 95
Procedura ghat-trattament ta’ apparati li joholqu riskju mhux accettabbli ghas-sahha u s-sikurezza

1. Meta, wara li jkunu wettqu evalwazzjoni skont l-Artikolu 94, l-awtoritajiet kompetenti jikkonkludu li l-apparat
jipprezenta riskju mhux accettabbli ghas-sahha jew is-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra, jew ghal aspetti
ohra tal-protezzjoni tas-sahha pubblika, huma ghandhom jitolbu minghajr dewmien lill-manifattur tal-apparati
kkoncernati, lir-rapprezentant awtorizzat tieghu u lill-operaturi ekonomici rilevanti l-ohrajn kollha biex jiehdu I-
azzjonijiet korrettivi kollha adatti u ggustifikati kif dovut, biex l-apparat jikkonforma mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament
relatati mar-riskju pprezentat mill-apparat u, b'mod li jkun proporzjonali ghan-natura tar-riskju, biex jirrestringu d-
disponibbilta tal-apparat fis-suq, biex id-disponibbilta tal-apparat tigi soggetta ghal rekwiziti specifici, biex jirtiraw I-
apparat mis-suq, jew biex isejhu l-apparat lura fi Zzmien ragonevoli li huwa definit b’'mod ¢ar u kkomunikat lill-operatur
ekonomiku rilevanti.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom javzaw, minghajr dewmien, lill-Kummissjoni, I-Istati Membri l-ohra u fejn
ikun inhareg certifikat skont l-Artikolu 56 ghall-apparat ikkoncernat, il-korp notifikat li hareg dak ic-certifikat, bir-
rizultati tal-evalwazzjoni u bl-azzjonijiet li jkunu talbu li jiehdu l-operaturi ekonomici, permezz tas-sistema elettronika
msemmija fl-Artikolu 100.

3. L-operaturi ekonomici kif imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jizguraw, minghajr dewmien, li jittiehdu I-
azzjonijiet korrettivi xierqa kollha fl-Unjoni kollha fir-rigward tal-apparati kollha kkoncernati li huma jkunu gieghdu fis-
suq.

4. Meta l-operatur ekonomiku kif imsemmi fil-paragrafu 1 ma jihux azzjoni korrettiva xierqa fil-perijodu ta’ zmien
imsemmi fil-paragrafu 1, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jiehdu I-mizuri xierqa kollha biex jipprojbixxu jew
jillimitaw id-disponibbilta fis-suq tal-apparat fis-suq nazzjonali taghhom, jew biex l-apparat jigi irtirat minn dak is-suq
jew jissejjah lura.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom javzaw lill-Kummissjoni, 1-Istati Membri l-ohra u l-korp notifikat imsemmi fil-
paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, minghajr dewmien, b'dawk il-mizuri, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 100.

5. In-notifika msemmija fil-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, partikolarment id-data
mehtiega ghall-identifikazzjoni u l-intraccar tal-apparat li ma jkunx konformi, l-origini tal-apparat, in-natura tal-allegat
nuqgas ta’ konformita u r-ragunijiet ghalih u r-riskju involut, in-natura u t-tul ta’ Zmien tal-mizuri nazzjonali mehuda
u l-argumenti mressqin mill-operatur ekonomiku rilevanti.

6.  L-Istati Membri ghajr -Istat Membru li jaghti bidu ghall-procedura ghandhom, minghajr dewmien, jinformaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 100, bi kwalunkwe
informazzjoni rilevanti addizzjonali disponibbli marbuta man-nonkonformita tal-apparat ikkoncernat u bi kwalunkwe
mizura adottata minnhom b’rabta mal-apparat ikkoncernat.

Fil-kaz ta’ nuqqas ta’ qbil mal-mizura nazzjonali li tkun intbaghtet notifika taghha, huma ghandhom, minghajr dewmien,
jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bl-oggezzjonijiet taghhom, permezz tas-sistema elettronika
msemmija fl-Artikolu 100.

7. Meta, fi Zmien xahrejn mill-wasla tan-notifika msemmija fil-paragrafu 4, ma tkun saret l-ebda oggezzjoni la minn
Stat Membru u langas mill-Kummissjoni dwar kwalunkwe mizura mehuda minn Stat Membru, dawk il-mizuri
ghandhom jitqiesu li huma gustifikati.
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Fdak il-kaz, kull Stat Membru ghandu jizgura li minghajr dewmien jittiehdu mizuri korrispondenti restrittivi jew
projbittivi adatti fir-rigward tal-apparat ikkoncernat, inkluz li jirtiraw, isejhu lura jew jillimitaw id-disponibbilta tal-
apparat fis-suq nazzjonali taghhom.

Artikolu 96
Procedura ghall-evalwazzjoni ta’ mizuri nazzjonali fuq livell tal-Unjoni

1. Meta, fi Zzmien xahrejn mill-wasla tal-avviz msemmi fl-Artikolu 95(4), jitgajmu oggezzjonijiet minn Stat Membru
kontra mizura mehuda minn Stat Membru ichor, jew meta [-Kummissjoni tqis li -mizura tmur kontra d-dritt tal-Unjoni,
il-Kummissjoni ghandha, wara li tikkonsulta lill-awtoritajiet kompetenti kkoncernati u, fejn mehtieg, l-operaturi
ekonomici kkoncernati, tevalwa dik il-mizura nazzjonali. Abbazi tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni tista’
tiddeciedi, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, jekk il-mizura nazzjonali tkunx gustifikata jew le. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

2. Meta I-Kummissjoni tqis il-mizura nazzjonali bhala gustifikata kif imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu,
ghandu japplika t-tieni subparagrafu tal-Artikolu 95(7). Jekk il-Kummissjoni tqis li l-mizura nazzjonali mbhijiex
gustifikata, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jirtiraha.

Meta I-Kummissjoni ma tadottax decizjoni skont il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu fi Zzmien tmien xhur minn meta tkun
réeviet in-notifika msemmija fl-Artikolu 95(4), il-mizura nazzjonali ghandha titqies gustifikata.

3. Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni tqis li r-riskju ghas-sahha u s-sikurezza li jirrizulta minn apparat ma jistax
jigi mitigat b'mod sodisfacenti permezz tal-mizuri mehuda mill-Istat Membru jew I-Istati Membri kkoncernati, il-
Kummissjoni, fuq talba ta’ Stat Membru jew fuq inizjattiva taghha stess, tista’ tichu, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
il-mizuri mehtiega u gustifikati kif adatt biex tizgura l-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza, inkluzi mizuri li jillimitaw jew
jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq jew fis-servizz tal-apparat ikkoncernat. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 97
Nonkonformita ohra

1.  Meta, wara li jkunu wettqu evalwazzjoni skont I-Artikolu 94, l-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru
jikkonkludu li l-apparat ma jikkonformax mar-rekwiziti stipulati fdan ir-Regolament izda ma jipprezentax riskju mhux
accettabbli ghas-sahha jew is-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra, jew ghal aspetti ohrajn tal-protezzjoni tas-
sahha pubblika, huma ghandhom jitolbu lill-operatur ekonomiku rilevanti biex iwaqgaf in-nuqqas ta’ konformita
kkoncernata f'perjjodu ta’ Zmien ragonevoli li huwa definit b’'mod ¢ar u kkomunikat lill-operatur ekonomiku u li jkun
proporzjonat ghan-nuqqas ta’ konformita.

2. Meta l-operatur ekonomiku ma jwaqqafx in-nonkonformita fil-perijjodu msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu,
I-Istat Membru kkoncernat ghandu jiechu l-mizuri xierga 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. Dak I-Istat Membru ghandu
jinforma, minghajr dewmien, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra b'dawk il-mizuri, permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 100.

3. Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimen-
tazzjoni, tispecifika mizuri xierqa li ghandhom jittiechdu mill-awtoritajiet kompetenti biex jindirizzaw tipi specifici ta’
nonkonformita. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 114(3).

Artikolu 98
Mizuri preventivi ta’ protezzjoni tas-sahha

1. Meta Stat Membru, wara li jkun ghamel evalwazzjoni li tindika riskju potenzjali relatat ma’ apparat jew kategorija
jew grupp specifiku ta’ apparati, igis li, sabiex jipprotegi s-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra jew
aspetti ohra tas-sahha pubblika, it-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz ta’ apparat jew kategorija jew grupp specifiku
ta’ apparati ghandu jigi pprojbit, ristrett jew jigi soggett ghal rekwiziti partikolari jew li tali apparat jew kategorija jew
grupp ta’ apparati ghandu jigi rtirat mis-suq jew jissejjah lura, huwa jista’ jichu kull mizura mehtiega u gustifikata.
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2. L-Istat Membru msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jinnotifika minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra
kollha, filwaqt li jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 100.

3. I-Kummissjoni, fkonsultazzjoni mal-MDCG u, fejn mehtieg, l-operaturi ekonomici kkoncernati, ghandha tivvaluta
I-mizuri nazzjonali mehuda. Il-Kummissjoni tista’ tiddeciedi, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, jekk il-mizuri
nazzjonali humiex gustifikati jew le. Fin-nuqqas ta’ decizjoni tal-Kummissjoni fi zmien sitt xhur min-notifika taghhom,
il-mizuri nazzjonali ghandhom jitgiesu li huma ggustifikati. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

4. Meta l-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu turi li t-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz ta’
apparat, kategorija jew grupp specifiku ta’ apparati ghandu jigi projbit, ristrett jew ikun soggett ghal rekwiziti partikolari
jew li tali apparat jew kategorija jew grupp ta’ apparati ghandu jigi rtirat mis-suq jew jissejjah lura fl-Istati Membri kollha
sabiex jigu protetti s-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra jew aspetti ohra tas-sahha pubblika, il-
Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tiehu l-mizuri mehtiega u ggustifikati kif adatt. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 99
Prattika amministrattiva tajba

1. Kull mizura adottata mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri skont l-Artikoli 95 sa 98 ghandha tiddikjara 1-

kompetenti ghandha tavza lill-operatur ekonomiku kkonc¢ernat minghajr dewmien, b'dik il-mizura, u ghandha fl-istess
hin tinforma lill-operatur ekonomiku bir-rimed;ji disponibbli ghalih skont il-ligi jew il-prattika amministrattiva tal-Istat
Membru kkoncernat u bl-iskadenzi li dawn ir-rimedji huma soggetti ghalihom. Meta l-mizura jkollha applikabbilta
generali, ghandha tigi ppubblikata kif xieraq.

2. Ghajr fkazijiet fejn tkun mehtiega azzjoni immedjata ghal ragunijiet ta’ riskju mhux accettabbli ghas-sahha jew is-
sikurezza tal-bniedem, l-operatur ekonomiku kkoncernat ghandu jinghata l-opportunita li jaghmel sottomissjonijiet lill-
awtorita kompetenti fperijodu ta’ Zmien xieraq li huwa definit b'mod ¢ar qabel ma tigi adottata kwalunkwe mizura.

Meta tkun ittiehdet azzjoni minghajr ma l-operatur ekonomiku jkollu l-opportunita li jaghmel sottomissjonijiet kif
imsemmi fl-ewwel subparagrafu, huwa ghandu jinghata I-opportunita li jaghmel sottomissjonijiet mill-aktar fis possibbli
u l-azzjoni mehuda ghandha tigi riezaminata ezatt wara.

3. Kwalunkwe mizura adottata ghandha tkun irtirata jew emendata minnufih hekk kif l-operatur ekonomiku juri li
jkun ha azzjoni korrettiva effettiva u li l-apparat huwa konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

4. Meta mizura adottata skont l-Artikoli 95 sa 98 tikkoncerna apparat li ghalih korp notifikat ikun gie involut fil-
valutazzjoni tal-konformita, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom, permezz tas-sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 100, jgharrfu lill-korp notifikat rilevanti u l-awtorita responsabbli ghall-korp notifikat bil-mizura li ttiehdet.

Artikolu 100
Sistema elettronika ghas-sorveljanza tas-suq

1. Bkollaborazzjoni mal-Istati Membri, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u tichu hsieb sistema elettronika biex
tighor u tipprocessa l-informazzjoni li gejja:

(a) sommarji tar-rizultati tal-attivitajiet ta’ sorveljanza msemmija fl-Artikolu 93(4);
(b) ir-rapport finali tal-ispezzjoni msemmi fl-Artikolu 93(7);

(c) informazzjoni dwar l-apparati li jipprezentaw riskju mhux accettabbli ghas-sahha u s-sikurezza, kif imsemmi fl-
Artikolu 95(2), (4) u (6);

(d) informazzjoni dwar nonkonformita tal-prodotti kif imsemmi fl-Artikolu 97(2);
() informazzjoni dwar il-mizuri preventivi ta’ protezzjoni tas-sahha msemmija fl-Artikolu 98(2);

(f) sommarji tar-rizultati tar-riezamijiet u l-valutazzjonijiet tal-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri
msemmija fl-Artikolu 93(8).
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2. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandha tintbaghat minnufih permezz tas-sistema
elettronika lill-awtoritajiet kompetenti kollha kkoncernati u, fejn applikabbli, lill-korp notifikat li jkun hareg certifikat
skont 1-Artikolu 56 ghall-apparat ikkoncernat u tkun accessibbli ghall-Istati Membri u ghall-Kummissjoni.

3. L-informazzjoni li l-Istati Membri jiskambjaw ma ghandhiex issir pubblika fejn dan isir jista’ jxekkel l-attivitajiet ta’
sorveljanza tas-suq u l-kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri.

KAPITOLU VIII

KOOPERAZZJONI BEJN L-ISTATI MEMBRI, IL-GRUPP TA’ KOORDINAZZJONI DWAR L-APPARAT MEDIKU,
LABORATORJI TA’ ESPERTI, GRUPPI TA’ ESPERTI U REGISTRI TAL-APPARATI

Artikolu 101
Awtoritajiet kompetenti

L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti responsabbli mill-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament. Huma ghandhom jaghtu lill-awtoritajiet taghhom is-setghat, ir-rizorsi, it-taghmir u I-gharfien mehtieg ghall-
prestazzjoni xierqa tal-kompiti taghhom skont dan ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw l-ismijiet
u d-dettalji ta’ kuntatt tal-awtoritajiet kompetenti lill-Kummissjoni li ghandha tippubblika lista ta’ awtoritajiet
kompetenti.

Artikolu 102
Kooperazzjoni

1. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin u mal-Kummissjoni. II-Kummissjoni
ghandha tipprevedi l-organizzazzjoni ta’ skambji ta’ informazzjoni necessarji biex dan ir-Regolament ikun jista’ jigi
applikat b'mod uniformi.

2. L-Istati Membri, bl-appogg tal-Kummissjoni, ghandhom jippartecipaw, fejn adatt, finizjattivi zviluppati flivell inter-
nazzjonali bil-ghan li jizguraw il-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet regolatorji fil-qasam tal-apparati medici.

Artikolu 103
Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar l-Apparat Mediku

1. Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar l-Apparat Mediku (MDCG — Medical Device Coordination Group) huwa b'dan
stabbilit.

2. Kull Stat Membru ghandu jahtar fl-MDCG, ghal perijodu ta’ tliet snin i jista’ jiggedded, membru u membru
supplenti li jkollhom t-tnejn li huma gharfien espert fil-qasam tal-apparati medic¢i, u membru u membru supplenti li
jkollhom gharfien espert fil-qasam tal-apparati medici dijanjostici in vitro. Stat Membru jista’ jaghzel li jahtar membru
wiched biss u membru supplenti wiehed biss, kull wiehed b'gharfien espert fiz-zZewg ogsma.

II-membri tal-MDCG ghandhom jintghazlu ghall-kompetenza u l-esperjenza taghhom fil-qasam tal-apparati medici u I-
apparati medici dijanjostici in vitro. Huma ghandhom jirrapprezentaw l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. L-
ismijiet u l-affiljazzjoni tal-membri ghandhom jigu ppubblikati mill-Kummissjoni.

[I-membri alternattivi ghandhom jirrapprezentaw lill-membri u jivvutaw fisimhom meta dawn ikunu assenti.

3. L-MDCG ghandu jiltaqa’ fintervalli regolari u kull meta titlob is-sitwazzjoni, fuq talba mill-Kummissjoni jew Stat
Membru. Ghandhom jattendu ghal-lagghat il-membri mahtura ghar-rwol u ghall-gharfien espert taghhom fil-qasam tal-
apparati medici, jew il-membri mahtura ghall-gharfien espert taghhom fil-qasam tal-apparati medici dijanjostici in vitro,
jew il-membri mahtura ghall-gharfien espert taghhom fiz-zewg ogsma, jew il-membri supplenti taghhom, kif ikun
xieraq.

4. L-MDCG ghandu jaghmel mill-ahjar li jista’ biex jasal ghal kunsens. Jekk dan il-kunsens ma jkunx jista’ jintlahagq, I-
MDCG ghandu jiddeciedi permezz ta’ maggoranza tal-membri tieghu. II-membri li jkollhom pozizzjonijiet divergenti
jistghu jitolbu li I-pozizzjonijiet taghhom u r-ragunijiet li fughom ikunu bbazati jigu rregistrati fil-pozizzjoni tal- MDCG.

5. L-MDCG ghandu jkun presedut minn rapprezentant tal-Kummissjoni. Il-president ma ghandux jiehu sehem fil-
votazzjoni tal-MDCG.
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6. L-MDCG jista’ jistieden, skont xi jkun il-kaz, lill-esperti u l-partijiet terzi l-ohra biex jattendu Il-laqghat jew
jipprezentaw kontribuzzjonijiet bil-miktub.

7. L-MDCG jista’ jistabbilixxi sottogruppi permanenti jew temporanji. Fejn ikun xieraq, l-organizzazzjonijiet li jirrap-
prezentaw l-interessi tal-industrija tal-apparati medici, il-professjonisti tal-kura tas-sahha, il-laboratorji, il-pazjenti u I-
konsumaturi fil-livell tal-Unjoni ghandhom jigu mistiedna ghal dawn is-sottogruppi bhala osservaturi.

8. L-MDCG ghandu jistabbilixxi r-regoli ta’ procedura tieghu li, b'mod partikolari, ghandhom jistabbilixxu proceduri
ghal dan i gej:

— l-adozzjoni tal-opinjonijiet jew ir-rakkomandazzjonijiet jew pozizzjonijiet ohra inkluzi kazijiet ta’ urgenza;
— id-delegazzjoni tal-kompiti lill-membri li jirrappurtaw u dawk korappurtaturi;

— l-implimentazzjoni tal-Artikolu 107 rigward il-konflitt ta’ interessi;

— il-funzjonament tas-sottogruppi.

9. L-MDCG ghandu jkollu l-kompiti stipulati fl-Artikolu 105 ta’ dan ir-Regolament u fl-Artikolu 99 tar-Regolament
(UE) 2017/746.

Artikolu 104
Appogg mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni ghandha tappogga l-funzjonament tal-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali. Hija
ghandha, b'mod partikolari, tipprevedi l-organizzazzjoni ta’ skambji ta’ esperjenza bejn l-awtoritajiet kompetenti
u tipprovdi appogg tekniku, xjentifiku u logistiku lill-MDCG u s-sottogruppi tieghu. Hija ghandha torganizza l-laqghat
tal-MDCG u s-sottogruppi tieghu, tippartecipa fdawk il-laqghat u tizgura li jkun hemm segwitu xieraq.

Artikolu 105
Kompiti tal-MDCG

Skont dan ir-Regolament, -MDCG ghandu jkollu I-kompiti li gejjin:

(a) jikkontribwixxi ghall-valutazzjoni tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita applikanti u l-korpi notifikati skont id-
dispozizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitolu IV;

(b) jaghti pariri lill-Kummissjoni, fuq talba taghha, fi kwistjonijiet li jikkoncernaw il-grupp ta’ koordinazzjoni ta" korpi
notifikati kif stabbilit skont I-Artikolu 49;

(c) jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ gwida mmirata lejn I-izgurar ta’ implimentazzjoni effettiva u armonizzata ta’ dan ir-
Regolament, b'mod partikolari, fir-rigward tal-hatra u l-monitoragg tal-korpi notifikati, l-applikazzjoni tar-rekwiziti
generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni u t-twettiq ta’ evalwazzjonijiet u investigazzjonijiet klini¢i mill-
manifatturi, il-valutazzjoni minn korpi notifikati u l-attivitajiet ta’ vigilanza;

(d) jikkontribwixxi ghas-sorveljanza kontinwa tal-progress tekniku u jivvaluta jekk ir-rekwiziti generali marbutin mas-
sikurezza u l-prestazzjoni stipulati fdan ir-Regolament u r-Regolament (UE) 2017/746 humiex adegwati biex
jizguraw is-sikurezza u l-prestazzjoni ta’ apparati, u b’hekk jikkontribwixxi biex jigi identifikat jekk hemmx il-htiega
li jigi emendat I-Anness I ta’ dan ir-Regolament;

(e) jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ standards tal-apparati, ta’ SK u ta’ linji gwida xjentifici, inkluz linji gwida specifici
ghall-prodott, dwar l-investigazzjoni klinika ta’ ¢erti apparati b'mod partikolari apparati impjantabbli u tal-klassi III;

(f) jassisti lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fl-attivitajiet taghhom ta’ koordinazzjoni b'mod partikolari fl-
ogsma tal-klassifikazzjoni u d-determinazzjoni tal-istatus regolatorju ta’ apparati, investigazzjonijiet klinici, vigilanza
u sorveljanza tas-suq inkluz l-izvilupp u z-Zamma ta’ qafas ghal programm Ewropew ta’ sorveljanza tas-suq bil-ghan
tal-kisba tal-effi¢jenza u l-armonizzazzjoni tas-sorveljanza tas-suq fl-Unjoni, fkonformita mal-Artikolu 93;

(@) li jipprovdi pariri, fuq inizjattiva proprja jew fuq talba tal-Kummissjoni, fil-valutazzjoni ta’ kwalunkwe kwistjoni
relatata mal-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(h) jikkontribwixxi ghall-prattika amministrattiva armonizzata fir-rigward tal-apparati fl-Istati Membri.
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Artikolu 106
Ghoti ta’ opinjoni u pariri xjentifici, tekni¢i u kliniéi

1. I[-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni u b’konsultazzjoni mal-MCDG, tipprevedi gruppi ta’
esperti li ghandhom jinhatru ghall-valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika fogsma medic¢i rilevanti kif imsemmi fil-
paragrafu 9 ta’” dan l-Artikolu kif ukoll Ii jipprovdu fehmiet skont l-Artikolu 48(6) tar-Regolament (UE) 2017/746 dwar
l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni ta’ certi apparati medic¢i dijanjostici in vitro, u fejn mehtieg, ghal kategoriji jew gruppi ta’
apparati, jew ghal perikli specifici relatati ma’ kategoriji jew gruppi ta’ apparati, skont il-principji tal-oghla kompetenza,
imparzjalita, indipendenza u trasparenza xjentifika. L-istess principji ghandhom japplikaw meta l-Kummissjoni tiddeciedi
li tahtar laboratorji ta” esperti b’konformita mal-paragrafu 7 ta’ dan l-Artikolu.

2. I-gruppi ta’ esperti u l-laboratorji ta’ esperti jistghu jinhatru fogsma fejn il-Kummissjoni, fkonsultazzjoni mal-
MDCG, tkun identifikat il-htiega li jinghataw pariri konsistenti xjentifici, tekni¢i ufjew klini¢i jew hila esperta fil-
laboratorji brabta mal-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Il-gruppi ta’ esperti u l-laboratorji ta’ esperti jistghu
jinhatru fuq bazi permanenti jew temporanja.

3. Il-gruppi ta’ esperti ghandhom jikkonsistu minn konsulenti mahtura mill-Kummissjoni abbazi ta’ hila esperta
klinika, xjentifika jew teknika aggornata fil-qasam u b'distribuzzjoni geografika li tirrifletti d-diversita tal-approcci
xjentifici u teknic¢i fl-Unjoni. II-Kummissjoni ghandha tiddetermina n-numru ta’ membri ta’ kull grupp skont il-htigijiet

II-membri tal-gruppi ta’ esperti ghandhom iwettqu l-kompiti taghhom b’imparzjalita u oggettivita. Huma la ghandhom
jitolbu u langas jircievu struzzjonijiet minn korpi notifikati jew manifatturi. Kull membru ghandu jfassal dikjarazzjoni
tal-interessi, li ghandha titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi sistemi u proceduri biex timmanigga u tevita b'mod attiv kunflitti ta’ interess
potenzjali.

4. Il-gruppi ta’ esperti ghandhom jichdu kont ta’ informazzjoni rilevanti pprovduta minn partijiet ikkoncernati inkluz
organizzazzjonijiet ta’ pazjenti u professjonisti tal-kura tas-sahha meta jkunu ged ihejju opinjonijiet xjentifici taghhom.

5. I-Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-MDCG, tista’ tahtar konsulenti fil-gruppi ta’ esperti wara l-pubblikazzjoni
f 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u fuq is-sit web tal-Kummissjoni wara sejha ta’ espressjonijiet ta’ interess. Skont xi
jkun it-tip ta’ kompitu u l-htiega ghal hila esperta specifika, il-konsulenti jistghu jinhatru fil-gruppi ta’ esperti ghal
perijodu massimu ta’ tliet snin u l-hatra taghhom tista’ tiggedded.

6.  I-Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-MDCG, tista’ tinkludi konsulenti fuq lista centrali ta’ esperti disponibbli I,
filwaqt li mhumiex mahtura formalment fuq bord, huma disponibbli biex jipprovdu pariri u jappoggjaw il-hidma tal-
grupp ta’ esperti kif mehtieg. Dik il-lista ghandha tigi ppubblikat fuq is-sit web tal-Kummissjoni.

7. I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni u wara konsultazzjoni mal-MDCG, tahtar laboratorji ta’
esperti, abbazi tal-gharfien espert taghhom:

— fil-karatterizzazzjoni fizikokimika, jew
— ittestjar mikrobijologiku, tal-bijokompatibbilta, mekkaniku, elettriku, elettroniku jew tossikologiku mhux kliniku
ta’ apparati specifici, jew kategorija jew grupp ta’ apparati.

Il-Kummissjoni ghandha tahtar biss laboratorji ta’ esperti li Stat Membru jew i¢-Centru ghar-Ricerka Kongunta jkun
ipprezenta applikazzjoni ghall-hatra taghhom.

8. Il-laboratorji ta’ esperti ghandhom jissodisfaw il-kriterji li gejjin:

(a) ikollhom persunal bi kwalifiki xierqa u adatti b’gharfien u esperjenza adegwati fil-qasam tal-apparati li ghalih ikunu
nhatru;

(b) ikollhom it-taghmir mehtieg biex iwettqu 1-kompiti assenjati lilhom;
(c) ikollhom l-gharfien mehtieg ta’ standards internazzjonali u tal-ahjar prattiki;
(d) ikollhom organizzazzjoni u struttura amministrattiva adatti;

(e) jizguraw li l-persunal taghhom jirrispetta l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni u d-data miksuba fit-twettiq tal-kompiti
tieghu.
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9. Il-gruppi ta’ esperti mahtura ghal evalwazzjoni klinika foqsma medici rilevanti ghandhom jissodisfaw il-kompiti
previst fl-Artikolu 54(1) u I-Artikolu 61(2) u t-Tagsima 5.1 tal-Anness IX jew it-Taqsima 6 tal-Anness X, kif applikabbli.

10.  Il-gruppi ta’ esperti u l-laboratorji ta’ esperti jista’ jkollhom il-kompiti li gejjin, skont xi jkunu l-htigijiet specifici:

(a) jipprovdu assistenza xjentifika, teknika u klinika lill-Kummissjoni u lill-MDCG b’rabta mal-implimentazzjoni ta’ dan
ir-Regolament;

(b) jikkontribwixxu ghall-izvilupp u z-zamma ta’ gwida u SK adegwati ghal:
— investigazzjonijiet klinici,
— evalwazzjoni klinika u I-PMCF,
— studji dwar il-prestazzjoni,
— evalwazzjoni tal-prestazzjoni u segwitu tal-prestazzjoni ta’ wara t-tqeghid fis-sug,
— karatterizzazzjoni fizikokimika, u
— ittestjar mikrobijologiku, tal-bijokompatibbilta, mekkaniku, elettriku, elettroniku jew tossikologiku mhux kliniku

ta’ apparati specifici, jew kategorija jew grupp ta’ apparati, jew ghal perikli specifici relatati ma’ kategorija jew grupp
ta’ apparati;

(c) jizviluppaw u jirriezaminaw il-gwida ghall-evalwazzjoni klinika u l-gwida ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni ghal
prestazzjoni ta’ valutazzjoni tal-konformita skont l-aktar livell avvanzat fir-rigward tal-evalwazzjoni klinika, I-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni, il-karatterizzazzjoni fizikokimika, u l-ittestjar mikrobijologiku, tal-bijokompatibbilta
u dak mekkaniku, elettriku, elettroniku jew tossikologiku mhux kliniku;

(d) jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta’ standards fil-livell internazzjonali, biex jigi zgurat li t-tali standards jirriflettu I-
oghla livell ta’ zvilupp tekniku;

(e) jipprovdu opinjonijiet bhala twegiba ghall-konsultazzjonijiet mill-manifatturi fkonformita mal-Artikolu 61(2), mill-
korpi notifikati u mill-Istati Membri fkonformita mal-paragrafi 11 sa 13 ta’ dan I-Artikolu.

(f) jikkontribwixxu ghall-identifikazzjoni ta’ thassib u kwistjonijiet emergenti dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni ta’
apparati medici;

(¢) jipprovdu opinjonijiet skont I-Artikolu 48(4) tar-Regolament (UE) 2017746 dwar l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni ta’
certi apparati medici dijanjostici in vitro.

11.  I-Kummissjoni ghandha tiffacilita l-access tal-Istati Membri u l-korpi notifikati u l-manifatturi ghall-pariri
pprovduti mill-gruppi ta’ esperti u l-laboratorji ta’ esperti, fost I-ohrajn, rigward il-kriterji ghal sett ta’ data adegwat ghall-
valutazzjoni tal-konformita ta’ apparat, b'mod partikolari rigward id-data klinika mehtiega ghall-evalwazzjoni klinika, fir-
rigward tal-karatterizzazzjoni fizikokimika u l-ittestjar mikrobijologiku, tal-bijokompatibbilta u dak mekkaniku, elettriku,
elettroniku u tossikologiku mhux kliniku.

12.  Meta jadottaw l-opinjoni xjentifika tieghu fkonformitda mal-paragrafu 9, il-membri tal-gruppi ta’ esperti
ghandhom jaghmlu mill-ahjar li jistghu biex jilhqu kunsens. Jekk ma jkunx jista jintlahaq kunsens, il-gruppi ta’ esperti
ghandhom jiddeciedu permezz ta’ maggoranza tal-membri taghhom, u l-opinjoni xjentifika ghandha ssemmi l-pozizzjo-
nijiet divergenti u r-ragunijiet li fughom huma bbazati.

I-Kummissjoni ghandha tippubblika l-opinjoni u l-parir xjentifiku moghtija fkonformita mal-paragrafi 9 u 11 ta’ dan I-
Artikolu, filwaqt i tizgura li jigu kkunsidrati l-aspetti ta’ kunfidenzjalita kif stabbiliti fl-Artikolu 109. I-gwida tal-
evalwazzjoni klinika msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 10 ghandha tigi ppubblikata wara konsultazzjoni mal-MDCG.

13.  I-Kummissjoni tista’ tehtieg li I-manifatturi u I-korpi notifikati jhallsu t-tariffi ghall-pariri pprovduti minn gruppi
ta’ esperti u laboratorji ta’ esperti. L-istruttura u I-livell ta’ tariffi kif ukoll id-dags u l-istruttura ta’ spejjez li jistghu jigu
rkuprati ghandhom jigu adottati mill-Kummissjoni permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, b’kont mehud tal-objettivi tal-
implimentazzjoni adegwata ta’ dan ir-Regolament, il-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza, l-appogg tal-innovazzjoni u I-
kostefficjenza u l-htiega li jkun hemm partecipazzjoni attiva fil-gruppi ta’ esperti. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).
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14.  It-tariffi pagabbli lill-Kummissjoni skont il-procedura taht il-paragrafu 13 ta’ dan l-Artikolu ghandhom jigu
stabbiliti b’'mod trasparenti u abbazi tal-ispejjez ghas-servizzi pprovduti. It-tariffi pagabbli ghandhom jitnaqgsu fkaz ta’
procedura ta’ konsultazzjoni ta’ evalwazzjoni klinika mibdija skont il-punt (c) tat-Tagsima 5.1 tal-Anness IX li tinvolvi
manifattur i huwa intrapriza mikro, zghira jew ta’ dags medju skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE.

15.  I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformitd mal-Artikolu 115 biex temenda l-kompiti
tal-gruppi ta’ esperti u l-laboratorji ta’ esperti msemmija fil-paragrafu 10 ta’ dan I-Artikolu.

Artikolu 107
Konflitt ta’ interess

1. Il-membri tal-MDCG, is-sottogruppi tieghu, u l-membri tal-gruppi ta’ esperti u tal-laboratorji ta’ esperti ma
ghandux ikollhom interessi finanzjarji jew interessi ohra fl-industrija tal-apparati medici, li jistghu jaffettwaw I-
imparzjalita taghhom. Huma ghandhom jiehdu l-impenn li jagixxu fl-interess tal-pubbliku u b’'mod indipendenti. Huma
ghandhom jiddikjaraw kull interess dirett jew indirett li jista’ jkollhom fl-industrija tal-apparati medici u jaggornaw dik
id-dikjarazzjoni meta jkun hemm bidliet rilevanti. Id-dikjarazzjoni tal-interessi ghandha ssir disponibbli ghall-pubbliku
fuq is-sit web tal-Kummissjoni. Dan I-Artikolu ma ghandux japplika ghar-rapprezentanti tal-organizzazzjonijiet ta’
partijiet interessati li jippartecipaw fis-sottogruppi tal-MDCG.

2. L-esperti u l-partijiet terzi l-ohra mistiedna mill-MDCG skont xi jkun il-kaz ghandhom jiddikjaraw kull interess li
jista’ jkollhom fil-kwistjoni kkoncernata.

Artikolu 108
Registri tal-apparati u banek ta’ data

[I-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex jinkoraggixxu l-istabbiliment ta’ registri
u banek ta’ data ghal tipi specifici ta’ apparati li jistabbilixxu l-principji komuni biex tingabar informazzjoni
komparabbli. Tali registri u banek ta’ data ghandhom jikkontribwixxu ghall-evalwazzjoni indipendenti tas-sikurezza u 1-
prestazzjoni fuq terminu twil tal-apparati, jew ghat-traccabbilta ta’ apparati impjantabbli, jew it-tali karatteristici kollha.

KAPITOLU IX

KUNFIDENZ]ALITA, PROTEZZJONI TAD-DATA, FINANZJAMENT U PENALI
Artikolu 109
Kunfidenzjalita

1. Ghajr jekk ikun previst mod iehor fdan ir-Regolament u minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet u l-prattiki
nazzjonali ezistenti fl-Istati Membri dwar il-kunfidenzjalita, il-partijiet kollha involuti fl-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ghandhom jirrispettaw il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni u d-data miksuba fit-twettiq tal-kompiti taghhom
sabiex jipprotegu dan li gej:

(a) id-data personali, fkonformita mal-Artikolu 110;

(b) informazzjoni kunfidenzjali kummercjalment u s-sigrieti tan-negozju ta’ persuna fizika jew guridika, inkluz id-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali; sakemm l-izvelar ma jkunx fl-interess pubbliku;

(c) l-implimentazzjoni effettiva ta’ dan ir-Regolament, partikolarment ghall-finijiet ta’ spezzjonijiet, investigazzjonijiet
jew verifiki.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, l-informazzjoni li tigi skambjata fuq bazi kunfidenzjali bejn l-awtoritajiet
kompetenti u bejn l-awtoritajiet kompetenti u -Kummissjoni ma ghandhiex tigi zvelata minghajr il-ftehim minn qabel
tal-awtorita tal-origini.

3. Il-paragrafi 1 u 2 la ghandhom jaffettwaw id-drittijiet u l-obbligi tal-Kummissjoni, tal-Istati Membri u tal-korpi
notifikati fir-rigward tal-iskambju ta’ informazzjoni u t-tixrid tat-twissijiet, u lanqgas l-obbligi tal-persuni kkoncernati li
jipprovdu informazzjoni skont il-ligi kriminali.
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4. Il-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jagsmu informazzjoni kunfidenzjali mal-awtoritajiet regolatorji ta’ pajjizi
terzi li maghhom ikunu kkonkludew ftehim bilaterali jew multilaterali dwar il-kunfidenzjalita.
Artikolu 110
Protezzjoni tad-data

1. L-Istati Membri ghandhom japplikaw id-Direttiva 95/46/KE ghall-ipprocessar ta’ data personali li jsir fl-Istati
Membri skont dan ir-Regolament.

2. Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 ghandu japplika ghall-ipprocessar ta’ data personali li jsir mill-Kummissjoni skont
dan ir-Regolament.
Artikolu 111
Impozizzjoni ta’ tariffi

1. Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-possibbilta li I-Istati Membri jimponu tariffi ghall-

attivitajiet stabbiliti fdan ir-Regolament, dment li I-livell tat-tariffi jkun stabbilit b'mod trasparenti u abbazi tal-principji
ghall-irkupru tal-ispejjez.

2. L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra mill-inqas tliet xhur gabel ma
jkunu ser jigu adottati l-istruttura u I-livell tat-tariffi. Fuq talba, l-istruttura u I-livell tat-tariffi ghandhom isiru disponibbli
ghall-pubbliku.

Artikolu 112

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

L-ispejjez assocjati mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni kongunta ghandhom jigu koperti mill-Kummissjoni. II-Kummissjoni
ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi l-ammont u l-istruttura tal- ispejjez li jistghu jigu rkuprati
u regoli ta’ implimentazzjoni ohra mehtiega. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 114(3).

Artikolu 113

Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar penali li japplikaw ghal ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu implimentati. Il-penali previsti
ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati, u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom javzaw lill-Kummissjoni b'dawk ir-

regoli u b'dawk il-mizuri sal-25 ta’ Frar 2020 u ghandhom javzawha, minnufih, bkull emenda sussegwenti li
taffettwahom.

KAPITOLU X
DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 114
Procedura tal-Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn Kumitat dwar 1-Apparat Mediku. Dak il-Kumitat ghandu jkun kumitat
fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika l-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Meta l-kumitat ma jaghti l-ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta l-abbozz ta’ att ta’ implimentazzjoni
u ghandu japplika t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

4.  Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011,
flimkien mal-Artikolu 4 jew 5 tieghu, kif adatt.
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Artikolu 115
Ezerc¢izzju tad-delega

1. Is-setgha tal-adozzjoni ta’ atti delegati tinghata lill-Kummissjoni soggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdan I-
Artikolu.

2. Is-setgha li tadotta atti delegati msemmija fl-Artikoli 1(5), 3, 10(4), 18(3), 19(4), 27(10), 44(11), 52(5), 56(6),
61(8), 70(8) u 106(15) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perijodu ta’ hames snin mill-25 ta’ Mejju 2017. 1I-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega tas-setgha mhux aktar tard minn disa’ xhur qabel ma
jintemm il-perijodu ta’ hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza b'mod tacitu ghal perijodi ta’ zmien identici,
dment li I-Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma joggezzjonax ghal tali estensjoni mhux iktar tard minn tliet xhur gabel
jintemm kull perijodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 1(5), 3, 10(4), 18(3), 19(4), 27(10), 44(11), 52(5), 56(6), 61(8), 70(8)
u 106(15) tista’ tigi rrevokata fkull hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Id-dec¢izjoni ghal revoka ghandha
ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Hi ghandha tidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni
tad-decizjoni fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata sussegwenti li tkun specifikata fiha. Hija ma ghandhiex
taffettwa l-validita ta’ xi atti delegati diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta lil esperti maghzula minn kull Stat Membru
fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah b’'mod simultanju lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

6.  Att delegat adottat skont I-Artikoli 1(5), 3, 10(4), 18(3), 19(4), 27(10), 44(11), 52(5), 56(6), 61(8), 70(8) u 106(15)
ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi
zmien tliet xhur min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta’ dak il-
perjjodu, kemm il-Parlament Ewropew kif ukoll il-Kunsill ikunu informaw lill-Kummissjoni li mhumiex ser
joggezzjonaw. Dak il-perijodu ta’ zmien ghandu jigi estiz bi tliet xhur fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-
Kunsill.

Artikolu 116
Atti delegati separati ghal setghat delegati differenti

[I-Kummissjoni ghandha tadotta att delegat separat fir-rigward ta’ kull setgha delegata lilha skont dan ir-Regolament.

Artikolu 117
Emenda ghad-Direttiva 2001/83/KE

Fl-Anness I ghad-Direttiva 2001/83/KE, il-punt 12 tat-Tagsima 3.2. ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(12) Meta, skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 1(8) jew it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 1(9) tar-Regolament
(UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*), prodott huwa rregolat minn din id-Direttiva, id-
dossier tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandu jinkludi, fejn disponibbli, ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-
konformita tal-parti tal-apparat mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-
Anness [ ghal dak ir-Regolament li jinsabu fid-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE tal-manifattur jew ic-
certifikat rilevanti mahrug minn korp notifikat li jippermetti li l-manifattur iwahhal marka CE mal-apparat
mediku.

Jekk id-dossier ma jinkludix ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-ewwel subparagrafu u fejn
ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-apparat, jekk jintuza separatament, l-involviment ta’ korp notifikat ikun
mehtieg skont ir-Regolament (UE) 2017/745, l-awtorita ghandha titlob lill-applikant jipprovdi opinjoni dwar
il-konformita tal-parti tal-apparat mar-rekwiziti generali rilevanti marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni
stabbiliti fl-Anness I ghal dak ir-Regolament mahrug minn korp notifikat mahtur skont dak ir-Regolament
ghat-tip ta’ apparat inkwistjoni.

(*) Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ 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).”.
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Artikolu 118
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 178/2002

Fit-tielet paragrafu tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, ghandu jizdied il-punt li gej:
“(i) apparati medici fit-tifsira tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*).

(*) Regolament (UE) 2017745 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).”.

Artikolu 119
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 1223/2009

Fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009, jizdied il-paragrafu li gej:

“4.  Il-Kummissjoni tista’, fuq talba ta’ Stat Membru jew fuq inizjattiva taghha stess, tadotta l-mizuri mehtiega biex
tiddetermina jekk prodott specifiku jew grupp ta’ prodotti jagghux fid-definizzjoni ta“prodott kozmetiku”. Dawk il-
mizuri ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 32(2).”.

Artikolu 120
Dispozizzjonijiet transizzjonali

1. Mis-26 ta’ Mejju 2020, kwalunkwe pubblikazzjoni ta’ notifika fir-rigward ta’ korp notifikat fkonformita mad-
Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE ghandha ssir nulla.

2. I¢-certifikati li nhargu minn korpi notifikati fkonformita mad-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE qabel il-25 ta’
Mejju 2017 ghandhom jibqghu validi sa ma jintemm il-perijodu indikat fuq ic-certifikat, hlief ghal certifikati li nhargu
fkonformita mal-Anness 4 ghad-Direttiva 90/385/KEE jew l-Anness IV ghad-Direttiva 93/42/KEE li ghandhom isiru nulli
l-aktar tard fis-27 ta’ Mejju 2022.

Ie-certifikati li nhargu minn korpi notifikati fkonformita mad-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE mill-25 ta’ Mejju 2017
ghandhom jibqghu validi sa tmiem il-perijodu indikat fuq i¢-certifikat, li ma ghandux jagbez hames snin mill-hrug
tieghu. Madankollu, huma ghandhom isiru nulli mhux aktar tard mis-27 ta’ Mejju 2024.

3. Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 5 ta’ dan ir-Regolament, apparat b'¢ertifikat li nhareg fkonformita mad-Direttiva
90/385/KEE jew id-Direttiva 93/42/KEE u li hija valida permezz tal-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu jista’ jitqieghed fis-suq
jew fis-servizz biss jekk mid-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament huwa jkompli jikkonformi ma’ wahda minn
dawk iz-zewg Direttivi, u dment li ma hemmx tibdil sinifikanti fid-disinn u skop intiz. Madankollu, ir-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament relatati mas-sorveljanza ta” wara t-tqeghid fis-suq, mas-sorveljanza tas-suq, mal-vigilanza, mar-registazzjoni
tal-operaturi ekonomici u ma’ apparati ghandhom japplikaw minflok ir-rekwiziti korrispondenti fdawk id-Direttivi.

Minghajr pregudizzju ghall-Kapitolu IV u I-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, il-korp notifikat li hareg ic-certifikat imsemmi
fl-ewwel subparagrafu ghandu jkompli jkun responsabbli ghas-sorveljanza adatta fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli
kollha relatati mal-apparati li huwa ccertifika.

4. Apparati li tqieghdu fis-suq b'mod legali skont id-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE qabel is-26 ta’ Mejju 2020,
u apparati li tqieghdu fis-suq mis-26 ta’ Mejju 2020 permezz ta’ Certifikat kif imsemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu,
jistghu jibqghu disponibbli fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz sas-27 ta’ Mejju 2025.

5.  Permezz ta’ deroga mid-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE, l-apparati li jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament
jistghu jitqieghdu fis-suq qabel is-26 ta’ Mejju 2020.

6. Permezz ta’ deroga mid-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE, il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li jikkonformaw
ma’ dan ir-Regolament jistghu jinhatru u jigu notifikati qabel is-26 ta’ Mejju 2020. Il-korpi notifikati li jinhatru u jigu
notifikati fkonformita ma’ dan ir-Regolament jistghu jwettqu l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stipulati £dan ir-
Regolament u johorgu certifikati fkonformita ma’ dan ir-Regolament gabel is-26 ta’ Mejju 2020.
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7. Rigward apparati soggetti ghall-procedura ta’ konsultazzjoni stipulati fl-Artikolu 54, il-paragrafu 5 ta’ dan I-
Artikolu ghandu japplika dment li jkunu saru l-hatriet necessarji fil-MDCG u fil-gruppi ta’ esperti.

8. Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 10a u l-punt (a) tal-Artikolu 10b(1) tad-Direttiva 90/385/KEE u l-Artikolu 14(1)
u (2) u l-punti (a) u (b) tal-Artikolu 14a(1) tad-Direttiva 93/42/KEE, il-manifatturi, ir-rapprezentanti awtorizzati, 1-
importaturi u l-korpi notifikati li, matul il-perijodu li jibda mhux aktar tard mid-dati msemmija fil-punt (d) tal-
Artikolu 123(3) u li jispicca 18-il xahar wara, jikkonformaw mal-Artikolu 29(4) u l-Artikolu 56(5) ta’ dan ir-Regolament
ghandhom jitqiesu li jikkonformaw mal-ligijiet u r-regolamenti adottati mill-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 10a
tad-Direttiva 90/385/KEE jew l-Artikolu 14(1) u (2) tad-Direttiva 93/42/KEE rispettivament, u l-punt (a) tal-Artikolu
10b(1) tad-Direttiva 90/385/KEE jew il-punti (a) u (b) tal-Artikolu 14a(1) tad-Direttiva 93/42/KEE rispettivament, kif
specifikat fid-Decizjoni 2010/227UE.

9.  L-awtorizzazzjonijiet moghtija mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 9(9) tad-
Direttiva 90/385/KEE jew l-Artikolu 11(13) tad-Direttiva 93/42/KEE ghandhom iZommu l-validita indikata fl-awtoriz-
zazzjoni.

10.  L-apparati li jaghmlu parti mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fkonformita mal-punti (f) u (g) tal-
Artikolu 1(6) li tqieghdu fis-suq b'mod legali jew iddahhlu fis-servizz fkonformita mar-regoli fis-sehh fl-Istati Membri
qabel is-26 ta’ Mejju 2020 jistghu jkomplu jitqieghdu fis-suq u jiddahhlu fis-servizz fl-Istati Membri kkoncernati.

11.  L-investigazzjonijiet klini¢i li bdew isiru fkonformita mal-Artikolu 10 tad-Direttiva 90/385/KEE jew l-Artikolu 15
tad-Direttiva 93/42/KEE qabel is-26 ta’ Mejju 2020 jistghu jkomplu jsiru. Madankollu, sa mis-26 ta’ Mejju 2020, ir-
rappurtar ta’ avvenimenti negattivi serji u nuqqasijiet fl-apparat ghandu jsir fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

12.  Sakemm il-Kummissjoni tahtar, skont I-Artikolu 27(2), l-entitajiet emittenti, GS1, HIBCC u ICCBBA ghandhom
jitgiesu bhala entitajiet emittenti mahtura.

Artikolu 121
Evalwazzjoni

Sas-27 ta’ Mejju 2027, il-Kummissjoni ghandha tivvaluta l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u tipproduci rapport ta’
evalwazzjoni dwar il-progress li jkun sar fil-kisba tal-objettivi li jinsabu fih inkluz valutazzjoni tar-rizorsi mehtiega biex
jigi implimentat dan ir-Regolament. Ghandha tinghata attenzjoni spegjali lit-traccabbilta tal-apparati medici permezz tal-
hazna, skont l-Artikolu 27, tal-UDI minn operaturi ekonomici, istituzzjonijiet tas-sahha u professjonisti tas-sahha.

Artikolu 122
Thassir

Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 120(3) u (4) ta’ dan ir-Regolament, u minghajr pregudizzju ghall-obbligi tal-Istati
Membri u l-manifatturi rigward il-vigilanza u ghall-obbligi tal-manifatturi rigward it-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta’
dokumentazzjoni, taht id-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE, dawk id-Direttivi huma mhassra beffett mis-26 ta’ Mejju
2020, bl-eccezzjoni ta”:

— l-Artikoli 8 u 10, il-punti (b) u (c) tal-Artikolu 10b(1), 1-Artikolu 10b(2) u I-Artikolu 10b(3) tad-Direttiva
90/385/KEE, u l-obbligi relatati mal-vigilanza u l-investigazzjonijiet klinici previsti fl-Annessi korrispondenti, li huma
revokati b'effett mill-ahhar wahda mid-dati msemmija fil-punt (d) tal-Artikolu 123(3) ta’ dan ir-Regolament;

— Il-Artikolu 10a u l-punt (a) tal-Artikolu 10b(1) tad-Direttiva 90/385/KEE, u l-obbligi relatati mar-registrazzjoni ta’
apparati u tal-operaturi ekonomici, u man-notifiki tac-certifikati previsti fl-Annessi korrispondenti, li huma mhassra
beffett minn 18-il xahar wara l-ahhar wahda mid-dati msemmija fil-punt (d) tal-Artikolu 123(3) ta’ dan ir-
Regolament;

— l-Artikolu 10, punti (c) u (d) tal-Artikolu 14a(1), 1-Artikolu 14a(2), l-Artikolu 14a(3) u l-Artikolu 15 tad-Direttiva
93/42/KEE, u l-obbligi relatati mal-vigilanza u l-investigazzjonijiet klinici previsti fl-Annessi korrispondenti, li huma
mhassra beffett mill-ahhar wahda mid-dati msemmija fil-punt (d) tal-Artikolu 123(3) ta’ dan ir-Regolament; u
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— Il-Artikolu 14(1) u (2) u l-punti (@) u (b) tal-Artikolu 14a(1) tad-Direttiva 93/42/KEE, u l-obbligi relatati mar-
registrazzjoni ta’ apparati u tal-operaturi ekonomici, u man-notifiki tac-certifikati previsti fl-Annessi korrispondenti,
li huma mhassra beffett minn 18-il xahar wara l-ahhar wahda mid-dati msemmija fil-punt (d) tal-Artikolu 123(3) ta’
dan ir-Regolament.

Fir-rigward tal-apparati msemmija fl-Artikolu 120(3) u (4) ta’ dan ir-Regolament, id-Direttivi msemmija fl-ewwel
paragrafu ghandhom jibqghu japplikaw sas-27 ta’ Mejju 2025 sal-punt necessarju ghall-applikazzjoni ta’ dawk il-
paragrafi.

Minkejja l-ewwel paragrafu, ir-Regolamenti (UE) Nru 207/2012 u (UE) Nru 722/2012 ghandhom jibqghu fis-sehh
u jkomplu japplikaw hlief jekk ma jithassrux u sakemm jithassru b'atti ta’ implimentazzjoni adottati mill-Kummissjoni
skont dan ir-Regolament.

Ir-referenzi ghad-Direttivi li huma mhassra ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom
jinqraw fkonformita mat-tabella ta’ korrelazzjoni stipulati fl-Anness XVII ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 123
Dhul fis-sehh u data ta’ applikazzjoni

1.  Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-
Unjoni Ewropea.

2. Dan ghandu japplika mis-26 ta’ Mejju 2020.

3. B'deroga mill-paragrafu 2:

(a) l-Artikoli 35 sa 50 ghandhom japplikaw mis-26 ta’ Novembru 2017. Madankollu, minn dik id-data sas-26 ta’ Mejju
2020 l-obbligi ghall-korpi notifikati skont 1-Artikoli 35 sa 50 ghandhom japplikaw biss ghal dawk il-korpi
jipprezentaw applikazzjoni ghall-hatra skont I-Artikolu 38;

(b) 1-Artikoli 101 u 103 ghandhom japplikaw mis-26 ta’ Novembru 2017;
(c) l-Artikolu 102 ghandu japplika mis-26 ta’ Mejju 2018;

(d) minghajr pregudizzju ghall-obbligi ghall-Kummissjoni skont l-Artikolu 34, fejn, minhabba cirkostanzi li ma setghux
jigu ragonevolment previsti meta tfassal il-pjan imsemmi fl-Artikolu 34(1), Eudamed ma jkunx kompletament
funzjonali fis-26 ta’ Mejju 2020, 1-obbligi u r-rekwiziti relatati ma’ Eudamed ghandhom japplikaw mid-data li tikkor-
rispondi ghal sitt xhur wara d-data tal-pubblikazzjoni tal-avviz imsemmi fl-Artikolu 34(3):

— 1-Artikolu 29,

— l-Artikolu 31,

— l-Artikolu 32,

— l-Artikolu 33(4),

— it-tieni sentenza tal-Artikolu 40(2),

— l-Artikolu 42(10),

— I-Artikolu 43(2),

— it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 44(12),
— il-punti (d) u (e) tal-Artikolu 46(7),

— l-Artikolu 53(2),
— I-Artikolu 54(3)
— l-Artikolu 55(1),
— l-Artikoli 70 sa 77,

— il-paragrafi 1 sa 13 tal-Artikolu 78,

— l-Artikoli 79 sa 82,

— I-Artikolu 86(2),

— I-Artikoli 87 u 88,

— 1-Artikolu 89(5) u (7), u t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 89(8),
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— I-Artikolu 90,

— l-Artikolu 93(4), (7) u (8),

— l-Artikolu 95(2) u (4),

— l-ahhar sentenza tal-Artikolu 97(2),

— l-Artikolu 99(4).

— it-tieni sentenza tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 120(3).

Sakemm il-Eudamed issir tiffunzjona kompletament, id-dispozizzjonijiet korrispondenti tad-Direttivi 90/385/KEE
u 93/42/KEE ghandhom jibqghu japplikaw ghall-fini li jintlahqu l-obbligi stipulati fid-dispozizzjonijiet elenkati fl-
ewwel paragrafu ta’ dan il-punt rigward l-iskambju ta’ informazzjoni inkluz, u b'mod partikolari, informazzjoni
rigward ir-rappurtar tal-vigilanza, l-investigazzjonijiet klinici, ir-registazzjoni ta’ apparati u operaturi ekonomici u n-

notifiki ta¢-certifikati.

(e) l-Artikolu 29(4) u l-Artikolu 56(5) ghandhom japplikaw minn 18-il xahar wara l-ahhar wahda mid-dati msemmija
fil-punt (d).

(f) ghal apparati impjantabbli u ghal apparati tal-klassi III, I-Artikolu 27(4) ghandu japplika mis-26 ta’ Mejju 2021. Ghal
apparati tal-klassi Ila u tal-klassi IIb, l-Artikolu 27(4) ghandu japplika mis-26 ta’ Mejju 2023. Ghal apparati tal-
klassi I, I-Artikolu 27(4) ghandu japplika mis-26 ta’ Mejju 2025;

() ghal apparati li jistghu jergghu jintuzaw li ghandhom igorru trasportatur tal-UDI fuq l-apparat innifsu, 1-Artikolu
27(4) ghandu japplika minn sentejn wara d-data msemmija fil-punt (f) ta’ dan il-paragrafu ghall-klassi rispettiva ta’

apparati f'dak il-punt;

(h) il-procedura stabbilita fl-Artikolu 78 ghandha tapplika mis-26 ta’ Mejju 2027, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu
78(14).

(i) 1-Artikolu 120(12) ghandu japplika mis-26 ta’ Mejju 2019.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Strasburgu, il-5 ta” April 2017.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
Tl-President Il-President
A. TAJANI I. BORG
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ANNESSI

I Rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni

I Dokumentazzjoni teknika

I  Dokumentazzjoni teknika dwar is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq

IV Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

V  Marka tal-konformita CE

VI  L-informazzjoni li ghandha tigi pprezentata mar-registrazzjoni tal-apparati u l-operaturi ekonomici fkonformita
mal-Artikoli 29(4) u 31; L-elementi ta’ data ewlenin li ghandhom jigu pprovduti lill-bazi tad-data tal-UDI flimkien
mal-UDI-DI fkonformita mal-Artikoli 28 u 29; u s-sistema tal-UDI

VIl Rekwiziti li ghandhom jintlahqu mill-korpi notifikati

VIII Regoli ta’ klassifikazzjoni

IX Valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita u valutazzjoni tad-dokumentazzjoni
teknika

X Valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq ezami tat-tip

XI  Valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq il-verifika tal-konformita tal-prodott

X1l Certifikati mahrugin minn korp notifikat

XIII Procedura ghal apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu

XIV  Evalwazzjoni klinika u segwitu kliniku ta’ wara t-tqeghid fis-suq

XV Investigazzjonijiet klinici

XVI Lista ta’ gruppi ta’ prodotti li I-ghan mahsub taghhom mhuwiex mediku kif imsemmija fl-Artikolu 1(2)

XVII Tabella ta’ korrelazzjoni
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ANNESS I

REKWIZITI GENERALI MARBUTIN MAS-SIKUREZZA U L-PRESTAZZJONI

KAPITOLU I

REKWIZITI GENERALI

1. L-apparati ghandhom jilhqu I-prestazzjoni mahsuba mill-manifattur taghhom u ghandhom ikunu ddisinjati
u manifatturati b'tali mod li, meta jintuzaw fkundizzjonijiet normali, dawn ikunu adatti ghall-ghan mahsub
ghalihom. Dawn ghandhom ikunu sikuri u effettivi u ma ghandhomx jikkompromettu l-kundizzjoni klinika jew
is-sikurezza tal-pazjenti, jew is-sikurezza u s-sahha tal-utenti jew, fejn applikabbli, persuni ohra, sakemm kull
riskju i jista’ jigi asso¢jat mal-uzu taghhom jikkostitwixxi riskji accettabbli meta mqgabbla mal-benefic¢ji ghall-
pazjent u huma kompatibbli ma’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza, filwaqt li jigi kkunsidrat, I-
oghla livell rikonoxxut b'mod generali.

2. Ir-rekwizit fdan l-Anness biex jitnaqqsu kemm jista’ jkun ir-riskji jfisser it-tnaqqis tar-riskji kemm jista’ jkun
minghajr ma jaffettwaw b'mod negattiv il-proporzjon bejn il-benefic¢ji u r-riskiji.

3. [I-manifatturi ghandhom jistabbilixxu, jimplimentaw, jiddokumentaw u jzommu sistema ta’ gestjoni tar-riskji.

I-gestjoni tar-riskji ghandha tinftiehem bhala process iterattiv kontinwu tul i¢-¢iklu ta’ hajja kollu ta’ apparat, li
jehtieg aggornament sistematiku regolari. Fit-twettiq tal-gestjoni tar-riskju l-manifatturi ghandhom:

(a) jistabbilixxu u jiddokumentaw pjan ta’ gestjoni tar-riskji ghal kull apparat;
(b) jidentifikaw u janalizzaw il-perikli maghrufa u prevedibbli assoc¢jati ma’ kull apparat;

() jaghmlu stima u jevalwaw ir-riskji asso¢jati ma’, u li jsehhu waqt, l-uzu mahsub u waqt uzu hazin mahsub
b'mod ragonevoli;

(d) jeliminaw jew jikkontrollaw ir-riskji msemmija fil-punt (c) fkonformita mar-rekwiziti fit-Tagsima 4;

(e) jevalwaw l-impatt tal-informazzjoni mill-fazi tal-produzzjoni u b'mod partikolari, mis-sistema ta’
sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, dwar il-perikli u I-frekwenza li biha dawn isehhu, dwar l-istimi tar-
riskji asso¢jati maghhom, kif ukoll dwar ir-riskju generali, il-proporzjon bejn il-benefic¢ji u r-riskji u I-
accettabbilta tar-riskju; u

(f) abbazi tal-evalwazzjoni tal-impatt tal-informazzjoni msemmija fil-punt (e), jekk hu mehtieg jemenda I-
mizuri ta’ kontroll fkonformita mar-rekwiziti tat-Tagsima 4.

4. Mizuri ghall-kontroll tar-riskji adottati mill-manifatturi ghad-disinn u l-manifattura tal-apparati ghandhom
jikkonformaw mal-prin¢ipji tas-sikurezza, filwaqt li jittiched kont tal-istat tal-oghla livell rikonoxxut b'mod
generali. Sabiex jitnaqqsu r-riskji, il-Manifatturi ghandhom jimmaniggaw ir-riskji b’tali mod li r-riskju residwu
asso¢jat ma’ kull periklu, kif ukoll ir-riskju residwu globali jigu ggudikati bhala accettabbli. Fl-ghazla tas-
soluzzjonijiet l-aktar xierqa, il-manifatturi ghandhom, fl-ordni ta’ prijorita li gejja:

(a) jeliminaw jew, inaqgsu r-riskji kemm jista’ jkun, permezz ta’ disinn u manifattura sikuri;

(b) fejn ikun adegwat, jiehdu mizuri xierqa ta’ protezzjoni, inkluz allarmi jekk mehtieg, b'rabta mar-riskji li ma
jistghux jitnehhew; u

(c) jipprovdu informazzjoni ghas-sikurezza (twissijiet/prekawzjonijiet/kontraindikazzjonijiet) u, fejn adegwat,
tahrig ghall-utenti.

II-manifatturi ghandhom jinformaw lill-utenti b’kull riskju residwu.

5. Fl-eliminazzjoni jew, it-tnaqgis tar-riskji relatati ma’ zball waqt l-uzu, il-manifattur ghandu:

(a) inaqgas, sa fejn huwa possibbli, ir-riskji relatati mal-karatteristici ergonomici tal-apparat u mal-ambjent li
fih l-apparat hu mahsub li ghandu jintuza (disinn ghas-sikurezza tal-pazjent), u

(b) jikkunsidra l-gharfien tekniku, l-esperjenza, l-edukazzjoni, it-tahrig u l-ambjent tal-uzu, fejn applikabbli, u I-

b'dizabbilta jew utenti ohrajn).
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6. Il-karatteristi¢i u I-prestazzjoni ta’ apparat ma ghandhomx jigu affettwati hazin aktar b'tali mod li jikkom-
promettu s-sahha jew is-sikurezza tal-pazjent jew tal-utent u, fejn applikabbli, ta’ persuni ohra matul it-tul tal-
hajja tal-apparat, kif indikat mill-manifattur, meta l-apparat ikun soggett ghat-tensjonijiet li jistghu jsehhu matul
il-kundizzjonijiet normali tal-uzu u jkun mizmum fkonformita mal-istruzzjonijiet tal-manifattur.

7. L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati, immanifatturati u ppakkjati b’tali mod li I-karatteristici u l-prestazzjo-
nijiet taghhom matul l-uzu mahsub ghalihom ma jigux affettwati hazin matul it-trasport u l-hazna, perezempju
permezz ta’ varjazzjonijiet fit-temperatura u l-umdita, b’kont mehud tal-istruzzjonijiet u l-informazzjoni
pprovduti mill-manifattur jkunu gew ikkunsidrati.

8. Ir-riskji kollha maghrufa u prevedibbli, u kwalunkwe effett sekondarju mhux mixtieq, ghandhom ikunu
minimizzati u jkunu accettabbli meta mqgabbla mal-benefic¢ji evalwati ghall-pazjent ufjew l-utent li jirrizultaw
mill-prestazzjoni miksuba tal-apparat matul il-kundizzjonijiet normali tal-uzu.

9. Ghall-apparati msemmija fl-Anness XVI, ir-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza stabbiliti fit-Tagsimiet 1
u 8 ghandhom jinftiechmu li l-apparat, meta uzat skont il-kundizzjonijiet u ghall-ghanijiet mahsuba, ma
jipprezenta l-ebda riskju jew jipprezenta riskju li mhuwiex aktar mir-riskju massimu accettabbli relatat mal-uzu
tal-prodott li huwa konsistenti ma’ livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sikurezza u s-sahha tal-persuni.

KAPITOLU II

REKWIZITI FIR-RIGWARD TAD-DISINN U L-MANIFATTURA

10. Proprjetajiet kimici, fizi¢i u bijologici

10.1.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jizguraw li l-karatteristici u r-rekwiziti ta’
prestazzjoni msemmija fil-Kapitolu I jigu ssofisfati. Ghandha tinghata attenzjoni specjali lil dawn li gejjin:

(a) l-ghazla tal-materjali u s-sustanzi uzati, partikolarment fir-rigward tat-tossi¢ita u, fejn rilevanti, il-
fjammabbilta;

(b) il-kompatibbilta bejn il-materjali u s-sustanzi uzati u t-tessuti bijologici, celloli u fluwidi tal-gisem, filwaqt li
jigi kkunsidrat l-ghan mahsub tal-apparat u, fejn rilevanti, l-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-metabolizmu
u l-eskrezzjoni;

() il-kompatibbilta bejn il-partijiet differenti tal-apparat li jikkonsistu faktar minn parti wahda impjantabbli;
(d) l-impatt ta’ processi fuq il-proprjetajiet tal-materjali;

(e) fejn ikun adegwat, ir-rizultati ta’ ricerka bijofizika jew dik li sservi ta’ mudell li l-validita taghha giet murija
qabel;

(f) il-proprjetajiet mekkanici tal-materjali uzati, li jirriflettu, fejn adegwat, kwistjonijiet bhas-sahha, id-duttilita,
ir-rezistenza ghall-ksur, ir-rezistenza ghall-uzu u r-rezistenza ghar-rehja;

(g) proprjetajiet tal-wic¢; u
(h) il-konferma li l-apparat jissodisfa kwalunkwe specifikazzjoni kimika ufjew fizika definita.

10.2.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati, manifatturati u ppakkjati b'tali mod li jimminimizzaw ir-riskju migjub
minn kontaminanti u residwi ghall-pazjenti, filwaqt li jigi kkunsidrat l-ghan mahsub tal-apparat, u ghall-persuni
involuti fit-trasport, il-hazna u l-uzu tal-apparati. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari ghat-tessuti esposti
ghal dawk il-kontaminanti u r-residwi u ghat-tul ta’ zmien u l-frekwenza tal-esponiment.

10.3.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jkunu jistghu jintuzaw b’sikurezza mal-
materjali u s-sustanzi, inkluzi gassijiet, li maghhom jigu fkuntatt matul l-uzu mahsub taghhom; jekk l-apparati
huma mahsuba biex jamministraw prodotti medicinali, dawn ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati btali
mod li jkunu kompatibbli mal-prodotti medicinali kkoncernati fkonformita mad-dispozizzjonijiet u r-restrizzjo-
nijiet li jirregolaw dawk il-prodotti medicinali u li I-prestazzjoni kemm tal-prodotti medicinali kif ukoll tal-
apparati tinzamm b’konformita mal-indikazzjonijiet u l-uzu mahsub taghhom rispettivament.
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10.4.  Sustanzi
10.4.1. Disinn u manifattura tal-apparati

L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jnaqqsu kemm jista’ jkun possibbli r-riskji
migjuba minn sustanzi jew partikoli, inkluzi residwi tal-uzu, prodotti ta’ degradazzjoni u residwi tal-
ipprocessar, li jistghu jigu rilaxxati mill-apparat.

L-apparati, jew dawk il-partijiet taghhom jew dawk il-materjali wzati fihom li:
— huma invazivi u jigu fkuntatt dirett mal-gisem tal-bniedem,

— jamministraw (mill-gdid) medicini, likwidi tal-gisem jew sustanzi ohra, inkluzi gassijiet, lill-gisem jew
minnu, jew

— jittrasportaw jew jahznu tali medicini, fluwidi tal-gisem jew sustanzi, inkluzi gassijiet, li ghandhom jigu
amministrati (mill-gdid) fil-gisem,

ghandu jkun fihom biss is-sustanzi li gejjin fkoncentrazzjoni li tkun oghla minn 0,1 % piz b’piz (w/w) fejn
ggustifikat skont it-Tagsima 10.4.2.:

(a) sustanzi li huma karc¢inogeni, mutageni jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni (‘CMR”), tal-kategorija 1A jew 1B,
fkonformita mal-Parti 3 tal-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (Y), jew

(b) sustanzi li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali i hemm evidenza xjentifika ghalihom ta’
effetti serji probabbli ghas-sahha tal-bniedem u li huma identifikati fkonformita mal-procedura stabbilita fl-
Artikolu 59 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2016 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jew, ladarba att
delegat ikun gie adottat mill-Kummissjoni skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 5(3) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), fkonformita mal-kriterji li huma rilevanti ghas-
sahha tal-bniedem fost il-kriterji stabbiliti fih.

10.4.2. Gustifikazzjoni dwar il-prezenza ta’ sustanzi CMR ufjew sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali

I-gustifikazzjoni ghall-prezenza ta’ sustanzi bhal dawn ghandha tkun ibbazata fuq:
(a) analizi u stima tal-esponiment potenzjali ghas-sustanza tal-pazjent jew tal-utent;

(b) analizi ta’ sustanzi, materjali jew disinji alternattivi possibbli, inkluz, fejn disponibbli, informazzjoni dwar
ricerka indipendenti, studji ta’ evalwazzjoni bejn il-pari, opinjonijiet xjentifi¢i minn kumitati xjentifici
rilevanti u analizi tad-disponibbilta ta’ tali alternattivi;

(c) argumentazzjoni ghalfejn sostituti ta’ sustanza ufjew ta’ materjali, jekk disponibbli, jew bidliet tad-disinn,
jekk fattibbli, mhumiex adegwati fir-rigward taz-zamma tal-funzjonalita, il-prestazzjoni u l-proporzjonijiet
bejn il-beneficcji u r-riskji tal-prodott; inkluz li jitqies jekk l-uzu mahsub ta’ tali apparati jinkludix
trattament tat-tfal jew trattament ta’ nisa tqal jew li qed ireddghu jew trattament ta’ gruppi ta’ pazjenti ohra
megjusa bhala partikolarment vulnerabbli ghat-tali sustanzi u/jew materjali; u

(d) fejn applikabbli u disponibbli, l-aktar linji gwida recenti tal-kumitat xjentifiku rilevanti skont it-Tagsimiet
10.4.3.u 10.4.4.

10.4.3. Linji gwida dwar il-ftalati

Ghall-finijiet tat-Tagsima 10.4., il-Kummissjoni ghandha, malajr kemm jista’ jkun u sas-26 ta’ Mejju 2018,
tipprovdi lill-kumitat xjentifiku rilevanti b'mandat biex ihejji linji gwida li ghandhom ikunu lesti qabel is-26 ta’
Mejju 2020. I-mandat tal-kumitat ghandu jinkludi mill-inqas valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji tal-prezenza
ta’ ftalati li jappartjenu lil wiehed mill-gruppi ta’ sustanzi msemmija fil-punti (a) u (b) tat-Tagsima 10.4.1. Il-
valutazzjoni tal-benefic¢ji u rriskji ghandha tqis l-ghan u l-kuntest mahsub tal-uzu tal-apparat, kif ukoll
kwalunkwe sustanzi alternattivi disponibbli u materjali alternattivi, disinji jew trattamenti medici. Meta jitgies li
jkun mehtieg abbazi tal-ahhar evidenza xjentifika, izda mill-ingas kull hames snin, il-linji gwida ghandhom jigu
aggornati.

(") Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar ul-
imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).

(*) Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni,
l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimiéi (REACH) (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).

(*) Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti
bijo¢idali (GUL 167, 27.6.2012, p. 1).
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10.4.4. Linji gwida dwar sustanzi CMR u sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali ohrajn

Sussegwentement, il-Kummissjoni ghandha tqabbad lill-kumitat xjentifiku rilevanti biex ihejji linji gwida kif
imsemmija fit-Tagsima 10.4.3 anke ghal sustanzi ohra msemmija fil-punti (a) u (b) tat-Tagsima 10.4.1., fejn
xieraq.

10.4.5. Tikkettar

Jekk l-apparati, il-partijiet taghhom jew il-materjali wzati fihom kif imsemmi fit-Tagsima 10.4.1. ikun fihom
sustanzi msemmija fil-punti (a) u (b) tat-Tagsima 10.4.1. fkoncentrazzjoni oghla minn 0,1 % piz b’piz (w/w), il-
prezenza ta’ dawk is-sustanzighandha tigi ttikkettata fuq l-apparat innifsu ufjew fuq l-imballagg ghal kull unita
jew, fejn adegwat, fuq l-imballagg tal-bejgh, bil-lista ta’ tali sustanzi. Jekk 1-uzu mahsub ta’ tali apparati jinkludi
trattament tat-tfal jew trattament ta’ nisa tqal jew li qed ireddghu jew trattament ta’ gruppi ta’ pazjenti ohra
meqjusa bhala partikolarment vulnerabbli ghat-tali sustanzi ufjew materjali, l-informazzjoni dwar ir-riskji
residwi ghal dawk il-gruppi ta’ pazjenti u, jekk ikun applikabbli, dwar mizuri xierqa ta’ prekawzjoni ghandhom
jinghataw fl-istruzzjonijiet ghall-uzu.

10.5.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’tali mod li jnaqqsu, kemm jista’ jkun possibbli, ir-riskji
kkawzati mid-dhul mhux mahsub ta’ sustanzi fl-apparat, filwaqt li jigi kkunsidrat l-apparat u n-natura tal-
ambjent li fih huwa mahsub li jintuza.

10.6.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati btali mod li jnaggsu kemm jista’ jkun possibbli r-riskji
relatati mad-daqgs u l-proprjetajiet tal-partikoli li jigu jew jistghu jigu rilaxxati fil-gisem tal-pazjent jew tal-utent,
sakemm ma jkunux fkuntatt mal-gilda intatta biss. Ghandha tinghata attenzjoni specjali ghan-nanomaterjali.

11. Infezzjoni u kontaminazzjoni mikrobjali

11.1.  L-apparati u l-processi ta’ manifattura taghhom ghandhom ikunu ddisinjati b'tali mod i jeliminaw jew, li
jnaqqsu kemm jista’ jkun possibbli r-riskju ta’ infezzjoni ghall-pazjenti, ghall-utenti u, fejn applikabbli, ghal
persuni ohra. Id-disinn ghandu:

(a) inaqqas kemm jista’ jkun possibbli u adegwat, ir-riskji minn qatghat jew tingiz mhux mahsubin bhal griehi
minn siringi,

(b) jippermetti li jintuza facilment u b’mod sikur,

(c) inaqgas kemm jista’ jkun possibbli kwalunkwe tnixxija mikrobjali mill-apparat ufjew esponiment mikrobjali
matul l-uzu, u

(d) jipprevjeni kontaminazzjoni mikrobjali tal-apparat jew tal-kontenut tieghu bhal kampjuni jew fluwidi.

11.2.  Meta jkun mehtieg, l-apparati ghandhom ikunu ddisinjati b'mod li jiffacilita t-tindif, id-dizinfettar, ufjew ir-
risterilizzazzjoni taghhom b'mod sikur.

11.3.  Apparati li huma ttikkettati bhala li ghandhom stat mikrobjali specifiku ghandhom ikunu ddisinjati, manifat-
turati u ppakkjati sabiex ikun zgurat li jibqghu fdak l-istat meta jitqieghdu fis-suq u jibqghu hekk taht il-kundiz-
zjonijiet tat-trasport u l-hazna specifikati mill-manifattur.

11.4.  Apparati kkunsinnjati fi stat sterili ghandhom ikunu ddisinjati, manifatturati u ppakkjati fkonformita ma’
proceduri xierqa, sabiex ikun zgurat li jkunu sterili meta jitqieghdu fis-suq u li, sakemm ma tigrilux il-hsara I-
imballagg li huwa intiz li jzomm il-kundizzjoni sterili taghhom, dawn jibqghu sterili, taht il-kundizzjonijiet ta’
trasport u ta’ hazna specifkati mill-manifattur, sakemm dak l-imballagg jinfetah fil-mument tal-uzu. Ghandu jigi
zgurat li l-integrita ta’ dak l-imballagg tkun tidher b'mod ¢ar ghall-utent finali.

11.5.  Apparati ttikkettati bhala sterili ghandhom jigu pprocessati, manifatturati, ppakkjati u sterilizzati permezz tal-
uzu ta’ metodi xierqa u validati.

11.6.  Apparati mahsuba biex jigu sterilizzati ghandhom ikunu manifatturati u ppakkjati fkundizzjonijiet u facilitajiet
xierqa u kkontrollati.

11.7.  Is-sistemi ta’ mballagg ghal apparati mhux sterili ghandhom izommu lill-prodott integrat u nadif, u fejn I-
apparati ghandhom jigu sterilizzati gabel l-uzu, inaqgsu kemm jista' jkun ir-riskju ta’ kontaminazzjoni
mikrobjali; is-sistema tal-imballagg ghandha tkun xierqa billi jitgies il-metodu ta’ sterilizzazzjoni indikat mill-
manifattur.
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11.8.  It-tikkettar tal-apparat ghandu jiddistingwi bejn apparati identic¢i jew dawk simili mqieghda fis-suq kemm
fkundizzjoni sterili kif ukoll fdik mhux sterili flimkien mas-simbolu uzat biex jindika li l-apparati huma sterili.

12. L-apparati li jinkorporaw sustanza li hija meqjusa prodott medicinali u apparati li huma maghmula minn
sustanzi jew minn tahlitiet ta’ sustanzi li huma assorbiti mill-gisem tal-bniedem jew li jinfirxu lokalment fih.

12.1.  Fil-kaz ta’ apparati msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(8), il-kwalita, is-sikurezza u l-utilita tas-
sustanza li, jekk uzata separatament, tkun megqjusa li hi prodott medicinali skont it-tifsira tal-punt (2) tal-
Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE, ghandhom jigu verifikati banalogija mal-metodi specifikati fl-Anness I
tad-Direttiva 2001/83/KE, kif titlob il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita skont dan ir-Regolament

12.2.  L-apparati li huma maghmula minn sustanzi jew minn tahlitiet ta’ sustanzi li huma mahsuba biex jigu
introdotti fil-gisem tal-bniedem, u li jigu assorbiti jew jixterdu lokalment fil-gisem tal-bniedem ghandhom
jikkonformaw, fejn applikabbli u b'mod limitat ghall-aspetti mhux koperti minn dan ir-Regolament, mar-
rekwiziti rilevanti stipulati fl-Anness I ghad-Direttiva 2001/83/KE ghall-valutazzjoni tal-assorbiment, id-distri-
buzzjoni, il-metabolizmu, l-eskrezzjoni, it-tolleranza lokali, it-tossi¢ita, l-interazzjoni ma’ apparati ohra, prodotti
medicinali jew sustanzi ohra u l-potenzjal ta’ reazzjonijiet avversi, kif titlob il-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita applikabbli skont dan ir-Regolament.

13. Apparati li jinkorporaw materjali ta’ origini bijologika

13.1.  Ghal apparati manifatturati bl-uzu ta’ derivattivi ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mill-bniedem li mhumiex
vijabbli jew li saru mhux vijabbli koperti minn dan ir-Regolament fkonformita mal-punt (g) tal-Artikolu 1(6),
ghandhom japplikaw dawn li gejjin:

(a) id-donazzjoni, l-akkwist u l-ittestjar tat-tessuti u tac-Celloli ghandhom isiru fkonformitda mad-Direttiva
2004/23/KE;

(b) l-ipprocessar, il-preservazzjoni u kwalunkwe tip ichor ta’ mmaniggar ta’ dawk it-tessuti u ¢-celloli jew id-
derivattivi taghhom ghandhom jitwettqu sabiex jipprovdu sikurezza ghall-pazjenti, l-utenti u, fejn
applikabbli, ghal persuni ohra. B'mod partikolari, is-sikurezza fir-rigward tal-viruses u agenti trasferibbli
ohra ghandha tigi indirizzata permezz ta’ metodi adatti ghall-identifikazzjoni tas-sors u bl-implimentazzjoni
ta’ metodi validati ta’ eliminazzjoni jew ta’ inattivazzjoni waqt il-process ta’ manifattura;

(c) is-sistema ta’ traccabbilta ghal dawk l-apparati ghandha tkun komplementari u kompatibbli mar-rekwiziti
tat-traccabbilta u tal-protezzjoni tad-data stipulati fid-Direttiva 2004/23/KE u fid-Direttiva 2002/98 KE.

13.2.  Ghal apparati manifatturati li juzaw tessuti jew celloli, jew id-derivattivi taghhom, li joriginaw mill-annimali u li
mhumiex vijabbli jew li saru mhux vijabbli, ghandhom japplikaw dawn li gejjin:

(a) fejn hu fattibbli u filwaqt li jigu kkunsidrati l-ispeci tal-annimali, it-tessuti u ¢-celloli ta’ origini tal-annimali,
jew id-derivattivi taghhom, ghandhom joriginaw minn annimali li kienu gew soggetti ghal kontrolli
veterinarji li huma adatti ghall-uzu mahsub tat-tessuti. L-informazzjoni dwar l-origini geografika tal-
annimali ghandha tinzamm mill-manifatturi;

(b) l-identifikazzjoni tas-sors, l-ipprocessar, il-preservazzjoni, l-ittestjar u l-immaniggar tat-tessuti, ic-celloli u s-
sustanzi li joriginaw mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom, ghandhom jitwettqu sabiex jipprovdu
sikurezza ghall-pazjenti, l-utenti u, fejn applikabbli, ghal persuni ohra. Partikolarment, is-sikurezza fir-
rigward tal-viruses u agenti trasferibbli ohra ghandha tigi indirizzata bl-implementazzjoni ta’ metodi validati
ta’ eliminazzjoni jew ta’ inattivazzjoni tal-virus wagqt il-process ta’ manifattura, hlief meta l-uzu ta’ tali
metodi jkun iwassal ghal degradazzjoni inaccettabbli li tikkomprometti I-benefic¢ju kliniku tal-apparat;

(c) fil-kaz ta’ apparati manifatturati bl-uzu ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mill-annimali, jew id-derivattivi
taghhom, kif imsemmi fir-Regolament (UE) Nru 722/2012, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti partikolari
stipulati fdak ir-Regolament.

13.3.  Ghal apparati manifatturati bl-uzu ta’ sustanzi bijologi¢i mhux vijabbli li mhumiex dawk imsemmija fit-
Tagsimiet 13.1 u 13.2, l-ipprocessar, il-preservazzjoni, l-ittestjar u l-immaniggar ta’ dawk is-sustanzi ghandu
jitwettaq sabiex jipprovdi sikurezza ghall-pazjenti, l-utenti u, fejn applikabbli, persuni ohra, inkluz fil-katina tar-
rimi tal-iskart. B'mod partikolari, is-sikurezza fir-rigward tal-viruses u agenti trasferibbli ohra ghandha tigi
indirizzata permezz ta’ metodi adatti ghall-identifikazzjoni tas-sors u bl-implimentazzjoni ta’ metodi validati ta’
eliminazzjoni jew ta’ inattivazzjoni waqt il-process ta’ manifattura.
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14. Bini ta’ apparati u l-interazzjoni mal-ambjent taghhom

14.1.  Jekk l-apparat huwa mahsub ghal uzu flimkien ma’ apparati jew taghmir iehor, il-kombinazzjoni kollha,
inkluza s-sistema ta’ konnessjoni ghandha tkun sigura u ma ghandhiex tfixkel il-prestazzjoni specifika tal-
apparati. Kwalunkwe restrizzjonijiet fuq l-uzu li japplikaw ghal tali kombinazzjonijiet ghandha tigi indikata fuq
it-tikketta ufjew fl-istruzzjonijiet ghall-uzu. Il-konnessjonijiet li l-utent ghandu jimmanigga, bhal fluwidu,
trasferiment tal-gass, iggancjar elettriku jew mekkaniku, ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod li
jimminimizzaw ir-riskji possibbli kollha, bhall-konnessjoni Zbaljata.

14.2.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jnehhu jew inaqqsu kemm jista’ jkun
possibbli:

karatteristici dimensjonali u fejn huwa adegwat karatteristi¢i ergonomici;

(b) ir-riskji relatati ma’ influwenzi esterni li huma ragonevolment prevedibbli jew kundizzjonijiet ambjentali,
bhal kampijiet manjetici, effetti elettrici u elettromanjetici esterni, skarigi elettrostatici, radjazzjoni assoc¢jata
ma’ proceduri dijanjostici jew terapewtici, pressjoni, umdita, temperatura, varjazzjonijiet fil-pressjoni u I-
accellerazzjoni jew interferenzi tas-sinjali tar-radju;

(c) ir-riskji asso¢jati mal-uzu tal-apparat meta jigi fkuntatt ma’ materjali, likwidi, u sustanzi, inkluzi gassijiet, li
ghalihom huwa espost fkundizzjonijiet normali tal-uzu;

(d) ir-riskji assocjati mal-interazzjoni negattiva possibbli bejn is-software u l-ambjent tal-IT li fih jopera
u jinteragixxi;

(e) ir-riskji ta’ dhul ac¢identali ta’ sustanzi fl-apparat;

(f) ir-riskji ta’ interferenza reciproka ma’ apparati ohra li normalment jigu uzati fl-investigazzjonijiet jew ghat-
trattament moghti; u

(g) riskji li jirrizultaw meta l-manutenzjoni jew l-ikkalibrar ma jkunux possibbli (bhal fimpjantazzjonijiet),
minn materjali li jinbidlu bl-uzu jew mit-telf ta’ precizjoni ta’ kwalunkwe mekkanizmu li jkejjel jew li
jikkontrolla.

14.3.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’tali mod li jimminimizzaw ir-riskji ta’ nar jew ta’
spluzjoni waqt l-uzu normali u fkundizzjoni ta’ hsara wahdanija. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-
apparati li l-uzu mahsub taghhom jinkludi esponiment ghal jew li jintuzaw fassoc¢jazzjoni ma’ sustanzi li jiehdu
n-nar jew splussivi jew sustanzi li jistghu jikkawzaw kombustjoni.

14.4.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li l-aggustament, l-ikkalibrar, u l-manutenzjoni
jistghu jsiru b’'mod sikur u effettiv.

14.5.  L-apparati li huma mahsuba biex joperaw flimkien ma’ apparati jew prodotti ohra ghandhom ikunu ddisinjati
u manifatturati b'tali mod li l-interoperabbilta u I-kompatibbilta jkunu affidabbli u sikuri.

14.6  Kwalunkwe skala ta’ kejl, monitoragg jew wiri ghandha tkun iddisinjata u mmanifatturata skont il-principji
ergonomidi, filwaqt li jigi kkunsidrat l-ghan mahsub, l-utenti u l-kundizzjonijiet ambjentali li fihom l-apparati
huma mahsuba li jigu wzati.

14.7.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’tali mod li jiffacilita r-rimi sikur taghhom u r-rimi sikur
ta’ sustanzi relatati ta’ skart mill-utent, il-pazjent jew persuna ohra. Ghal dak l-ghan, il-manifatturi ghandhom
jidentifikaw u jittestjaw proceduri u mizuri li brizultat taghhom l-apparati taghhom jistghu jintremew b’'mod
sikur wara l-uzu. It-tali proceduri ghandhom ikunu deskritti fl-istruzzjonijiet ghall-uzu.

15. Apparati b'funzjoni dijanjostika jew ta’ kejl
15.1.  L-apparati dijanjosti¢i u apparati b’funzjoni ta’ kejl, ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’tali mod li

jipprovdu bizzejjed ezattezza, precizjoni u stabbilta ghall-ghan mahsub taghhom, abbazi fuq metodi xjentifici
u teknici xierqa. Il-limiti ta’ ezattezza ghandhom jigu indikati mill-manifattur.

15.2.  Il-kejl imwettaq minn apparati b’'funzjoni ta’ kejl ghandu jigi espress funitajiet legali li jikkonformaw mad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva tal-Kunsill 80/181/KEE (}).

(") Direttiva tal-Kunsill 80/181/KEE tal-20 ta’ Dicembru 1979 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar l-unitajiet ta’ kejl
u dwar l-irrevokar tad-Direttiva 71/354/KEE (GU L 39, 15.2.1980, p. 40).
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16. Protezzjoni kontra r-radjazzjoni
16.1.  Generali

(a) L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati, manifatturati u ppakkjati b'tali mod li l-esponiment ta’ pazjenti,
utenti u persuni ohra ghal radjazzjoni jitnaggas kemm jista’ jkun possibbli, u b’tali mod li jkun kompatibbli
mal-ghan mahsub, filwaqt li ma jkunx hemm restrizzjoni fuq l-applikazzjoni ta’ livelli specifici xierga ghal
ghanijiet terapewtici u dijanjostici.

(b) L-istruzzjonijiet operattivi ghal apparati li jarmu radjazzjoni perikoluza jew potenzjalment perikoluza
ghandu jkun fihom informazzjoni ddettaljata dwar in-natura tar-radjazzjoni mormija, il-mezzi ta’
protezzjoni ghall-pazjent u l-utent u dwar kif wiched jista’ jevita li juzahom hazin u jnaqqas ir-riskji inerenti
ghall-istallazzjoni kemm jista’ jkun possibbli u sa fejn hu adegwat. Informazzjoni dwar l-ittestjar tal-
acCettazzjoni u tal-prestazzjoni, il-kriterji tal-accettazzjoni, u l-procedura ta’ manutenzjoni ghandhom ukoll
jigu specifikati.

16.2  Radjazzjoni mahsuba

(a) Meta apparat huwa ddisinjat sabiex jarmi livelli jonizzanti ufjew mhux jonizzanti ta’ radjazzjoni perikoluza,
jew potenzjalment perikoluza ghal ghan mediku specifiku li I-benefic¢ju tieghu huwa megjus li huwa akbar
mir-riskji inerenti ghall-emissjoni ta’ radjazzjoni, ghandu jkun possibbli ghall-utent li jikkontrolla I-
emissjoni. Apparati bhal dawn ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati sabiex jizguraw ir-riproducibbilta
ta’ parametri varjabbli rilevanti ftolleranza accettabbli.

(b) Meta l-apparati huma mahsuba sabiex jarmu radjazzjoni perikoluza jew potenzjalment perikoluza,
jonizzanti ufjew mhux jonizzanti, meta huwa possibbli, dawn ghandhom ikunu mghammra bi skrins
vizwali ufjew xi twissijiet li jinstemghu ghal din l-emissjoni.

16.3.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li l-esponiment ta’ pazjenti, utenti u persuni
ohra ghall-emissjoni ta’ radjazzjoni mhux mahsuba, mifruxa jew imxerrda titnaqqas kemm jista’ jkun possibbli.
Fejn ikun adegwat u possibbli, ghandhom jintghazlu metodi li jnaqgsu l-esponiment ghar-radjazzjoni ta’
pazjenti, utenti u persuni ohra li jistghu jkunu affettwati.

16.4.  Radjazzjoni jonizzanti

(a) Apparati mahsuba sabiex jarmu radjazzjoni jonizzanti ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati filwaqt li
jitqiesu r-rekwiziti tad-Direttiva 2013/59/Euratom li tistabbilixxi standards bazi¢i ta’ sikurezza ghal
protezzjoni kontra I-perikli li jirrizultaw minn esponiment ghal radjazzjoni jonizzanti.

(b) Apparati mahsuba sabiex jarmu radjazzjoni jonizzanti ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali
mod li jizguraw li, fejn possibbli, filwaqt li jigi kkunsidrat l-uzu mahsub, il-kwantita, il-geometrija u I-
kwalita tar-radjazzjoni mormija tkun tista’ tigi varjata u kkontrollata, u jekk possibbli, issorveljata waqt it-
trattament.

(c) Apparati li jarmu radjazzjoni jonizzanti mahsuba ghar-radjologija dijanjostika ghandhom ikunu ddisinjati
u manifatturati b'tali mod li jiksbu l-immagini ufjew il-kwalita tar-rizultat li jkunu adegwati ghall-ghan
mediku mahsub filwaqt li jimminimizzaw l-esponiment ghar-radjazzjoni tal-pazjent u tal-utent.

(d) Apparati li jarmu radjazzjoni jonizzanti u li huma mahsuba ghar-radjologija terapewtika ghandhom ikunu
ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jippermettu l-monitoragg u l-kontroll affidabbli tad-doza moghtija, it-
tip ta’ ragg, l-energija u, fejn adegwat, il-kwalita ta’ radjazzjoni.

17. Sistemi elettronici programmabbli — apparati li jinkorporaw sistemi elettroni¢i programmabbli u software li
huma apparati fihom infushom

17.1.  Apparati li jinkorporaw sistemi elettroni¢i programmabbli, inkluz software, jew software li huma apparati
fihom infushom, ghandhom ikunu ddisinjati sabiex jizguraw ir-ripetibbilta, l-affidabbilta u I-prestazzjoni
fkonformita mal-uzu mahsub taghhom. Fil-kaz ta’ kundizzjoni ta’ hsara wahdanija, ghandhom jigu adottati
mezzi xierqa sabiex jeliminaw jew inaqqsu kemm jista’ jkun possibbli riskji eventwali jew indeboliment tal-
prestazzjoni.

17.2.  Ghal apparati li jinkorporaw software jew li huma ghal software li huma apparati fihom infushom, is-software
ghandu jigi zviluppat u manifatturat skont l-oghla livell filwaqt li jigu kkunsidrati l-principji tac-¢iklu tal-hajja
tal-izvilupp, il-gestjoni tar-riskji, inkluza s-sigurta tal-informazzjoni, il-verifika u l-validazzjoni.
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17.3.  Is-software imsemmi fdin it-Tagsima li huwa mahsub biex jintuza flimkien ma’ pjattaformi mobbli tal-
kompjuter ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’kont mehud tal-karatteristici specifici tal-pjattaforma mobbli
(ez. id-dags u l-proporzjon ta’ kuntrast tal-iskrin) u I-fatturi esterni marbuta mal-uzu tieghu (varjazzjoni fl-
ambjent fir-rigward ta’ livell ta’ dawl jew storbju).

17.4.  Il-manifatturi ghandhom jistabbilixxu rekwiziti minimi li jikkonc¢ernaw il-hardware, il-karatteristici tan-netwerks
tal-IT u l-mizuri ta’ sigurta tal-IT, inkluz il-protezzjoni mill-ac¢ess mhux awtorizzat, li huma mehtiega biex is-
software jithaddem kif mahsub.

18. Apparati attivi u apparati mgabbda maghhom

18.1.  Ghal apparati attivi li ma jigux impjantati, fil-kaz ta’ kundizzjoni ta’ hsara wahdanija, ghandhom jigu adottati
mezzi xierga sabiex jeliminaw jew inaqqsu kemm jista’ jkun possibbli r-riskji konsegwenzjali.

18.2.  Apparati meta s-sikurezza tal-pazjent tiddependi fuq provvista ta’ energija interna ghandhom ikunu mghammra
b'mezzi li jistghu jiddeterminaw l-istat tal-provvista tal-energija u bi twissija jew indikazzjoni xierqa ghal meta I-
kapacita tal-provvista tal-energija ssir kritika. Jekk mehtieg, it-tali twissija jew indikazzjoni ghandha tinghata
gabel ma l-provvista tal-energija ssir kritika.

18.3.  Apparati fejn is-sikurezza tal-pazjent tiddependi fuq provvista ta’ energija esterna ghandhom jinkludu sistema
ta’ allarm sabiex tissenjala kwalunkwe qtugh fil-provvista.

18.4.  Apparati li huma mahsuba li jimmonitorjaw parametru kliniku wiehed jew aktar ta’ pazjent ghandhom ikunu
mghammra b'sistemi ta’ allarm xierqa sabiex jinfurmaw lill-utenti bis-sitwazzjonijiet li jistghu jwasslu ghal
mewt jew deterjorament serju fil-kundizzjoni tas-sahha tal-pazjent.

18.5.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’tali mod li jimminimizzaw kemm jista’ jkun possibbli r-
riskji li jinholqu interferenzi elettromanjetici li jistghu jaghmlu hsara lill-operat tal-apparat inkwistjoni jew
apparati jew taghmir iehor fl-ambjent mahsub.

18.6.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jipprovdu livell ta’ immunita intrinsika ghall-
interferenzi elettromanjetici b’tali mod li jkun adegwat biex jghinhom joperaw kif mahsub.

18.7.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’tali mod li jevitaw, kemm jista’ jkun possibbli, ir-riskju
ta’ xokkijiet elettrici acc¢identali lill-pazjent, l-utent jew kwalunkwe persuna ohra kemm waqt l-uzu normali tal-
apparat u fil-kaz ta’ kundizzjoni ta’ hsara wahdanija fl-apparat, sakemm Il-apparat huwa installat u mizmum kif
indikat mill-manifattur.

18.8.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jipprotegu, kemm jista’ jkun possibbli, mill-
access mhux awtorizzat li jista’ jfixkel l-apparat milli jiffunzjona kif mahsub.

19. Rekwiziti partikolari ghal apparati attivi impjantabbli

19.1.  L-apparati attivi impjantabbli ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jnehhu jew jimmini-
mizzaw kemm jista’ jkun possibbli:

(a) riskji marbuta mal-uzu tas-sorsi ta’ energija b'referenza partikulari, fejn jintuza l-elettriku, ghall-izolament,
it-telf ta’ kurrent jew tishin zejjed tal-apparati,

(b) riskji marbuta mat-trattament mediku, b'mod partikulari dawk li gejjin mill-uzu ta’ defibrillaturi jew
taghmir tal-kirurgija li ghandu frekwenza gholja, u

(c) riskji li jistghu jinqalghu meta ma jkunx possibbli li ssir manutenzjoni u kalibrazzjoni, inkluz:
— z7ieda ec¢cessiva ta’ telf ta’ kurrent,
— it-tigdim tal-materjali uzati,
— shana Zejda mahluqa mill-apparat,
— precizjoni mnaqqsa ta’ kwalunkwe mekkanizmu ta’ kejl jew kontroll.
19.2.  L-apparati attivi impjantabbli ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jizguraw
— jekk ikun applikabbli, il-kompatibbilta tal-apparati mas-sustanzi li huma mahsuba li jamministraw, u

— l-affidabbilta tas-sors ta’ energija.
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19.3.  L-apparati attivi impjantabbli u, jekk adegwat, il-partijiet komponenti taghhom, ghandhom ikunu identifikabbli
sabiex jippermettu li tittiched kwalunkwe mizura li hemm bzonn wara li jigi zvelat riskju potenzjali marbut
mal-apparati jew il-partijiet komponenti taghhom.

19.4.  L-apparati attivi impjantabbli ghandu jkollhom kodici li permezz tieghu huma u I-manifattur taghhom ikunu
jistghu jigu identifikati b’'mod inekwivoku (b'mod partikolari fir-rigward tat-tip ta’ apparat u s-sena ta’
manifattura tieghu); ghandu jkun possibbli li wiehed jaqra dan il-kodici, jekk hu mehtieg, minghajr il-bzonn ta’
operazzjoni kirurgika.

20. Protezzjoni kontra riskji mekkanic¢i u termali

20.1.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati btali mod li jipprotegu lill-pazjenti u lill-utenti kontra
riskji mekkanici li ghandhom xjagsmu perezempju, ma’ rezistenza ghall-moviment, l-instabbilta u l-partijiet li
jiccagilqu.

20.2.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jnaqqsu sal-ingas livell possibbli r-riskji li
gejjin minn vibrazzjoni ggenerata mill-apparati, filwaqt li jigi kkunsidrat il-progress tekniku u l-mezzi
disponibbli ghal-limitazzjoni ta’ vibrazzjonijiet, partikolarment fis-sors, sakemm il-vibrazzjonijiet huma parti
mill-prestazzjoni specifikata.

20.3.  L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’tali mod li jnagqgsu sal-inqas livell possibbli r-riskji li
gejjin mill-istorbju li johrog, filwaqt li jigi kkunsidrat il-progress tekniku u I-mezzi disponibbli sabiex inaqgsu I-
istorbju, partikolarment fis-sors, sakemm il-hsejjes li johorgu huma parti mill-prestazzjoni specifikata.

20.4.  It-terminali u l-konnetturi mal-elettriku, il-gass jew il-provvisti tal-energija idrawlika u pnewmatika li l-utent jew
persuna ohra ghandha timmanigga, ghandhom ikunu ddisinjat u mibnija b'tali mod li jimminimizzaw ir-riskji
kollha possibbli.

20.5.  Ghandu jkun impossibbli li jsiru zbalji, li aktarx isiru meta jigu mghammra jew mghammra mill-gdid certi
partijiet Ii jistghu jkunu sors ta’ riskju, permezz tad-disinn u l-bini ta’ dawn il-partijiet jew, fin-nuqqas ta’ dan,
permezz ta’ informazzjoni li tinghata fuq il-partijiet infushom ufjew fuq il-post fejn jitwahhlu.

L-istess informazzjoni ghandha tinghata fuq il-partijiet li jiccaqilqu ufjew fuq il-post fejn jitwahhlu fejn hemm
bzonn li d-direzzjoni tac-caqliq tkun maghrufa sabiex ikun evitat ir-riskju.

20.6.  Partijiet accessibbli tal-apparati (hlief il-partijiet jew iz-Zoni mahsuba sabiex jipprovdu s-shana jew sabiex jilhqu
temperaturi specifici) u z-zoni ta’ madwarhom ma ghandhomx jilhqu temperaturi potenzjalment perikoluzi
fkundizzjonijiet normali tal-uzu.

21. Protezzjoni mir-riskji li -pazjent jew l-utent jista’ jkun espost ghalihom minn apparati li jipprovdu energija jew
sustanzi

21.1.  Apparati li jipprovdu lill-pazjent b'energija jew sustanzi ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija btali mod li I-
ammont li ghandu jitwassal jista’ jigi ssettjat u mizmum b’bizZejjed precizjoni sabiex jizgura s-sikurezza tal-
pazjent u tal-utent.

21.2.  L-apparati ghandhom ikunu mghammra bil-mezzi sabiex jipprevjenu ufjew jindikaw kwalunkwe nuqqas fl-
ammont imwassal ta’ energija jew ta’ sustanzi li jistghu jkunu ta’ periklu. L-apparati ghandhom jinkorporaw
mezzi adattati sabiex jipprevjenu, kemm jista’ jkun possibbli, il-hrug accidentali ta’ livelli perikoluzi ta’ energija
jew sustanzi minn sors ta’ energija ufjew ta’ sustanza.

21.3.  Il-funzjoni tal-kontrolli u tal-indikaturi ghandha tkun specifikata b’'mod car fuq l-apparati. Fejn l-apparat juri
struzzjonijiet mehtiega ghall-operat tieghu jew jindika l-parametri operattivi jew ta’ aggustament permezz ta’
sistema vizwali, din l-informazzjoni ghandha tinftiehem mill-utent u, kif adegwat, mill-pazjent.

22. Protezzjoni kontra r-riskji migjuba minn apparati medi¢i mahsuba mill-manifattur ghall-uzu minn persuni
mhux esperti

22.1.  L-apparati ghall-uzu minn persuni mhux esperti ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li
jaghmlu x-xoghol taghhom kif jixraq skont l-ghan mahsub ghalihom filwaqt li jigu kkunsidrati l-hiliet u l-mezzi
disponibbli ghal persuni mhux esperti u l-influwenza li tirrizulta minn varjazzjoni li tista’ tigi anticipata ragone-
volment fit-teknika u l-ambjent tal-persuna mhix esperta. L-informazzjoni u l-istruzzjonijiet ipprovduti mill-
manifattur ghandhom ikunu jinftiehmu u jigu applikati facilment mill-persuna mhix esperta.
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22.2.  L-apparati ghall-uzu minn persuni mhux esperti ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li:

— jigi zgurat li l-apparat jista’ jintuza b'mod sigur u preciz mill-utent mahsub fl-istadji kollha tal-procedura;
jekk mehtieg wara tahrig ufjew informazzjoni adegwata,

— jitnaqqas, kemm jista’ jkun possibbli u sa fejn hu xieraq, ir-riskju minn qatghat jew tingiz mhux mahsubin
bhal griehi minn siringi, u

— inaqgsu kemm jista’ jkun possibbli ir-riskju ta’ zball mill-utent waqt l-uzu tal-apparat u, jekk ikun
applikabbli, fl-interpretazzjoni tar-rizultati.

22.3.  L-apparati ghall-uzu minn persuni mhux esperti ghandhom, fejn hu xieraq, jinkludu procedura li permezz
taghha l-persuna mhix esperta

— tista’ tivverifika, waqt l-uzu, li l-apparat ser jahdem kif mahsub mill-manifattur, u

— jekk ikun applikabbli, tigi mwissija jekk l-apparat ikun naqas milli jipprovdi rizultat validu.
KAPITOLU III

REKWIZITI FIR-RIGWARD TAL-INFORMAZZJONI FORNUTA MAL-APPARAT

23. Tikketta u struzzjonijiet ghall-uzu
23.1.  Rekwiziti generali fir-rigward tal-informazzjoni fornuta mill-manifattur

Kull apparat ghandu jkun akkumpanjat mill-informazzjoni mehtiega biex tidentifika l-apparat u l-manifattur
tieghu, u bi kwalunkwe informazzjoni dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni rilevanti ghall-utent, jew kwalunkwe
persuna ohra, kif adegwat. Din l-informazzjoni tista’ tidher fuq l-apparat innifsu, fuq l-imballagg jew fl-istruz-
zjonijiet ghall-uzu, u ghandha, jekk il-manifattur ghandu sit web, issir disponibbli u tinzamm aggornata fuq is-
sit web, filwaqt li jigi kkunsidrat dan li gej:

(@) I-mezz, il-format, il-kontenut, il-legibbilta, u I-post tat-tikketta u l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom ikunu
xierqa ghall-apparat partikolari, I-ghan mahsub tieghu u l-gharfien tekniku, l-esperjenza, l-edukazzjoni jew
it-tahrig tal-utent(i) mahsub(a). Partikolarment, l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkitbu b'mod li
jinftiehmu facilment mill-utent u, fejn adegwat, ikunu fornuti bi tpingijiet u dijagrammi.

(b) L-informazzjoni mehtiega fuq it-tikketta ghandha tkun ipprovduta wkoll fuq l-apparat innifsu. Jekk dan
mhux prattiku jew adegwat, xi informazzjoni minnha jew kollha kemm hi tista’ tidher fuq l-imballagg ghal
kull unita, ufjew fuq l-imballagg ta’ apparati multipli.

() It-tikketti ghandhom ikunu pprovduti fformat li jista’ jinqara mill-bniedem u jistghu jigu fornuti minn
informazzjoni li tista’ tinqara minn magna, bhall-identifikazzjoni permzz tal-frekwenza tar-radju (“RFID"-
Radio Frequency Identification) jew bar codes.

(d) L-istruzzjonijiet dwar l-uzu ghandhom jigu pprovduti flimkien mat-taghmir. Bhala eccezzjoni, l-istruzzjo-
nijiet ghall-uzu ma ghandhomx ikunu mehtiega ghal apparati tal-klassi I u l-klassi Ila jekk it-tali apparati
ikunu jistghu jintuzaw b’'mod sigur minghajr ebda struzzjonijiet bhal dawn u sakemm ma jkunx previst
mod iehor fpartijiet ohra fdin it-Tagsima.

(e) Meta apparati multipli jigu fornuti lil utent ufjew post wiehed, tista’ tigi pprovduta kopja wahda tal-istruz-
zjonijiet ghall-uzu jekk ikun hemm ftehim max-xerrej li fi kwalunkwe kaz jista’ jitlob li jkunu pprovduti
aktar kopji minghajr hlas.

(f) L-istruzzjonijiet ghall-uzu jistghu jigu pprovduti lill-utent fformat mhux fuq il-karta (perezempju,
elettroniku) sa fejn, u biss skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 207/2012 jew fi
kwalunkwe regoli ta’ implimentazzjoni sussegwenti adottati skont dan ir-Regolament.

(@) Ir-riskji residwi li huwa mehtieg li jigu kkomunikati lill-utent ufjew lil persuna ohra ghandhom ikunu
inkluzi bhala limitazzjonijiet, kontraindikazzjonijiet, prekawzjonijiet jew twissijiet fl-informazzjoni fornuta
mill-manifattur.

(h) Fejn xierag, l-informazzjoni pprovduta mill-manifattur ghandha tkun fforma ta’ simboli rikonoxxuti
internazzjonalment. Kull simbolu jew kulur tal-identifikazzjoni uzat ghandu jikkonforma mal-istandards
armonizzati jew SK. Fogsma fejn ma jezistux standards jew SK armonizzati, is-simboli u I-kuluri
ghandhom jigu deskritti fid-dokumentazzjoni fornuta mal-apparat.
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23.2.  Informazzjoni fuq it-tikketta

It-tikketta ghandu jkollha d-dettalji kollha li gejjin:
(@) l-isem jew l-isem kummer¢jali tal-apparat;

(b) id-dettalji li huma strettament mehtiega sabiex utent jidentifika l-apparat, il-kontenut tal-imballagg u, fejn
mhuwiex ovvju ghall-utent, I-ghan mahsub tal-apparat;

(¢) l-isem, lisem kummer¢jali registrat jew il-marka kummercjali registrata tal-manifattur u l-indirizz tal-post
tan-negozju irregistrat tieghu;

(d) jekk il-manifattur ikollu l-post tan-negozju rregistrat tieghu barra 1-Unjoni, l-isem tar-rapprezentant
awtorizzat u l-indirizz tal-post tan-negozju rregistrat tar-rapprezentant awtorizzat;

(e) fejn applikabbli, indikazzjoni li l-apparat fih jew jinkorpora,
— sustanzi medicinali, inkluz derivattiv tad-demm jew il-plazma tal-bniedem, jew
— tessuti jew celloli, jew id-derivattivi taghhom, li joriginaw mill-bniedem, jew

— tessuti jew celloli li joriginaw mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom, kif imsemmi fir-Regolament
(UE) Nru 722/2012;

(f) fejn ikun applikabbli, informazzjoni ttikkettata skont it-Tagsima 10.4.5.;

(¢) in-numru tas-sett jew in-numru tas-serje tal-apparat precedut mill-kliem NUMRU TAS-SETT jew NUMRU
TAS-SERJE jew simbolu ekwivalenti, kif adegwat;

(h) it-trasportatur tal-UDI msemmi fl-Artikolu 27(4) u I-Parti C tal-Anness VII;

(i) indikazzjoni mhux ambigwa tal-limitu ta’ Zmien sa meta l-apparat jista’ jintuza jew jigi impjantat b'mod
sigur, espressa mill-inqas f'termini ta’ snin u xhur, fejn dan huwa rilevanti;

() fejn ma hemmx indikazzjoni tad-data sakemm jista’ jintuza b'mod sigur, id-data tal-manifattura. Din id-
data tal-manifattura tista’ tkun inkluza bhala parti min-numru tas-sett jew min-numru tas-serje sakemm id-
data tkun tista’ tigi identifikata b'mod car;

(k) indikazzjoni ta’ kwalunkwe kundizzjoni specjali ta’ hazna ufjew maniggar li tapplika;

() jekk l-apparat huwa fornut fkundizzjoni sterili, ikun hemm indikazzjoni tal-istat sterili tieghu u l-metodu
ta’ sterilizzazzjoni;

(m) twissijiet jew prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu li jehtieg li jingiebu ghall-attenzjoni immedjata tal-utent
tal-apparat, u ta’ kwalunkwe persuna ohra. Din l-informazzjoni tista’ tkun minima, u fdak il-kaz,
informazzjoni aktar dettaljata ghandha tidher fl-istruzzjonijiet ghall-uzu, b’kont mehud tal-utenti mahsuba;

(n) jekk l-apparat huwa mahsub li jintuza darba biss, ghandha tinghata indikazzjoni ta’ dak il-fatt. L-
indikazzjoni tal-manifattur ghal uzu ta’ darba biss ghandha tkun konsistenti fl-Unjoni kollha;

(o) jekk l-apparat huwa apparat li jintuza darba biss li gie pprocessat mill-gdid, ghandha tinghata indikazzjoni
ta’ dak il-fatt, in-numru ta’ ¢ikli ta’ riprocessar li diga twettqu, u kwalunkwe limitazzjoni fir-rigward tan-
numru ta’ ¢ikli riprocessati mill-gdid;

(p) jekk l-apparat hu maghmul ghall-esigenzi tal-individwu, il-kliem “apparat maghmul ghall-esigenzi tal-
individwu”;

(g indikazzjoni li l-apparat huwa apparat mediku. Jekk l-apparat huwa mahsub biss ghal investigazzjoni
klinika, il-kliem “eskluzivament ghal investigazzjoni klinika”;

(r) fil-kaz ta’ apparati li huma maghmula minn sustanzi jew minn tahlita ta’ sustanzi li huma mahsuba li
jiddahhlu fil-gisem tal-bniedem permezz ta’ fetha fil-gisem jew applikati fuq il-gilda u li huma assorbiti
mill-gisem tal-bniedem jew mifruxa lokalment fih, il-kompozizzjoni kwalitattiva generali tal-apparat u -
informazzjoni kwantitattiva dwar il-kostitwent ewlieni jew il-kostitwenti ewlenin responsabbli ghall-ksib
tal-azzjoni ewlenija mahsuba;

(s) ghal apparati attivi impjantabbli, in-numru tas-serje, u ghal apparati ohra impjantabbli n-numru tas-serje
jew n-numru tas-sett.

23.3.  Informazzjoni dwar l-imballagg li jzomm il-kundizzjoni sterili ta’ apparat (“imballagg sterili”):
Id-dettalji li gejjin ghandhom jidhru fuq l-imballagg sterili:
(a) indikazzjoni li tippermetti l-imballagg sterili jintgharaf bhala tali,

(b) dikjarazzjoni li l-apparat jinsab fkundizzjoni sterili,
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(c) il-metodu ta’ sterilizzazzjoni,

(d) l-isem u l-indirizz tal-manifattur,

(e) deskrizzjoni tal-apparat,

(f) jekk l-apparat huwa intenzjonat ghal investigazzjonijiet klinici, il-kliem “eskluzivament ghal investigazzjo-
nijiet klini¢i”;

(@) jekk l-apparat hu maghmul ghall-esigenzi tal-individwu, il-kliem “apparat maghmul ghall-esigenzi tal-
individwu”,

(h) ix-xahar u s-sena tal-manifattura,

(i) indikazzjoni mhux ambigwa tal-limitu ta’ zmien sa meta l-apparat jista’ jintuza jew jigi impjantat b'mod
sigur, espressa mill-inqas f'termini ta’ snin u xhur, fejn dan huwa rilevanti, u

() struzzjoni sabiex wiched jivverifika l-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ x'ghandu jsir fkaz li l-imballagg sterili
jigrilu l-hsara jew jinfetah b’'mod mhux mahsub gabel l-uzu.

23.4.  Informazzjoni fl-istruzzjonijiet ghall-uzu

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu d-dettalji kollha li gejjin:
(a) id-dettalji msemmija fil-punti (a), (c), (e), (), (k), (1), (n) u (r) tat-Tagsima 23.2.;

(b) l-ghan mahsub tal-apparat bi specifikazzjoni cara tal-indikazzjonijiet, il-kontraindikazzjonijiet, il-grupp jew
il-gruppi ta’ pazjenti fil-mira u tal-utenti mahsuba, kif adegwat;

(c) fejn applikabbli, specifikazzjoni tal-benefic¢ji klini¢i mistennija.
(d) fejn applikabbli, rabtiet ghas-sommarju tas-sikurezza u l-prestazzjoni klinika msemmija fl-Artikolu 32;
(e) il-karatteristici tal-prestazzjoni tal-apparat;

(f) fejn applikabbli, informazzjoni li tippermetti lill-professjonist tal-kura tas-sahha jivverifika jekk l-apparat
hux adattat u jaghzel is-software u l-accessorji korrispondenti;

(@ kwalunkwe riskju residwu, kontraindikazzjoni u kwalunkwe effett sekondarju mhux mixtieq, inkluza
informazzjoni li ghandha titwassal lill-pazjent f'dan ir-rigward;

(h) specifikazzjonijiet li jehtieg l-utent biex juza l-apparat b'mod adatt, perezempju, jekk l-apparat ghandux
funzjoni ta’ kejl, il-livell ta’ ezattezza li hu dikjarat ghalih;

(i) dettalji dwar kwalunkwe trattament jew maniggar tal-apparat qabel ma jkun lest ghall-uzu jew waqt l-uzu
tieghu, bhal sterilizzazzjoni, immuntar finali, kalibrar, ecc.), inkluz il-livelli ta’ dizinfezzjoni mehtiega biex
tigi Zgurata s-sikurezza tal-pazjent u l-metodi kollha disponibbli biex jinkisbu dawk il-livelli ta’
dizinfezzjoni;

() kwalunkwe rekwizit ghal facilitajiet specjali, jew tahrig specjali, jew kwalifiki partikolari tal-utent tal-
apparat ufjew persuni ohra;

(k) l-informazzjoni mehtiega biex jigi verifikat jekk l-apparat huwiex installat tajjeb u jekk huwiex lest biex
jahdem b’'mod sigur u kif mahsub mill-manifattur, flimkien ma’, fejn rilevanti:

— id-dettalji tan-natura, u l-frekwenza, ta’ manutenzjoni preventiva u regolari, u ta’ kwalunkwe tindif
u dizinfezzjoni preparatorji,

— l-identifikazzjoni ta’ kwalunkwe komponent konsumibbli u kif jista’ jigi sostitwit,

— l-informazzjoni dwar kwalunkwe kalibrar mehtieg sabiex jizgura li l-apparat jopera tajjeb u b'mod
sigur matul il-hajja mahsuba tieghu, u

— il-metodi i jeliminaw ir-riskji li jiltaqghu maghhom persuni involuti fl-installazzjoni, l-ikkalibrar jew il-
manutenzjoni tal-apparati,

() jekk l-apparat huwa fornut fkundizzjoni sterili, struzzjonijiet fkaz li l-imballagg sterili jkun saritlu hsara
jew ikun infetah b’'mod mhux mahsub gabel l-uzy;
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(m) jekk l-apparat huwa fornut fkundizzjoni mhux sterili bil-hsieb li jkun sterilizzat qabel l-uzu, ghandhom
jinghataw l-istruzzjonijiet xierqa ghall-isterilizzazzjoni;

(n) jekk l-apparat jista’ jerga’ jintuza, l-informazzjoni dwar il-processi xierqa li jippermettu l-uzu mill-gdid,
inkluzi t-tindif, id-dizinfettar, l-imballagg u, fejn adegwat, il-metodu validat ta’ sterilizzazzjoni mill-gdid
adegwat li japplika fl-Istat Membru jew l-Istati Membri fejn l-apparat jkun tqieghed fis-suq. L-informazz-
joni ghandha tigi pprovduta sabiex tidentifika meta l-apparat ma ghandux ikompli jintuza mill-gdid,
perezempju, sinjali ta’ degradazzjoni materjali jew l-ghadd massimu ta’ drabi permissibbli ghall-apparat
biex ikun jista’ jerga’ jintuza;

(o) indikazzjoni, jekk adegwat, li apparat jista’ jerga’ jintuza biss jekk ikun kundizzjonat mill-g¢did taht ir-
responsabbilta tal-manifattur biex ikun konformi mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u 1-
prestazzjoni;

(p) jekk l-apparat ghandu indikazzjoni li huwa ghandu jintuza darba biss, ghandha tinghata informazzjoni
dwar il-karatteristici u l-fatturi teknic¢i maghrufa ghall-manifattur li jistghu joholqu riskju li kieku l-apparat
kellu jintuza mill-gdid. Din l-informazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq taqsima specifika tad-dokumen-
tazzjoni tal-manifattur dwar il-gestjoni tar-riskji, fejn karatteristici u fatturi teknici bhal dawn ghandhom
jigu indirizzati fid-dettall. Jekk fkonformita mal-punt (d) tat-Tagsima 23.1 ma jkunux mitluba struzzjonijiet
ghall-uzu, din l-informazzjoni ghandha tkun disponibbli ghall-utent fuq talba;

(q) ghal apparati mahsuba ghal uzu flimkien ma’ apparati ohra ufjew taghmir ghal ghan generali:
— informazzjoni biex tidentifika tali apparati jew taghmir, sabiex tinkiseb kombinazzjoni sigura, ufjew
— informazzjoni dwar kwalunkwe restrizzjoni maghrufa ghal kombinazzjonijiet ta’ apparati u taghmir;
(r) jekk l-apparat jarmi radjazzjoni ghal ghanijiet medici:

— informazzjoni dettaljata bhan-natura, it-tip u fejn adegwat, l-intensita u d-distribuzzjoni tar-radjazzjoni
mormija,

— il-mezzi ta’ protezzjoni ghall-pazjent, l-utent, jew persuna ohra mir-radjazzjoni mhux mahsuba waqt 1-
uzu tal-apparat;

(s) informazzjoni li tippermetti lill-utent ufjew pazjent ikun infurmat dwar kwalunkwe twissija, prekawzjoni,
kontraindikazzjoni, mizura li ghandha tittiched u limitazzjoni tal-uzu fir-rigward tal-apparat. Dik I-
informazzjoni ghandha, fejn rilevanti, tippermetti li l-utent jinforma lill-pazjent dwar kwalunkwe twissija,
prekawzjoni, kontraindikazzjoni, mizura li ghandha tittiched u limitazzjoni tal-uzu fir-rigward tal-apparat.
L-informazzjoni ghandha tkopri, fejn adegwat:

— twissijiet, prekawzjonijiet ufjew mizuri li ghandhom jittiehdu fkaz li l-apparat ma jahdimx sew jew
fkaz ta’ bidliet fil-prestazzjoni tieghu li jistghu jaffettwaw is-sikurezza,

— twissijiet, prekawzjonijiet ufjew mizuri li ghandhom jittiehdu fir-rigward tal-esponiment ghal
influwenzi esterni jew kundizzjonijiet ambjentali li huma ragonevolment prevedibbli, bhal kampijiet
manjetici, effetti elettrici u elettromanjeti¢i esterni, skarigi elettrostati¢i, radjazzjoni asso¢jata ma’
proceduri dijanjostici jew terapewtici, pressjoni, umdita, jew temperatura,

— twissijiet, prekawzjonijiet ufjew mizuri li ghandhom jittiehdu fir-rigward ta’ riskji ta’ interferenza
migjuba mill-prezenza ragonevolment prevedibbli tal-apparat waqt investigazzjonijiet dijanjostici
specifici, evalwazzjonijiet, jew trattament terapewtiku jew proceduri ohra bhall-interferenza elettroman-
jetika mormija mill-apparat li taffettwa taghmir iehor,

— jekk l-apparat huwa mahsub biex jamministra prodotti medicinali, tessuti jew celloli, li joriginaw mill-
bniedem jew mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom, jew minn sustanzi bijologici, kwalunkwe
limitazzjoni jew inkompatibbilta fl-ghazla tas-sustanzi li ghandhom jitwasslu;

— twissijiet, prekawzjonijiet u/jew limitazzjonijiet relatati mas-sustanza medicinali jew materjal bijologiku
li huwa inkorporat fl-apparat bhala parti integrali tal-apparat; u

— prekawzjonijiet relatati mal-materjali inkorporati fl-apparat li fihom, jew jikkonsistu minn, sustanzi
CMR jew sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali, jew li jistghu jirrizultaw fsensitizzazzjoni jew
reazzjoni allergika tal-pazjent jew tal-utent;
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(t) fil-kaz ta’ apparati li huma maghmula minn sustanzi jew minn tahlitiet ta’ sustanzi li huma mahsuba biex
jiddahhlu fil-gisem tal-bniedem u li huma assorbiti mill-gisem tal-bniedem jew mifruxa lokalment fih,
twissijiet u prekawzjonijiet, fejn adegwat, relatati mal-profil generali tal-interazzjoni tal-apparat u l-prodotti
tieghu ta’ metabolizmu ma’ apparati ohra, prodotti medicinali u sustanzi ohra kif ukoll il-kontraindikazzjo-
nijiet, l-effetti sekondarji mhux mixtieqa u r-riskji relatati ma’ doza eccessiva;

(u) fil-kaz ta’ apparati impjantabbli, l-informazzjoni globalment kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-materjali
u s-sustanzi li l-pazjenti jistghu jkunu esposti ghalihom;

(v) twissijiet jew prekawzjonijiet li ghandhom jittiechdu sabiex jiffacilitaw ir-rimi sigur tal-apparat, l-accessorji
tieghu u I-konsumibbli uzati mieghu, jekk kien hemm. Din l-informazzjoni ghandha tkopri, fejn xieraq:

— perikli ta’ infezzjoni jew mikrobjali bhal impjanti li ntuzaw, labar jew taghmir kirurgiku kkontaminati
b'sustanzi potenzjalment infettivi li joriginaw mill-bniedem, u

— perikli fizi¢i bhal minn oggetti li jaqtghu;
Jekk fkonformita mal-punt (d) tat-Tagsima 23.1 ma jkunx hemm bzonn ta’ struzzjonijiet ghall-uzu, din I-

informazzjoni ghandha tkun disponibbli ghall-utent fuq talba.

(w) ghal apparati mahsuba ghal uzu minn persuni mhux esperti, i¢-Cirkostanzi meta l-utent ghandu
jikkonsulta ma’ professjonist tal-kura tas-sahha;

(x) ghall-apparati koperti minn dan ir-Regolament skont I-Artikolu 1(2), l-informazzjoni rigward l-assenza ta’
benefic¢ju kliniku u r-riskji relatati mal-uzu tal-apparat;

(y) id-data tal-hrug tal-istruzzjonijiet ghall-uzu, jekk dawn gew riveduti, id-data tal-hrug u l-identifikatur tal-
aktar revizjoni recenti tal-istruzzjonijiet ghall-uzu;

(z) notifika lill-utent ufjew lill-pazjent li kwalunkwe inc¢ident serju li sehh b’rabta mal-apparat ghandu jigi
rrapportat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn l-utent ufjew il-pazjent hu/huma
stabbilit/i;

(aa) informazzjoni li ghandha tinghata lill-pazjent ma’ apparat impjantat fkonformita mal-Artikolu 18.

(ab) ghal apparati li jinkorporaw sistemi programmabbli elettroni¢, inkluz software, jew software li huma
apparati fihom infushom, rekwiziti minimi li jikkoncernaw il-hardware, il-karatteristi¢ tan-networks tal-IT
u l-mizuri ta’ sigurta tal-IT, inkluz protezzjoni kontra ac¢ess mhux awtorizzat, necessarju biex is-software

jithaddem kif mahsub.
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ANNESS II

DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA

Id-dokumentazzjoni teknika u, jekk applikabbli, is-sommarju taghha li ghandhom jitfasslu mill-manifattur ghandhom
ikunu pprezentati b'mod car, organizzat, li jista’ jitfittex facilment u b'mod mhux ambigwu u ghandhom jinkludu
partikolarment l-elementi elenkati fdan l-Anness.

1. DESKRIZZJONI U SPECIFIKAZZJONI TAL-APPARAT, INKLUZ IL-VARJANTI U L—ACCESSOR]I
1.1. Deskrizzjoni u specifikazzjoni tal-apparat

(a) il-prodott jew l-isem kummercjali u deskrizzjoni generali tal-apparat inkluz I-ghan mahsub ghalih u l-utenti
mahsubin;

(b) 1-UDI-DI Baziku kif imsemmi fil-Parti C tal-Anness VI assenjat lill-apparat inkwistjoni mill-manifattur, malli 1-
identifikazzjoni ta’ dan l-apparat tkun ibbazata fuq sistema UDI, jew inkella identifikazzjoni cara permezz ta’
kodici tal-prodott, numru tal-katalgu jew referenza ohra mhux ambigwa li tippermetti traccabbilta;

(c) il-popolazzjoni tal-pazjenti mahsuba u l-kundizzjonijiet medici li ghandhom jigu dijanjostikati, trattati ufjew
sorveljati u kunsiderazzjonijiet ohra bhall-kriterji tal-ghazla tal-pazjent, indikazzjonijiet, kontraindikazzjonijiet,
twissijiet;

(d) principji tal-operat tal-apparat u l-mod ta’ kif jahdem, jekk mehtieg muri xjentifikament;
(e) ir-raguni ghall-kwalifika tal-prodott bhala apparat;

(f) il-klassi ta’ riskju tal-apparat u l-gustifikazzjoni tar-regola/i ta’ klassifikazzjoni applikatafi fkonformita mal-
Anness VIII;

(g) spjegazzjoni ta’ kull karatteristika gdida;

(h) deskrizzjoni tal-accessorji ghal apparat, apparati ohra u prodotti ohra li mhumiex apparati, li huma mahsuba li
jintuzaw flimkien mieghu;

(i) deskrizzjoni jew lista shiha tal-konfigurazzjonijiet varji/varjanti tal-apparat li huma mahsuba li jsiru disponibbli
fis-suq;

() deskrizzjoni generali tal-elementi funzjonali ewlenin, perezempju, il-partijiet/komponenti tieghu (inkluz
software, jekk ikun adegwat), il-formulazzjoni tieghu, il-kompozizzjoni tieghu, il-funzjonalita tieghu u, fejn
rilevanti, il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tieghu. Fejn adegwat, dan ghandu jinkludi rapprezentaz-
zjonijiet permezz ta’ stampi ttikkettati (perezempju, dijagrammi, ritratti, u tpingijiet), li jindikaw b’'mod car
partijiet/komponenti ewlenin, inkluza spjegazzjoni suffi¢jenti biex wiehed jifhem it-tpingijiet u d-dijagrammi;

(k) deskrizzjoni tal-materja prima inkorporata felementi funzjonali ewlenin u dik li taghmel kuntatt dirett mal-
gisem tal-bniedem jew kuntatt indirett mal-gisem, perezempju waqt cirkulazzjoni min-naha ta’ barra tal-gisem
tal-fluwidi tal-gisem;

() specifikazzjonijiet teknici bhal karatteristici, dimensjonijiet u attributi tal-prestazzjoni tal-apparat u kwalunkwe

varjant/konfigurazzjoni u accessorju li tipikament jistghu jidhru fl-ispecifikazzjoni tal-prodott li sar disponibbli
ghall-utent, perezempiju, fil-fuljetti, katalgi u pubblikazzjonijiet simili.

1.2. Referenza ghal generazzjonijiet precedenti u simili tal-apparat

(a) analizi tal-generazzjoni jew generazzjonijiet precedenti tal-apparat prodott mill-manifattur, fejn it-tali apparati
jkunu jezistu;

(b) harsa generali lejn apparati simili identifikati disponibbli fis-swieq tal-Unjoni jew dawk internazzjonali, fejn
jezistu apparati bhal dawn.

2. INFORMAZZJONI LI GHANDHA TINGHATA MILL-MANIFATTUR

Sett shih ta”:

— it-tikketta jew it-tikketti fuq l-apparat u l-imballagg tieghu bhal unita wahda ta’ mballagg, l-imballagg ghall-
bejgh, l-imballagg ghat-trasport fkaz ta’ kundizzjonijiet specifici ta’ mmaniggar, fil-lingwi accettati fl-Istati
Membri fejn huwa mahsub li jinbiegh l-apparat; u



5.5.2017 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 117/109

— listruzzjonijiet ghall-uzu fil-lingwi accettati fl-Istati Membri fejn huwa mahsub li jinbiegh l-apparat.
3. INFORMAZZJONIDWAR ID-DISINN U L-MANIFATTURA

(a) informazzjoni li tippermetti li jigu mifthuma l-istadji tad-disinn applikati ghall-apparat;

(b) informazzjoni u specifikazzjonijiet kompluti, inkluzi l-processi tal-manifattura u l-validazzjoni taghhom, I-
agguvanti taghhom, il-monitoragg kontinwu u l-ittestjar tal-prodott finali. Id-data ghandha tkun kompletament
inkluza fid-dokumentazzjoni teknika;

(c) identifikazzjoni tas-siti kollha, inkluz fornituri u sottokuntratturi, fejn jitwettqu l-attivitajiet tad-disinn u I-
manifattura.

4. REKWIZITI GENERALI MARBUTIN MAS-SIKUREZZA U L-PRESTAZZJONI

Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi informazzjoni li turi l-konformita mar-rekwiziti generali marbutin mas-
sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I li jkunu applikabbli ghall-apparat u b’kont mehud tal-ghan mahsub
tieghu, u ghandha tinkludi gustifikazzjoni, validazzjoni u verifika tas-soluzzjonijiet adottati biex jintlahqu dawk ir-
rekwiziti. Id-dimostrazzjoni ta’ konformita ghandha tinkludi:

(a) ir-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni li japplikaw ghall-apparat u spjegazzjoni ghaliex
rekwiziti ohra ma japplikawx;

(b) il-metodu jew metodi uzati biex tintwera l-konformita ma’ kull rekwizit generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni
applikabbli;

(c) l-istandards armonizzati, I-SK jew soluzzjonijiet ohra applikati; u

(d) l-identita preciza tad-dokumenti kkontrollati li joffru evidenza dwar il-konformita ma’ kull standard armonizzat,
SK jew metodu iehor applikat biex juri l-konformita mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u I-
prestazzjoni. L-informazzjoni msemmija taht dan il-punt ghandha tinkorpora kontroreferenza ghall-post ta’ tali

evidenza fid-dokumentazzjoni teknika shiha u, jekk ikun applikabbli, is-sommarju tad-dokumentazzjoni
teknika.

5. ANALIZI TAL-BENEFICCJI META MQABBLA MAR-RISKJI U GESTJONI TAR-RISK]I

Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi informazzjoni dwar:
(a) l-analizi tal-benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji msemmija fit-Tagsima 1 u 8 tal-Anness I, u

(b) is-soluzzjonijiet adottati u r-rizultati tal-immaniggar tar-riskju msemmija fit-Tagsima 3 tal-Anness I.

6.  VERIFIKA U VALIDAZZJONI TAL-PRODOTT

Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi r-rizultati u l-analizijiet kritici tal-verifiki kollha u tat-testijiet tal-validazzjoni
ufjew studji li saru sabiex juru l-konformita tal-apparat mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u partikolarment r-
rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni applikabbli.

6.1. Data preklinika u data klinika

(a) rizultati ta testijiet, bhal testijiet tal-inginerija, fil-laboratorju, b'uzu simulat u fuq l-annimali u evalwazzjoni ta’
letteratura ppubblikata applikabbli ghall-apparat, b’kont mehud tal-ghan mahsub tieghu, jew ghal apparati
simili, fir-rigward tas-sikurezza preklinika tal-apparat u I-konformita tieghu mal-ispecifikazzjonijiet;

(b) informazzjoni dettaljata fir-rigward tad-disinn tat-test, it-test komplut jew protokolli tal-istudju, metodi tal-
analizi tad-data, flimkien ma’ sommarji tad-data u konkluzjonijiet tat-test fir-rigward b’'mod partikolari:

— tal-bijokompatibbilta tal-apparat inkluz l-identifikazzjoni tal-materjali kollha fkuntatt dirett jew indirett mal-
pazjent jew l-utent;

— tal-karatterizzazzjoni fizika, kimika u mikrobijologika;

— tas-sikurezza elettrika u l-kompatibbilta elettromanjetika;
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— tal-verifika u l-validazzjoni tas-software (li tiddeskrivi d-disinn tas-software u l-process ta’ zvilupp
u evidenza tal-validazzjoni tas-software, kif jintuza fl-apparat meta jkun lest. Din l-informazzjoni tipikament
ghandha tinkludi r-rizultati tas-sommarju ta’ kull verifika, validazzjoni u ttestjar li twettqu kemm
internament u kemm fambjent simulat jew reali tal-utent qabel ir-rilaxx finali. Dan ghandu jindirizza wkoll
il-konfigurazzjonijiet kollha differenti tal-hardware u, fejn applikabbli, is-sistemi operattivi identifikati fl-
informazzjoni fornuta mill-manifattur);

— l-istabbilta, inkluz il-hajja fuq l-ixkaffa; u
— prestazzjoni u sikurezza.

Fejn applikabbli, ghandha tintwera konformita mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (').

Meta ma jkun sar l-ebda ttestjar gdid, id-dokumentazzjoni ghandha tinkorpora ragunament ghal dik id-
decizjoni. Ezempju ta’ ragunament bhal dan huwa meta l-ittestjar ghall-bijokompatibbilta fuq materjali identici
sar meta dawk il-materjali kienu inkorporati fverzjoni precedenti tal-apparat li tqieghdet fis-suq jew iddahhlet
fis-servizz b'mod legali;

(c) ir-rapport tal-evalwazzjoni klinika u l-aggornamenti tieghu u l-pjan ta’ evalwazzjoni klinika msemmi fl-Artikolu
61(12) u I-Parti A tal-Anness XIV;

(d) il-pjan PMCF u r-rapport ta’ evalwazzjoni tal-PMCF imsemmi fil-Parti B tal-Anness XIV jew gustifikazzjoni
ghaliex PMCF mhuwiex applikabbli.

6.2. Informazzjoni addizzjonali mehtiega fkazijiet specifici

(a) Meta apparat jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza li, jekk uzata separatament, tista’ titqies bhala prodott
medicinali, skont it-tifsira tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE, inkluz prodott medicinali jew li
gej mid-demm tal-bniedem jew mill-plazma tal-bniedem, kif imsemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu
1(8), ghandha tigi pprovduta dikjarazzjoni li tindika dan il-fatt. Fdan il-kaz, id-dokumentazzjoni ghandha
tidentifika s-sors ta’ dik is-sustanza u tinkludi d-data tat-testijiet li saru biex jivvalutaw is-sikurezza, il-kwalita
u l-utilita taghha, filwaqt li jigi kkunsidrat l-ghan mahsub ghall-apparat.

(b) Meta apparat huwa manifatturat bl-uzu ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mil-bnedmin jew mill-annimali, jew id-
derivattivi taghhom, u huwa kopert b’dan ir-Regolament fkonformita mal-punti (f) u (g) tal-Artikolu 1(6),
u meta apparat jinkorpora, bhala parti integrali, tessuti jew celloli li joriginaw mill-bniedem jew id-derivattivi
taghhom li ghandhom azzjoni ancillari ghal dik tal-apparat u huwa kopert b’dan ir-Regolament fkonformita
mal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(10), ghandha tigi pprovduta dikjarazzjoni li tindika dan il-fatt. Fkaz
bhal dan, id-dokumentazzjoni ghandha tidentifika I-materjali kollha li joriginaw mill-bniedem jew mill-annimali
li ntuzaw u tipprovdi informazzjoni dettaljata li tikkoncerna I-konformita mat-Taqsimiet 13.1. jew 13.2., rispet-
tivament, tal-Anness 1.

(c) Fil-kaz ta’ apparati li huma maghmula minn sustanzi jew tahlitiet ta’ sustanzi li huma mahsuba li jiddahhlu fil-
gisem tal-bniedem u li huma assorbiti mill-gisem tal-bniedem jew mifruxa lokalment fih, informazzjoni
dettaljata, inkluz disinn tat-test, it-test komplut jew protokolli tal-istudju, metodi tal-analizi tad-data, u sommarji
tad-data u konkluzjonijiet tat-test, rigward studji relatati ma’:

— assorbiment, distribuzzjoni, metabolizmu u eskrezzjoni;

— l-interazzjonijiet possibbli ta’ dawk is-sustanzi, jew tal-prodotti tal-metabolizmu taghhom fil-gisem tal-
bniedem, ma’ apparati ohra, prodotti medicinali jew sustanzi ohra, filwaqt li titqies il-popolazzjoni fil-mira,
u l-kundizzjonijiet medici assocjati taghha;

— tolleranza lokali; u

— tossicita, inkluz it-tossi¢ita b’doza wahda, ghat-tossicita b'doza ripetuta, genotossicita, karcinogenita
u tossicita riproduttiva u ta’ zvilupp, kif applikabbli skont il-livell u n-natura tal-esponiment ghall-apparat.

Meta ma jkunx hemm studji bhal dawn, ghandha tinghata gustifikazzjoni.

(d) Fil-kaz ta" apparati li jkun fihom sustanzi CMR jew sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali msemmija fit-
Tagsima 10.4.1 tal-Anness I, il-gustifikazzjoni msemmija fit-Taqsima 10.4.2. ta’dak I-Anness.

(") Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet, regolamenti
u dispozizzjonijiet amministrattivi li ghandhom x’jagsmu mal-applikazzjoni tal-principji ta’ prattika tajba tal-laboratorju u l-verifi-
kazzjoni tal-applikazzjonijiet taghhom ghal provi fuq sustanzi kimici (GU L 50, 20.2.2004, p. 44).
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(e) Fil-kaz ta” apparati mgieghda fis-suq fkundizzjoni mikrobijologika sterili jew definita, deskrizzjoni tal-kundiz-
zjonijiet ambjentali ghall-passi rilevanti ta’ manifattura. Fil-kaz ta’ apparati mqieghda fis-suq fkundizzjoni sterili,
deskrizzjoni tal-metodi uzati, inkluzi r-rapporti ta’ validazzjoni, fir-rigward tal-imballagg, l-isterilizzazzjoni u 1-
manutenzjoni tal-isterilita. Ir-rapport ta’ validazzjoni ghandu jindirizza l-ittestjar tal-livelli mikrobici fuq wicc ta’
apparat qabel jigi sterilizzat, l-ittestjar pirogenu u, jekk ikun applikabbli, l-ittestjar ghal residwi ta’ sterilanti.

(f) Fil-kaz tal-apparati mqieghda fis-suq b’funzjoni ta’ kejl, jehtieg li tigi pprovduta deskrizzjoni tal-metodi uzati
sabiex tizgura l-ezattezza kif moghtija fl-ispecifikazzjonijiet.

() Jekk l-apparat irid jigi konness ma’ apparat(i) iechor/ohra sabiex jahdem kif mahsub, jehtieg li tigi pprovduta
deskrizzjoni ta’ din l-kombinazzjoni/konfigurazzjoni inkluza 1-prova li huwa jikkonforma mar-rekwiziti generali
marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni meta jigi konness ma’ kwalunkwe apparat(i) ta’ dak it-tip li ghandu/
ghandhom l-karatteristi¢i specifikati mill-manifattur.
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ANNESS I1I

DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA DWAR IS-SORVELJANZA TA’ WARA T-TQEGHID FIS-SUQ

Id-dokumentazzjoni teknika dwar is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq li ghandha titfassal mill-manifattur skont I-
Artikoli 83 sa 86 ghandha tigi pprezentata b'mod car, organizzat, li jaghmilha facli li tigi mfittxija u mhux ambigwu
u ghandha tinkludi b’mod partikolari l-elementi deskritti fdan I-Anness.

1.1.  Il-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq fkonformita mal-Artikolu 84.

[I-manifattur ghandu jaghti prova fi pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq li jkun konformi mal-obbligu
msemmi fl-Artikolu 83.

(a) I-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq ghandu jindirizza l-gbir u l-uzu tal-informazzjoni disponibbli,
b’'mod partikolari:

— informazzjoni dwar incidenti serji, inkluz informazzjoni minn PSURs u minn azzjonijiet korrettivi ta’
sikurezza fuq il-post;

— dokumentazzjoni li tirreferi ghal in¢identi mhux serji u data dwar kwalunkwe effett sekondarju mhux
mixtieq;

— informazzjoni mir-rapportar dwar it-tendenzi;

— letteratura specjalizzata jew teknika, bazijiet tad-data u/fjew registri rilevanti;

— informazzjoni, inkluzi reazzjonijiet u lmenti, moghtija minn utenti, distributuri u importaturi; u

— informazzjoni disponibbli pubblikament dwar tipi ta’ apparati medici simili.

(b) 1l-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq ghandu jkopri mill-inqgas:

— process sistematiku u proattiv biex tingabar kull informazzjoni msemmija fil-punt (a). Il-process ghandu
jippermetti karatterizzazzjoni korretta tal-prestazzjoni tal-apparati u ghandu jippermetti wkoll i jsir
paragun bejn l-apparat u prodotti simili disponibbli fis-sug;

— metodi u processi effettivi u xierqa biex tigi valutata d-data migbura;

— indikaturi adegwati u valuri ta’ limitu li ghandhom jintuzaw fir-rivalutazzjoni kontinwa tal-analizi tal-
benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji u tal-gestjoni tar-riskji kif imsemmi fit-Taqsima 3 tal-Anness [;

— metodi u ghodod effettivi u xierqa biex jinvestigaw l-ilmenti u janalizzaw l-esperjenza relatata mas-suq
migbura fil-qasam;

— metodi u protokolli biex jiehdu hsieb l-kazijiet soggetti ghal rapport dwar it-tendenzi kif previst fl-
Artikolu 88, inkluz il-metodi u l-protokolli li ghandhom jintuzaw biex jistabbilixxu kull zieda statisti-

kament sinifikanti fil-frekwenza jew is-severita tal-incidenti kif ukoll il-perijodu ta’ osservazzjoni;

— metodi u protokolli ghal komunikazzjoni effettiva mal-awtoritajiet kompetenti, il-korpi notifikati, 1-
operaturi ekonomici u l-utenti;

— referenza ghal proceduri biex jigu onorati l-obbligi tal-manifatturi stipulati fl-Artikoli 83, 84 u 86;
— proceduri sistematici biex jigu identifikati u mibdija mizuri xierqa fosthom azzjonijiet korrettivi;

— ghodod effettivi biex jinstab u jigu identifikati apparati li ghalihom jistghu jkunu mehtiega azzjonijiet
korrettivi; u

— pjan tal-PMPF kif imsemmi fil-Parti B tal-Anness XIV, jew gustifikazzjoni ghaliex PMPF ma jkunx japplika.

1.2.  II-PSUR imsemmi fl-Artikolu 86 u r-rapport ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq imsemmi fl-Artikolu 85.
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ANNESS IV

DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-UE

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha, bhala minimu, tinkludi l-informazzjoni li gejja:

1. L-isem, l-isem kummer¢jali registrat jew il-marka kummergjali registrata u, jekk ikun diga nhareg, in-numru ta’
registrazzjoni uniku (SRN) kif imsemmi fl-Artikolu 31 tal-manifattur, u, jekk applikabbli, ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, u l-indirizz tal-post tan-negozju rregistrat tieghu fejn jista’ jigi kkuntattjat u fejn jista’ jigi stabbilit
il-post tieghu;

2. Stqarrija li d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE qed tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur;

3. L-UDI-DI Baziku kif imsemmi fil-Parti C tal-Anness VI;

4. Isem il-prodott u l-isem kummer¢jali, il-kodici tal-prodott, in-numru tal-katalgu jew referenza mhux ambigwa ohra
li tippermetti l-identifikazzjoni u t-traccabbilta tal-apparat kopert bid-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, bhal
ritratt, fejn adegwat, kif ukoll l-ghan mahsub ghalih. Hlief ghall-isem tal-prodott jew l-isem kummercjali, 1-
informazzjoni li tippermetti identifikazzjoni u traccabbilta tista’ tigi pprovduta mill-UDI-DI Baziku msemmi fil-
punt 3;

5. Klassi tar-riskju tal-apparat fkonformita mar-regoli stabbiliti fl-Anness VIII;

6. Stgarrija li l-apparat li huwa kopert mid-dikjarazzjoni prezenti huwa fkonformita ma’ dan ir-Regolament u, jekk
applikabbli, ma’ kwalunkwe legislazzjoni ohra rilevanti tal-Unjoni li tipprevedi l-hrug ta’ dikjarazzjoni ta’ konformita
tal-UE;

7. Referenzi ghal kwalunkwe CS uzat u skont liema konformita tigi ddikjarata;

8. Fejn applikabbli, l-isem u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat, deskrizzjoni tal-procedura ta’ valutazzjoni
tal-konformita li twettqet u identifikazzjoni tac-certifikat jew certifikati li nhargu;

9. Fejn applikabbli, informazzjoni addizzjonali;

10. I-post u d-data ta’ hrug tad-dikjarazzjoni, l-isem u l-funzjoni tal-persuni li ffirmawaha kif ukoll indikazzjoni ghal,
u fisem min, dik il-persuna ffirmat.
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ANNESS V

MARKA TAL-KONFORMITA CE

1. Il-marka CE ghandha tikkonsisti mill-inizjali “CE” fil-forma li gejja:
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2. Jekk il-marka CE ticcekken jew titkabbar, ghandhom ikunu rispettati l-proporzjonijiet moghtija fid-disinn gradwat ta’
hawn fugq.

3. Il-komponenti varji tal-marka CE ghandu jkollhom sostanzjalment l-istess dimensjoni vertikali, li ma tistax tkun
anqas minn 5 mm. Din id-dimensjoni minima tista’ titnehha ghal apparati ta’ skala zghira.
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ANNESS VI

INFORMAZZJONI LI GHANDHA TIGI PPREZENTATA MAR-REGISTRAZZJONI TAL-APPARATI U L-

OPERATURI EKONOMICI FKONFORMITA MAL-ARTIKOLI 29(4) U 31, ELEMENTI TAD-DATA EWLENIN LI

GHANDHOM JIGU PPROVDUTI LILL-BAZI TAD-DATA TAL-UDI FLIMKIEN MAL-UDI-DI FKONFORMITA
MAL-ARTIKOLI 28 U 29, U S-SISTEMA TAL-UDI

PARTI A

INFORMAZZJONI LI GHANDHA TIGI PPREZENTATA MAR- REGISTRAZZJONI TAL-APPARATI U L-
OPERATURI EKONOMICI FKONFORMITA MAL-ARTIKOLI 29(4) U 31

[l-manifatturi jew, meta jkun applikabbli, rapprezentanti awtorizzati, u, fejn applikabbli, l-importaturi ghandhom
jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fit-Tagsima 1 u ghandhom jizguraw li l-informazzjoni dwar l-apparati taghhom
msemmija fit-Tagsima 2 tkun kompluta, korretta u aggornata mill-parti rilevanti.

1. Informazzjoni relatata mal-operatur ekonomiku

1.1.  It-tip ta’ operatur ekonomiku (il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, jew l-importatur),
1.2.  l-isem, l-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt tal-operatur ekonomiku,

1.3.  Meta l-informazzjoni tigi pprezentata minn persuna ohra fisem kwalunkwe operatur ekonomiku msemmi taht
it-Tagsima 1.1, l-isem, l-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt ta’ dik il-persuna,

1.4.  lisem, l-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt tal-persuna jew persuni responsabbli mill-konformita regolatorja
msemmija fl-Artikolu 15.

2. Informazzjoni relatata mal-apparat

2.1.  UDI-DI Baziku,

2.2, it-tip, in-numru u d-data ta’ skadenza tac-certifikat mahrug mill-korp notifikat u l-isem jew in-numru ta’ identifi-
kazzjoni ta’ dak il-korp notifikat u l-link ghall-informazzjoni li tidher fuq ic-certifikat u li tkun iddahhlet fis-
sistema elettronika ghall-korpi notifikati u ¢-certifikati mill-korp notifikat,

2.3.  Il-Istat Membru li fih l-apparat ghandu jitgieghed jew tqieghed fis-suq fl-Unjoni,

2.4, fil-kaz tal-apparati tal-klassi Ila, tal-klassi IIb jew tal-klassi III: I-Istati Membri fejn l-apparat huwa disponibbli jew
ghandu jsir disponibbli,

2.5.  il-klassi tar-riskju tal-apparat,
2.6.  l-apparat li jintuza darba biss riprocessat (iva/le),

2.7.  il-prezenza ta’ sustanza li, jekk tintuza separatament, tista’ titqies li hija prodott medicinali u l-isem ta’ dik is-
sustanza,

2.8. il-prezenza ta’ sustanza li, jekk tintuza separatament, tista’ titqies li hija prodott medicinali jew li torigina mid-
demm tal-bniedem jew mill-plazma tal-bniedem u l-isem ta’ din is-sustanza,

2.9.  il-prezenza ta’ tessuti jew celloli, li joriginaw mill-bniedem, jew id-derivattivi taghhom, (iva/le),

2.10. il-prezenza ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom, kif imsemmi fir-
Regolament (UE) Nru 722/2012 (iva/le),

2.11. fejn applikabbli, in-numru uniku ta’ identifikazzjoni tal-investigazzjoni jew investigazzjonijiet klinici li saru
b'rabta mal-apparat jew link ghar-registrazzjoni tal-investigazzjoni klinika fis-sistema elettronika dwar l-investi-
gazzjonijiet klinici,

2.12. fkaz ta’ apparati elenkati fl-Anness XVI, specifikazzjoni dwar jekk l-ghan mahsub tal-apparat huwiex wiched
differenti minn ghan mediku,

2.13. fil-kaz ta’ apparati ddisinjati u manifatturati minn persuna ohra guridika jew fizika kif imsemmi fl-Artikolu
10(15), l-isem, l-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt ta’ dik il-persuna guridika jew fizika,
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2.14. fil-kaz ta’ apparati tal-klassi IIl jew apparati impjantabbli, is-sommarju tal-prestazzjoni tas-sikurezza u dik klinika,

2.15. l-istatus tal-apparat (fis-suq, ma ghadux jitqieghed fis-suq, imsejjah lura, azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-
post mibdija).

PARTI B

ELEMENTI TAD-DATA EWLENIN LI GHANDHOM JIGU PPROVDUTI LILL-BAZI TAD-DATA TAL-UDI
FLIMKIEN MAL-UDI-DI FKONFORMITA MAL-ARTIKOLI 28 U 29

II-manifattur ghandu jipprovdi lill-bazi tad-data UDI 1-UDI-DI u l-informazzjoni li gejja kollha relatata mal-manifattur
u l-apparat:

1. il-kwantita ghal kull konfigurazzjoni tal-pakkett,

2. 1-UDI-DI Baziku kif imsemmi fl-Artikolu 29 u kwalunkwe UDI-DIs addizzjonali,

3. il-mod kif hija kkontrollata il-produzzjoni tal-apparat (id-data ta’ skadenza jew id-data tal-manifattura, in-numru tas-
sett, in-numru tas-serje),

4. jekk ikun applikabbli, l-unita tal-uzu UDI-DI (meta UDI mhuwiex ittikkettat fuq l-apparat fil-livell tal-unitajiet ta’
uzu tieghu, “unita ta’ uzu” DI ghandha tigi assenjata biex jassoc¢ja l-uzu ta’ apparat ma’ pazjent),

5. l-isem u l-indirizz tal-manifattur (kif indikat fuq it-tikketta),
6. 1-SRN mahrug fkonformita mal-Artikolu 31(2),
7. jekk ikun applikabbli, l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat (kif indikat fuq it-tikketta),
8. il-kodi¢i tan-nomenklatura tal-apparat mediku kif previst fl-Artikolu 26,
9. il-klassi tar-riskju tal-apparat,
10. jekk applikabbli, l-isem jew l-isem kummer¢jali,
11. jekk ikun applikabbli, il-mudell tal-apparat, ir-referenza, jew in-numru tal-katalgu,
12. jekk ikun applikabbli, id-dags kliniku (inkluz il-volum, it-tul, il-gej¢ u d-dijametru),
13. deskrizzjoni addizzjonali tal-prodott (fakultattiva),

14. jekk ikun applikabbli, il-kundizzjonijiet tal-hazna ufjew tal-immaniggar (kif indikat fuq it-tikketta jew fl-istruzzjo-
nijiet ghall-uzu),

15. jekk ikun applikabbli, ismijiet kummer¢jali addizzjonali tal-apparat,

16. ittikkettat bhala apparat li jintuza darba biss (iva/le),

17. jekk ikun applikabbli, in-numru massimu ta’ drabi li jista’ jerga’ jintuza,

18. l-apparat huwa ittikkettat bhala sterili (iva/le),

19. jehtieg sterilizzazzjoni qabel l-uzu (iva/le),

20. ittikkettat li ghandu llattice (iva/le),

21. fejn ikun applikabbli, informazzjoni fuq it-tikketta fkonformita mat-Tagsima 10.4.5 tal-Anness I,
22. URL ghal informazzjoni addizzjonali, bhal struzzjonijiet elettronici ghall-uzu (fakultattiva),

23. jekk ikun applikabbli, twissijiet kriti¢i jew kontraindikazzjonijiet,

24, l-istatus tal-apparat (fis-suq, ma ghadux jitqieghed fis-suq, imsejjah lura, azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post
mibdija).
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PARTI C
IS-SISTEMA TAL-UDI
1. Definizzjonijiet
Identifikazzjoni awtomatika u gbir tad-data (‘AIDC”- Automatic identification and data capture)

AIDC hija teknologija li tintuza biex tingabar data awtomatikament. It-teknologiji AIDC jinkludu bar codes,
smart cards, bijometrija u RFID.

UDI-DI Baziku
L-UDI-DI Baziku huwa l-identifikatur primarju tal-mudell ta’ apparat. Huwa d-DI assenjat fil-livell tal-unita tal-

uzu tal-apparat. Huwa l-element principali ghal rekords fil-bazi tad-data tal-UDI u huwa indikat fic-certifikati
u d-dikjarazzjonijiet ta’ konformita tal-UE rilevanti.

Unita tal-Uzu DI
L-Unita ta’ Uzu DI sservi biex jigi asso¢jat l-uzu ta’” apparat ma’ pazjent fkazijiet meta 1-UDI ma jkunx ittikkettat

fuq l-apparat individwali fil-livell tal-unita tal-uzu tieghu, perezempju fil-kaz ta’ bosta unitajiet tal-istess apparat li
jkunu ppakkjati flimkien.

Apparat konfigurabbli

Apparat konfigurabbli huwa apparat li jikkonsisti fdiversi komponenti li jistghu jigu mmuntati mill-manifattur
fkonfigurazzjonijiet diversi. Dawk il-komponenti individwali jistghu jkunu apparati fihom infushom.

Apparati konfigurabbli jinkludu sistemi ta’ tomografija komputata (CT), sistemi ta’ ultrasound, sistemi ta’
anestesija, sistemi ta’ Monitoragg psikologiku, sistemi informatici tar-radjologija (RIS).

Konfigurazzjoni

Konfigurazzjoni hija tahlita ta’ elementi ta’ taghmir, kif specifikat mill-manifattur, li jahdmu flimkien bhala
apparat biex jilhqu l-ghan mahsub. It-tahlita ta’ elementi tista’ tigi modifikata, aggustata jew maghmula apposta
biex tissodisfa ezigenzi specifici.

Il-konfigurazzjonijiet jinkludu inter alia:

— gantries, tubi, imwejjed, konsols u elementi ohra ta’ taghmir li jistghu jigu kkonfigurati/ kkombinati biex
jipprovdu funzjoni mahsuba ghal tomografija komputata.

— ventilaturi, cirkwiti respiratorji, vaporizzaturi kkombinati biex jipprovdu funzjoni mahsuba uzata ghall-
anestesija.

UDI-DI

L-UDI-DI huwa kodi¢i numeriku jew alfanumeriku uniku specifiku ghal mudell ta’ apparat u li jintuza wkoll
bhala ¢-“cavetta li taghti access” ghall-informazzjoni mahzuna fil-bazi tad-data tal-UDL

Interpretazzjoni li Tista’ Tinqara mill-Bniedem (“HRI”- Human Readable Interpretation)

HRI hija interpretazzjoni li tista’ tinqara tal-karattri tad-data kodifikati fit-trasportatur tal-UDI.

Livelli ta’ imballagg

Livelli ta’ imballagg tfisser il-livelli diversi tal-imballagg tal-apparat li fihom kwantita definita ta’ apparati bhal
kartun jew kaxxa.

UDI-PI
L-UDI-PI huwa kodi¢i numeriku jew alfanumeriku li jidentifika l-unita tal-produzzjoni tal-apparat.

It-tipi differenti ta’ UDI-PI jinkludu n-numru tas-serje, in-numru tas-sett, l-identifikazzjoni tas-software u d-data
tal-manifattura jew ta’ skadenza jew iz-zZewg tipi ta’ dati.
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Identifikazzjoni permezz tal-Frekwenza tar-Radju (‘RFID” — Radio Frequency Identification)

Ir-RFID hija teknologija li tuza komunikazzjoni permezz tal-mewg tar-radju ghall-iskambju ta’ data bejn qarrej
u tag elettroniku mehmuz ma’ oggett, ghall-finijiet ta’ identifikazzjoni.

Kontejners tat-trasport

Kontejner tat-trasport huwa kontejner li t-traccabbilta tieghu hija kkontrollata minn process specifiku ghal
sistemi ta’ logistika.

Identifikatur Uniku tal-Apparati (“‘UDI")
L-UDI hija serje ta’ karattri numerici jew alfanumerici li tinholoq skont standards ta’ identifikazzjoni u kodifikar
ta’ apparat li huma accettati globalment. Din tippermetti l-identifikazzjoni mhux ambigwa ta’ apparat specifiku

fis-suq. L-UDI hija maghmula mill-UDI-DI u l-UDI-PL

Il-kelma “Uniku” ma timplikax l-ghoti ta’ numru tas-serje lil unitajiet ta’ produzzjoni individwali.

Trasportatur tal-UDI
It-trasportatur tal-UDI huwa l-mezz biex jitwassal 1-UDI bl-uzu tal-AIDC u, jekk applikabbli, I-HRI tieghu.

It-trasportaturi tal-UDI jinkludu, fost l-ohrajn, bar code ID/lineari, bar code 2D/Matrix, RFID.

2. Rekwiziti generali

2.1.  It-twahhil tal-UDI huwa rekwizit addizzjonali — ma jissostitwixxi l-ebda rekwiziti dwar l-immarkar jew it-
tikkettar ohra stipulati fl-Anness I ghal dan ir-Regolament.

2.2, Il-manifattur ghandu jassenja u jzomm UDI unici ghall-apparati tieghu.
2.3.  Il-manifattur biss jista’ jgieghed 1-UDI fuq l-apparat jew fuq l-imballagg tieghu.

2.4, Huma biss l-istandards ta’ kodifikazzjoni pprovduti minn entitajiet assenjanti indikati mill-Kummissjoni skont I-
Artikolu 27(2) li jistghu jintuzaw.

3. L-UDI

3.1.  Ghandha tigi assenjata UDI lill-apparat innifsu jew l-imballagg tieghu. Livelli oghla ta’ mballagg ghandu jkollhom
1-UDI taghhom stess.

3.2.  Il-kontejners tat-trasport ghandhom ikunu ezentati mir-rekwizit fit-Tagsima 3.1. Bhala ezempju, mbhijiex
mehtiega UDI fuq unita logistika; fejn fornitur ta’ kura tas-sahha jordna ghadd ta’ apparati billi juza 1-UDI jew in-
numru tal-mudell tal-apparati individwali u l-manifattur ipoggi dawk l-apparati fkontejner ghat-trasport jew biex
jipprotegi l-apparati ippakkjati b'mod individwali, il-kontejner (unita logistika) ma ghandux ikun soggett ghar-
rekwiziti tal-UDL.

3.3.  L-UDI ghandu jkollu zewg partijiet: UDI-DI u UDI-PL

3.4.  L-UDI-DI ghandu jkun uniku fkull livell tal-imballagg tal-apparat.

3.5.  Jekk in-numru tas-sett, in-numru tas-serje, l-identifikazzjoni tas-software jew id-data ta’ skadenza jidhru fuq it-
tikketta, dawn ikunu parti mill-UDI-PL. Jekk ikun hemm ukoll data tal-manifattura fuq it-tikketta, mhemmx
bzonn li tkun inkluza fI-UDI-PL Jekk ikun hemm biss data tal-manifattura fuq it-tikketta, din ghandha tintuza
bhala 1-UDI-PL

3.6.  Kull komponent li huwa kkunsidrat li jkun apparat u li huwa kummerc¢jalment disponibbli individwalment
ghandu jigi assenjat UDI separata ghajr jekk il-komponenti huma parti minn apparat konfigurabbli li huwa

mmarkat bl-UDI tieghu stess.

3.7. Is-sistemi u l-pakketti ta’ procedura kif imsemmija fl-Artikolu 22 ghandhom jigu assenjati u jkollhom 1-UDI
taghhom stess.

3.8.  Il-manifattur ghandu jassenja 1-UDI ghal apparat billi jsegwi l-istandard ta’ kodifikazzjoni rilevanti.



5.5.2017 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L117/119

3.9. UDI-DI gdid ghandu jkun mehtieg kull meta jkun hemm bidla li tista’ twassal ghal identifikazzjoni hazina tal-
apparat ufjew ambigwita fit-traccabilita tieghu; b'mod partikolari, kwalunkwe bidla ghal xi wiehed mill-elementi
ta’ data tal-bazi tad-data tal-UDI li gejjin ghandha tehtieg UDI-DI gdid:

(a) l-isem jew l-isem kummer¢jali,

(b) il-verzjoni jew mudell tal-apparat,

(c) ittikkettat li ghandu uzu uniku,

(d) ippakkjat b’'mod sterili,

(e) il-htiega ta’ sterilizzazzjoni qabel l-uzu,

(f) il-kwantita ta’ apparati provduti fpakkett,

(g) it-twissijiet kriti¢i jew kontraindikazzjonijiet: ez. li ghandu l-lattice jew DEHP.

3.10. I-manifatturi li jippakkjaw mill-gdid ufjew jittikkettaw mill-gdid l-apparati, bit-tikketta taghhom stess ghandhom
izommu rekord tal-UDI tal-manifattur tat-taghmir originali.

4. Trasportatur tal-UDI

4.1.  It-trasportatur tal-UDI (ir-rapprezentazzjoni AIDC u HRI tal-UDI) ghandu jitqieghed fuq it-tikketta jew fuq I-
apparat innifsu u fuq il-livelli oghla kollha tal-imballagg tal-apparat. Livelli oghla ma jinkludux kontejners tat-
trasport.

4.2.  Fkaz li jkun hemm restrizzjonijiet ta’ spazju sinifikanti fuq l-imballagg tal-unita tal-uzu, it-trasportatur tal-UDI
jista’ jitqieghed fuq il-livell oghla li jmiss tal-imballagg.

4.3, Ghal apparati ta’ uzu uniku tal-klassijiet I u Ila ppakkjati u ttikkettati individwalment, it-trasportatur tal-UDI
mhux mehtieg li jidher fuq l-imballagg izda ghandu jidher fuq livell oghla ta’ mballagg, ez. kaxxa tal-kartun li
fiha diversi apparati ppakkjati individwalment. Madankollu, meta I-fornitur tal-kura tas-sahha mhux mistenni li
jkollu access, fkazijiet bhal kura tas-sahha fl-ambjent tad-dar, ghal-livell oghla ta’ mballagg ta’ apparat, 1-UDI
ghandu jitqieghed fuq l-imballagg tal-apparat individwali.

4.4.  Ghal apparati li huma mahsubin eskluzivament ghal bejgh fpunt tal-bejgh I-UDI-PI fl-AIDC mhux mehtieg li
jidhru fuq l-imballagg tal-punt tal-bejgh.

4.5.  Meta t-trasportaturi tal-AIDC minbarra t-trasportatur tal-UDI huma parti mit-tikkettar tal-prodott, it-trasportatur
tal-UDI ghandu jkun facilment identifikabbli.

4.6.  Jekk jintuzaw bar codes lineari, I-UDI-DI u I-UDI-PI jistghu jigu marbutin ma’ xulxin jew mhux marbutin ma’

xulxin fZzewg bar codes jew aktar. Il-partijiet u l-elementi kollha tal-bar code lineari ghandhom ikunu jingharfu
u identifikabbli.

4.7.  Jekk ikun hemm restrizzjonijiet sinifikanti li jillimitaw sew l-uzu tal-AIDC kif ukoll dak tal-HRI fuq it-tikketta, il-
format tal-AIDC biss huwa mehtieg li jidher fuq it-tikketta. Ghal apparati mahsuba ghall-uzu barra minn
facilitajiet ta’ kura tas-sahha, bhal apparati ghal kura pprovduta fid-dar, I-HRI ghandu madanakollu jidher fuq it-
tikketta anke jekk dan jirrizulta li ma jkunx hemm spazju ghall-AIDC.

4.8.  Il-format HRI ghandu jsegwi r-regoli tal-entita li tohrog il-kodici tal-UDIL

4.9.  Jekk il-manifattur ikun qieghed juza t-teknologija tal-RFID, ghandu wkoll ikun ipprovdut fuq it-tikketta bar code
lineari jew 2d skont l-istandard ipprovdut mill-entitajiet emittenti.

4.10. Apparati li jistghu jergghu jintuzaw ghandu jkollhom trasportatur tal-UDI fuq l-apparat innifsu. It-trasportatur
tal-UDI ghal apparati li jistghu jergghu jintuzaw u li jehtiegu tindif, dizinfettar, sterilizzazzjoni jew restawr bejn
uzi minn pazjent ghall-ichor ghandu jkun permanenti u li jista’ jinqara wara kull process ezegwit biex jitlesta 1-
apparat ghall-uzu sussegwenti matul il-hajja mahsuba tal-apparat. Ir-rekwizit ta’ din it-Tagsima ma ghandux
japplika ghal apparati fic-cirkostanzi li gejjin:

(@) kwalunkwe tip ta’ mmarkar dirett jinterferixxi fis-sikurezza jew il-prestazzjoni tal-apparat;
(b) l-apparat ma jistax jigi mmarkat direttament billi mhux teknologikament fattibbli.

4.11. TIt-trasportatur tal-UDI ghandu jkun jista’ jinqara matul l-uzu normali u tul il-hajja mahsuba kollha tal-apparat.
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4.12. Jekk it-trasportatur tal-UDI jingara facilment jew, fil-kaz ta’ AIDC, jista’ jigi skennjat, mill-imballagg tal-apparat,
ma jkunx mehtieg li t-trasportatur tal-UDI jitqieghed fuq l-imballagg.

4.13. Fil-kaz ta’ apparati unici lesti maghmula minn partijiet diversi li ghandhom jigu mmuntati qabel l-ewwel uzu
taghhom, ghandu jkun bizzejjed li t-trasportatur tal-UDI jitqieghed fuq parti wahda biss ta’ kull apparat.

4.14. It-trasportatur tal-UDI ghandu jitqieghed b’tali mod li wiched ikollu access ghall-AIDC matul it-thaddim normali
jew il-hzin.

4.15. It-trasportaturi tal-bar codes li jinkludu sew identifikaturi tad-data UDI-DI kif ukoll UDI-PI jistghu jinkludu wkoll
data essenzjali biex l-apparat ikun jista’ jopera jew data ohra.

5. Prin¢ipji generali tal-bazi tad-data tal-UDI

5.1.  Il-bazi tad-data tal-UDI ghandha tappogga l-uzu tal-elementi ewlenin kollha ta’ data tal-bazi tad-data tal-UDI
msemmija fil-Parti B ta’ dan 1-Anness.

5.2.  Il-manifatturi ghandhom ikunu responsabbli ghall-prezentazzjoni inizjali u l-aggornamenti tal-informazzjoni ta’
identifikazzjoni u ta’ elementi ohra ta’ data dwar l-apparat fil-bazi tad-data tal-UDL

5.3.  Ghandhom jigu implimentati mill-manifatturi metodi/proceduri xierqa ghall-validazzjoni tad-data pprovduta.

5.4.  Il-manifatturi ghandhom jivverifikaw perijodikament il-korrettezza tad-data rilevanti kollha ghall-apparati li
jkunu gieghdu fis-suq, ghajr ghall-apparati li ma jkunux ghadhom disponibbli fis-suq.

5.5. Il-prezenza tal-UDI-DI tal-apparat fil-bazi tad-data tal-UDI ma ghandhiex titqies li tfisser li l-apparat huwa
konformi ma’ dan ir-Regolament.

5.6.  Il-bazi tad-data ghandha tippermetti li jkun hemm rabta bejn il-livelli kollha tal-imballagg tal-apparat.

5.7.  ld-data ghal UDI-DI godda ghandha tkun disponibbli fil-mument meta l-apparat jitqieghed fis-sug.

5.8.  Il-manifatturi ghandhom jaggornaw ir-rekord rilevanti fil-bazi tad-data tal-UDI fi zmien 30 jum minn meta ssir
bidla felement li ma tehtiegx UDI-DI gdid.

5.9.  Standards accettati internazzjonalment ghall-prezentazzjoni u l-aggornamenti tad-data ghandhom, kull fejn
possibbli, jintuzaw mill-bazi tad-data tal-UDL

5.10. L-interfacca ghall-utent tal-bazi tad-data tal-UE ghandha tkun disponibbli fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni.
Madanakollu, l-uzu ta’ partijiet ta’ test liberu ghandu jigi mminimizzat sabiex jitnaqqsu t-traduzzjonijiet.

5.11. Id-data relatata ma’ apparati li ma ghadhomx aktar disponibbli fis-suq ghandha tinzamm fil-bazi tad-data tal-
UDL

6. Regoli ghal tipi ta’ apparati specifici

6.1.  Apparati impjantabbli

6.1.1. Apparati impjantabbli ghandhom, fl-iktar livell baxx ta’ mballagg taghhom (“unitajiet ta’ pakketti”), jigu
identifikati, jew jigu mmarkati billi jintuza I-AIDC, b’UDI (UDI-DI + UDI-PI);

6.1.2. L-UDI-PI ghandu jkollu mill-anqas il-karatteristici li gejjin:
(a) in-numru tas-serje ghal apparati impjantabbli attivi,
(b) in-numru tas-serje jew in-numru tas-sett ghall-apparati impjantabbli ohrajn.

6.1.3. L-UDI tal-apparat impjantabbli ghandu jkun identifikabbli qabel l-impjantazzjoni.

6.2.  Apparati li jistghu jergghu jintuzaw li jehtiegu tindif, dizinfettar, sterilizzazzjoni jew restawr bejn l-uzi

6.2.1. L-UDI ta’ tali apparati ghandu jitgieghed fuq l-apparat u jkun jista’ jinqara wara kull procedura li tlesti l-apparat
ghall-uzu li jmiss.

6.2.2. Il-karatteristici tal-UDI-PI bhan-numru tas-sett jew tas-serje ghandhom jigu definiti mill-manifattur.
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6.3.  Sistemi u pakketti ta’ procedura kif imsemmija fl-Artikolu 22

6.3.1. Il-persuna fizika jew guridika msemmija fl-Artikolu 22 ghandha tkun responsabbli ghall-identifikazzjoni tas-
sistema jew tal-pakkett ta’ procedura permezz ta’ UDI li jinkludi kemm UDI-DI kif ukoll UDI-PL

6.3.2. Kontenut ta’ apparat ta’ sistema jew pakketti ta’ procedura ghandu jkollu trasportatur tal-UDI fuq l-imballagg
tieghu jew fuq l-apparat innifsu.

Ezenzjonijiet:

(a) apparati b’'uzu uniku u li jintremew, li l-uzi taghhom huma generalment maghrufin mill-persuni li huma
mahsuba li ser juzawhom, li jinsabu fsistema jew pakkett procedurali, u li mhumiex mahsuba ghal uzu
individwali barra mill-kuntest ta’ sistema jew pakkett ta’ procedura, ma ghandhomx ikunu mehtiega li
jkollhom it-trasportatur tal-UDI taghhom stess.

(b) apparati li huma ezentati milli jkollhom trasportatur tal-UDI fuq il-livell rilevanti ta’ mballagg mhux
mehtiega li jkollhom trasportatur tal-UDI meta jigu inkluzi f'sistema jew pakkett ta’ procedura.

6.3.3. Tqeghid tat-trasportatur tal-UDI fuq sistemi jew pakketti ta’ procedura

(a) It-trasportatur tal-UDI ta’ sistema jew pakkett ta’ procedura ghandu bhala regola generali jkun imwahhal
man-naha ta’ barra tal-imballagg.

(b) It-trasportatur tal-UDI ghandu jkun jista’ jinqara, jew fil-kaz ta’ AIDC ghandu jkun jista’ jigi skennjat, kemm
jekk imqieghed fuq in-naha ta’ barra tal-imballagg tas-sistema jew il-pakkett ta’ procedura kif ukoll gewwa
imballagg trasparenti.

6.4.  Apparati konfigurabbli:

6.4.1. UDI ghandha tkun assenjata ghall-apparat konfigurabbli fl-intier tieghu u ghandha tissejjah 1-UDI ta’ apparat
konfigurabbli.

6.4.2. L-UDI-DI ta’ apparat konfigurabbli ghandu jkun assenjat ghal gruppi ta’ konfigurazzjonijiet, mhux ghal kull
konfigurazzjoni fil-grupp. Grupp ta’ konfigurazzjonijiet huwa definit bhala l-kollezzjoni ta’ konfigurazzjonijiet
possibbli ghal apparat partikolari kif deskritt fid-dokumentazzjoni teknika.

6.4.3. UDI-PI ta’ apparat konfigurabbli ghandu jkun assenjat ghal kull apparat konfigurabbli individwali.

6.4.4. It-trasportatur tal-UDI ta’ apparat konfigurabbli ghandu jitqieghed fuq l-armar li l-anqas li hemm ¢ans li jinbidel
matul il-hajja tas-sistema u ghandu jkun identifikat bhala I-UDI ta’ apparat konfigurabbli.

6.4.5. Kull komponent li jitqies bhala apparat u li hu kummer¢jalment disponibbli wahdu ghandu jkun assenjat UDI
separata;

6.5.  Software tal-Apparat
6.5.1. Kriterji ta’ assenjazzjoni tal-UDI

L-UDI ghandu jkun assenjat fil-livell tas-sistema tas-software tal-apparat. Is-software li huwa disponibbli
kummer¢jalment wahdu u s-software li jikkostitwixxi apparat mediku fih innifsu biss ghandhom ikunu soggetti
ghal dak ir-rekwizit.

L-identifikazzjoni tas-software ghandha titqies li hija I-mekkanizmu ta’ kontroll tal-manifattura u ghandha tidher
fl-UDI-PL

6.5.2. Ghandu jkun mehtieg UDI-DI gdid kull meta jkun hemm modifika li tibdel:
(a) il-prestazzjoni originali,
(b) is-sikurezza jew l-uzu mahsub tas-software.
(c) l-interpretazzjoni tad-data.

Bidliet bhal dawn jinkludu algoritmi, strutturi ta’ bazi tad-data, pjattaforma operazzjonali, arkitettura godda jew
modifikati jew interfac¢i tal-utent godda jew kanali godda ghall-interoperabbilta.

6.5.3. Revizjonijiet minuri tas-software ghandhom jehtiegu UDI-PI gdid u mhux UDI-DI gdid.

Revizjonijiet minuri ta’ software huma generalment assoc¢jati ma’ tiswijiet ta’ bugs, titjib fl-uzu li mhux ghal
ghanijiet ta’ sikurezza, patches ta’ sikurezza jew efficjenza operazzjonali.

Revizjonijiet minuri tas-software ghandhom jigu identifikati bforma ta’ identifikazzjoni specifika ghall-
manifattur.
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6.5.4. Kriterji ghat-tqeghid tal-UDI ghal software

(a) meta s-software jitwassal fuq mezz fiziku, ez. CD jew DVD, kull livell ta’ mballagg ghandu jkollu r-rapprezen-
tazzjoni li tista’ tinqara mill-bniedem u tal-AIDC tal-UDI komplut. L-UDI i jigi applikat fuq il-mezz fiziku li
fih is-software u fuq l-imballagg tieghu ghandu jkun identiku ghall-UDI assenjat ghal-livell tas-sistema tas-
software;

(b) 1-UDI ghandha tigi pprovduta fuq skrin li jkun accessibbli facilment ghall-utent fformat ta’ test semplici li
jinqara facilment bhal fajl “dwar” jew inkluz fuq il-pagna inizjali;

(c) software li ma ghandux interfacca tal-utent bhal software intermedju ghall-konverzjoni tal-immagni ghandu
jkun kapaci li jittrasmetti I-UDI permezz ta’ interfacca ta’ pprogrammar (API);

(d) il-parti tal-UDI 1i tista’ tinqara mill-bniedem biss ghandha tkun mehtiega fwiri elettroniku tas-software. L-
immarkar tal-UDI bl-uzu tal-AIDC ma ghandux ikun mehtieg fl-iskrins elettronici, bhall- menu “dwar”,
splash screen ecc.;

(e) il-format tal-UDI li jingara mill-bniedem ghas-software ghandu jinkludi I-Identifikaturi tal-Applikazzjoni (Al)
tal-istandard uzat mill-entitajiet emittenti, biex jassistu lill-utent jidentifika 1-UDI u jiddetermina liema
standard ikun qed jigi uzat biex tinholoq 1-UDL
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ANNESS VII

REKWIZITI LI GHANDHOM JINTLAHQU MILL-KORPI NOTIFIKATI
1. REKWIZITI ORGANIZZATTIVI U GENERALI
1.1.  Status legali u struttura organizzattiva

1.1.1. Kull korp notifikat ghandu jigi stabbilit skont il-ligi nazzjonali ta’ Stat Membru, jew skont il-ligi ta’ pajjiz terz li I-
Unjoni kkonkludiet ftehim mieghu fdan ir-rigward. ll-personalita u l-istatus legali tieghu ghandhom ikunu
ddokumentati b'mod shih. It-tali dokumentazzjoni ghandha tinkludi informazzjoni dwar is-sjieda u l-persuni
guridici jew fizici li jezercitaw kontroll fuq il-korp notifikat.

1.1.2. Jekk il-korp notifikat huwa entita legali li hija parti minn organizzazzjoni akbar, l-attivitajiet ta’ dik l-organizz-
azzjoni kif ukoll l-istruttura organizzattiva u l-governanza taghha, u r-relazzjoni mal-korp notifikat ghandhom
ikunu dokumentati b’'mod ¢ar. Fdawn il-kazijiet, ir-rekwiziti tat-Taqsima 1.2 huma applikabbli kemm ghall-korp
notifikat kif ukoll ghall-organizzazzjoni li jappartjeni ghaliha.

1.1.3. Jekk korp notifikat jipposjedi b’'mod shih jew parzjalment l-entitajiet legali stabbiliti fl-Istat Membru jew fpajjiz
terz jew jaqa’ taht is-sjieda ta’ entita legali ohra, l-attivitajiet u r-responsabbiltajiet ta’ dawk l-entitajiet, kif ukoll ir-
relazzjonijiet guridici u operattivi taghhom mal-korp notifikat, ghandhom jigu definiti u dokumentati b'mod car.
Il-persunal ta’ dawk l-entitajiet li jwettqu attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita skont dan ir-Regolament
ghandhom ikunu soggetti ghar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

1.1.4. L-istruttura organizzattiva, l-allokazzjoni tar-responsabbiltajiet, il-linja gerarkika u l-operat tal-korp notifikat
ghandhom ikunu b'tali mod li jizguraw li jkun hemm fidu¢ja fil-prestazzjoni tal-korp notifikat u fir-rizultati tal-
attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li jwettaq.

1.1.5. Il-korp notifikat ghandu jiddokumenta b’'mod car l-istruttura organizzattiva u I-funzjonijiet tieghu, ir-responsabbil-
tajiet u l-awtorita tal-amministrazzjoni tal-oghla livell u ta’ persunal ichor li jista’ jkun ikollhom influwenza fuq il-
prestazzjoni tal-korp notifikat u fuq ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita tieghu.

1.1.6. Il-korp notifikat ghandu jidentifika l-persuni fl-oghla livell tal-amministrazzjoni li ghandhom l-awtorita u r-
responsabbilta globali ghal kull wahda minn dawn li gejjin:

— il-provvista ta’ rizorsi adegwati ghal attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita;
— l-izvilupp ta’ proceduri u politiki ghall-operazzjoni tal-korp notifikat;

— is-supervizjoni tal-implimentazzjoni tal-proceduri, politiki u sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tal-korp
notifikat;

— is-supervizjoni tal-finanzi tal-korp notifikat;
— l-attivitajiet u d-decizjonijiet mehuda mill-korp notifikat, inkluz il-ftehimiet kuntrattwali;
— id-delega ta’ awtorita lill-persunal ufjew lill-kumitati, fejn mehtieg, ghall-prestazzjoni ta’ attivitajiet definiti; u

— l-interazzjoni mal-awtorita responsabbli mill-korpi notifikati u l-obbligi rigward komunikazzjonijiet ma’
awtoritajiet kompetenti ohrajn, il-Kummissjoni u korpi notifikati ohra.

1.2.  Indipendenza u imparzjalita

1.2.1. Il-korp notifikat ghandu jkun korp terz li huwa indipendenti mill-manifattur tal-apparat li fir-rigward tieghu
jwettaq attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita. Il-korp notifikat ghandu jkun indipendenti wkoll minn
kwalunkwe operatur ekonomiku iehor li ghandu interess fl-apparat kif ukoll minn kwalunkwe kompetitur tal-
manifattur. Dan ma jipprekludix lill-korp notifikat milli jwettaq attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita ghall-
manifatturi li jikkompetu ma’ xulxin.



L117/124 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 5.5.2017

1.2.2. Tl-korp notifikat ghandu jkun organizzat u operat b'mod li jissalvagwardja l-indipendenza, l-oggettivita u I-
imparzjalita tal-attivitajiet tieghu. Il-korp notifikat ghandu jiddokumenta u jimplimenta struttura u proceduri biex
jissalvagwardja l-imparzjalita u biex jigu promossi u applikati l-prin¢ipji ta’ imparzjalita permezz tal-attivitajiet ta’
organizzazzjoni, persunal u valutazzjoni tieghu. Proceduri bhal dawn ghandhom jipprevedu l-identifikazzjoni, -
investigazzjoni u r-rizoluzzjoni ta’ kwalunkwe kaz li fih jista’ jkun hemm kunflitt ta’ interess, fosthom I-
involviment fservizzi ta’ konsulenza fil-qasam tal-apparati qabel ma jibdew jahdmu mal-korp notifikat. L-investi-
gazzjoni, ir-rizultat u r-rizoluzzjoni tieghu ghandhom jigu dokumentati.

1.2.3. Il-korp notifikat, l-amministrazzjoni tal-oghla livell tieghu u l-persunal responsabbli mit-twettiq tal-kompiti ta’
valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx:

(@) ikunu d-disinjatur, il-manifattur, il-fornitur, l-installatur, ix-xerrej, is-sid jew dak li jichu hsieb il-manutenzjoni
tal-apparati li jivvalutaw, u lanqas ir-rapprezentant awtorizzat ta’ kwalunkwe wahda minn dawn il-partijiet.
Tali restrizzjoni ma ghandhiex tipprekludi x-xiri u l-uzu ta’ apparati valutati li huma mehtiega ghall-operazz-
jonijiet tal-korp notifikat u t-twettiq tal-valutazzjoni tal-konformita jew l-uzu ta’ tali apparati ghal ghanijiet
personali;

(b) ikunu involuti fid-disinn, il-manifattura jew il-bini, it-tqeghid fis-suq, l-installazzjoni u l-uzu, jew il-
manutenzjoni tal-apparati li ghalihom ikunu ddezinjati, u lanqas jirrapprezentaw lill-partijiet involuti fdawk 1-
attivitajiet;

(¢) jinvolvu ruhhom fi kwalunkwe attivita li tista’ tohloq kunflitt mal-indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita
brabta mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghalihom ikunu nhatru;

(d) joffru jew jipprovdu kwalunkwe servizz li jista’ jipperikola l-fidu¢ja fl-indipendenza, l-imparzjalita jew I-
oggettivita taghhom. B'mod partikolari, ma ghandhomx joffru jew jipprovdu servizzi ta’ konsulenza lill-
manifattur, lir-rapprezentant awtorizzat tieghu, lil fornitur jew kompetitur kummercjali fir-rigward tad-disinn,
il-manifattura, il-bini, it-tqeghid fis-suq jew il-manutenzjoni tal-apparati jew processi li jkunu qed jigu
vvalutati, u

(¢) ikunu marbuta ma’ kwalunkwe organizzazzjoni li tipprovdi servizzi ta’ konsulenza hija stess kif imsemmi fil-

ghandhom x’jaqsmu mar-regolazzjoni tal-apparati jew ma’ standards relatati.

1.2.4. L-involviment f'servizzi ta’ konsulenza fil-qasam tal-apparati qabel ma jibdew jahdmu mal-korp notifikat ghandu
jigi ddokumentat fl-intier tieghu fi Zmien l-impjieg u l-kunflitti potenzjali ta’ interess ghandhom jigu sorveljati
u rizolti fkonformita ma’ dan l-Anness. Membri tal-persunal li gabel kienu impjegati minn klijent specifiku, jew li
taw servizzi ta’ konsulenza fil-qasam ta’ apparati lil dak il-klijent specifiku gabel ma bdew jahdmu ma’ korp
notifikat ma ghandhomx jigu assenjati ghal attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita ghal dak il-klijent jew
kumpanniji specifici tal-istess grupp ghal perijodu ta’ tliet snin.

1.2.5. Ghandha tigi garantita l-imparzjalita ta’ korpi notifikati, tal-amministrazzjoni tal-oghla livell taghhom u tal-
persunal ta’ valutazzjoni. Il-livell tar-rimunerazzjoni tal-amministrazzjoni tal-oghla livell u tal-persunal ta’
valutazzjoni ta’ korp notifikat u s-sottokuntratturi involuti fattivitajiet ta’ valutazzjoni ma ghandux jiddependi fuq
ir-rizultati tal-valutazzjonijiet. Il-korpi notifikati ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku d-dikjarazzjonijiet
ta’ interess tal-amministrazzjoni tal-oghla livell taghhom.

1.2.6. Jekk korp notifikat huwa proprjeta ta’ entita jew istituzzjoni pubblika, ghandhom jigu zgurati u dokumentati 1-
indipendenza u n-nuqqas ta’ kwalunkwe kunflitt ta’ interess bejn, minn naha, l-awtorita responsabbli mill-korpi
notifikati ufjew l-awtorita kompetenti, u min-naha l-ohra, il-korp notifikat.

1.2.7. Il-korp notifikat ghandu jizgura u jiddokumentaw li l-attivitajiet tas-sussidjarji jew is-sottokuntratturi tieghu, jew
ta’ kwalunkwe korp asso¢jat, inkluzi l-attivitajiet tas-sidien tieghu ma jaffettwawx l-indipendenza, l-imparzjalita
jew l-oggettivita tieghu fir-rigward tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita tieghu.

1.2.8. ll-korp notifikat ghandu jopera fkonformita ma’ gabra ta’ termini u kundizzjonijiet konsistenti, gusti
u ragonevoli, filwaqt li jitqiesu l-interessi ta’ intraprizi zghar u ta’ dags medju kif definit fir-Rakkomandazzjoni
2003/361/KE fir-rigward ta’ tariffi.

1.2.9. Ir-rekwiziti stipulati fdin it-Tagsima ma jipprekludu bl-ebda mod skambji ta’ informazzjoni teknika u gwida
regolatorja bejn korp notifikat u manifattur li japplika ghal valutazzjoni tal-konformita taghhom.

1.3.  Kunfidenzjalita

1.3.1. Il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati fis-sehh i jizguraw li l-persunal, il-kumitati, is-sussidjarji,
is-sottokuntratturi taghhom, u kwalunkwe korp assocjat jew persunal ta’ korpi esterni jirrispettaw il-kunfidenz-
jalita tal-informazzjoni li tigi fil-pussess tieghu matul it-twettiq tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, ghajr
fkazijiet fejn l-izvelar ikun mehtieg bil-ligi.
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1.3.2. Il-persunal ta’ korp notifikat ghandu josserva segretezza professjonali fir-rigward tal-informazzjoni kollha
miksuba fit-twettiq tal-kompiti tieghu skont dan ir-Regolament jew kwalunkwe dispozizzjoni tal-ligi nazzjonali li
taghtiha effett, hlief brabta mal-awtoritajiet responsabbli ghal korpi notifikati, awtoritajiet kompetenti ghal
apparati medici fl-Istati Membri jew il-Kummissjoni. Id-drittijiet ta’ proprjeta ghandhom jigu mharsa. I-korp
notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati fis-sehh fir-rigward tar-rekwiziti ta’ din it-Tagsima.

1.4. Responsabbilta

1.4.1. Il-korp notifikat ghandu jkun assigurat ghar-responsabbilta kif xieraq ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita tieghu, sakemm ir-responsabbilta ma tkunx koperta mill-Istat Membru inkwistjoni skont il-ligi
nazzjonali jew sakemm dak l-Istat Membru ma jkunx direttament responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita.

1.4.2. L-ambitu u l-valur finanzjarju globali tal-assigurazzjoni ta’ responsabbilta ghandhom jikkorrispondu mal-livell u I-
ambitu geografiku tal-attivitajiet tal-korp notifikat u jkunu proporzjonati mal-profil tar-riskju tal-apparati
ccertifikati mill-korp notifikat. L-assigurazzjoni ta’ responsabbilta ghandha tkopri kazijiet fejn il-korp notifikat
jista’ jkun obbligat li jirtira, jillimita jew jissospendi certifikati.

1.5.  Rekwiziti finanzjarji

Il-korp notifikat ghandu jkun ghad-dispozizzjoni tieghu r-rizorsi finanzjarji mehtiega biex iwettaq l-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita tieghu skont l-ambitu tal-hatra tieghu u operazzjonijiet relatati ta’ negozju. Huwa
ghandu jiddokumenta u jipprovdi evidenza tal-hila finanzjarja tieghu u l-vijabbilta ekonomika fit-tul tieghu,
filwaqt li jgis, fejn rilevanti, kwalunkwe cirkostanza specifika waqt fazi tal-bidu inizjali.

1.6.  Partecipazzjoni fattivitajiet ta’ koordinazzjoni

1.6.1. Il-korp notifikat ghandu jippartecipa fi, jew jizgura li l-persunal ta’ valutazzjoni tieghu jigi mgharraf dwar
kwalunkwe attivita ta’ standardizzazzjoni rilevanti u fl-attivitajiet tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat
imsemmija fl-Artikolu 49 u li l-persunal tieghu ta’ valutazzjoni u ta’ tehid ta’ decizjonijiet jigi mgharraf bid-
dokumenti rilevanti kollha dwar il-legislazzjoni, il-gwida u l-aqwa prattika adottati fil-qafas ta’ dan ir-Regolament.

1.6.2. Tl-korp notifikat ghandu jqis dokumenti ta’ gwida u tal-ahjar prattika.

2. REKWIZITI TAL-IMMANIGGAR TAL-KWALITA

2.1.  I-korp notifikat ghandu jistabbilixxi, jiddokumenta, jimplimenta, isostni u jopera sistema ta’ maniggar tal-kwalita
li hija xierqa ghan-natura, il-qasam u l-iskala tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita tieghu u li tkun kapaci
tappogga u turi konformita konsistenti mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2.2, Is-sistema ta’ maniggar tal-kwalita tal-korp notifikat ghandha mill-inqas tindirizza dawn li gejjin:
— struttura u dokumentazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar, inkluzi politika u objettivi ghall-attivitajiet taghha;
— politiki ghall-assenjar ta’ attivitajiet u responsabbiltajiet lill-persunal;

— processi ta’ valutazzjoni u tehid ta’ decizjonijiet fkonformita max-xoghol, ir-responsabbiltajiet u r-rwol tal-
persunal u l-manigment superjuri tal-korp notifikat;

— l-ippjanar, it-twettiq, l-evalwazzjoni u, jekk mehtieg, l-adattament tal-proceduri taghha ta’ valutazzjoni tal-
konformita;

— kontroll tad-dokumenti;

— kontroll tar-rekords;

— analizi tal-immaniggar;

— verifiki interni;

— azzjonijiet korrettivi u preventivi;
— ilmenti u appelli; u

— tahrig kontinwu.

Fejn id-dokumenti jintuzaw b'diversi lingwi, il-korp notifikat ghandu jizgura u jikkontrolla li jkollhom l-istess
kontenut.



L117/126

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 5.5.2017

2.3.

2.4.

3.1.

3.1.1.

3.2.

3.2.1.

[I-manigment tal-oghla livell tal-korp notifikat ghandu jizgura li s-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tkun
kompletament mifhuma, implimentata u miZmuma mill-organizzazzjoni kollha tal-korp notifikat inkluzi s-
sussidjarji u s-sottokuntratturi involuti fattivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita skont dan ir-Regolament.

Il-korp notifikat ghandu jirrikjedi li I-persunal kollu jintrabat formalment permezz ta’ firma jew ekwivalenti biex
jikkonforma mal-proceduri definiti mill-korp notifikat. Dak l-impenn ghandu jkopri aspetti marbuta mal-
kunfidenzjalita u mal-indipendenza minn interessi kummerdjali u ohrajn, u kwalunkwe assocjazzjoni ezistenti jew
precedenti ma’ klijenti. Il-persunal ghandu jintalab jimla dikjarazzjonijiet bil-miktub li jindikaw l-konformita
tieghu mal-principji ta’ kunfidenzjalita, indipendenza u imparzjalita.

REKWIZITI FDAK LI GHANDU XJAQSAM MA’ RIZORSI
Generali

Il-korpi notifikati ghandhom ikunu kapaci jwettqu l-kompiti kollha li jagghu taht ir-responsabbilta taghhom skont
dan ir-Regolament bl-oghla livell ta’ integrita professjonali u l-kompetenza mehtiega fil-qasam specifiku, sew jekk
dawk il-kompiti jitwettqu mill-korpi notifikati nnifishom jew fisimhom u taht ir-responsabbilta taghhom.

B'mod partikolari, il-korpi notifikati ghandu jkollhom il-persunal mehtieg u jippossjedu jew ikollhom access ghat-
taghmir, il-facilitajiet u l-kompetenza kollha mehtiega biex iwettqu sew il-kompiti teknici, xjentifici u amminis-
trattivi involuti fl-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li jkun gie assenjat ghalihom.

It-tali rekwizit jissoponi fkull hin u ghal kull procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita u kull tip ta’ apparat li
jkunu gew assenjati ghalihom, li I-korp notifikat ikollu disponibbilta permanenti ta’ bizzejjed persunal amminis-
trattiv, tekniku u xjentifiku li ghandu l-esperjenza u l-gharfien marbutin mal-apparati rilevanti u t-teknologija
korrispondenti. Ghandu jkun hemm bizzejjed persunal biex jizguraw li l-korp notifikat inkwistjoni jkun jista’
jwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita, inkluza l-valutazzjoni tal-funzjonalita medika, l-evalwazzjonijiet
klinici u l-prestazzjoni u s-sikurezza tal-apparati, li jkun gie assenjat ghalihom, filwaqt li jitgiesu r-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament, b’'mod partikolari, dawk stabbiliti fl-Anness 1.

Il-kompetenzi kumulattivi ta’ korp notifikat ghandhom ikunu tali li jippermettulu li jivvaluta t-tipi ta’ apparati li
ghalihom huwa assenjat. Il-korp notifikat ghandu jkollu bizzejjed kompetenza interna biex jevalwa b'mod kritiku
l-valutazzjonijiet imwettqa minn esperti esterni. Il-kompiti li korp notifikat huwa prekluz milli jissubkuntratta
huma stabbiliti fit-Tagsima 4.1.

Persunal involut fl-immaniggar tal-operazzjoni tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita ta’ korp notifikat ghal
apparati ghandu jkollu I-gharfien xieraq biex johloq u jhaddem sistema ghall-ghazla ta’ persunal tal-valutazzjoni
u tal-verifika, ghall-verifika tal-kompetenza taghhom, ghall-awtorizzazzjoni u l-allokazzjoni tal-kompiti taghhom,
ghall-organizzazzjoni tat-tahrig inizjali u kontinwu taghhom, u ghall-assenjar tad-dmirjjiet taghhom u s-
sorveljanza ta’ dak il-persunal sabiex jigi zgurat li l-persunal li jamministra u jwettaq operazzjonijiet ta’
valutazzjoni u verifika jkun kompetenti biex iwettaq il-kompiti mitluba minnu.

Il-korp notifikat ghandu jidentifika mill-inqas individwu wiehed fil-manigment superjuri tieghu bhala li jkollu
responsabbilta generali ghall-attivitajiet kollha ta’ valutazzjoni tal-konformita b’rabta mal-apparati.

. Il-korp notifikat ghandu jizgura li persunal involut fl-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita jzomm il-kwalifika

taghhom u l-gharfien espert tieghu billi jimplimenta sistema ghall-iskambju ta’ esperjenza u programm ta’ tahrig
u edukazzjoni kontinwu.

. I-korp notifikat ghandu jiddokumenta b’'mod car il-punt u l-limiti tad-dmirijiet u r-responsabbiltajiet u l-livell ta’

awtorizzazzjoni tal-persunal, inkluz kwalunkwe sottokuntrattur, sussidjarju u espert estern, involut fl-attivitajiet
ta’ valutazzjoni tal-konformita u jgharraf lil dawk il-membri tal-persunal kif xieraq.

Kriterji ta’ kwalifika b’rabta mal-persunal

II-Korp Notifikat ghandu jistabbilixxi u jiddokumenta kriterji ta’ kwalifika u proceduri ghall-ghazla u l-awtoriz-
zazzjoni ta’ persuni involuti fl-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, inkluzi fir-rigward ta’ gharfien,
esperjenza u hiliet ohra mehtiega, u t-tahrig inizjali u kontinwu mehtieg. I-kriterji ta’ kwalifika ghandhom
jindirizzaw il-bosta funzjonijiet fil-process ta’ valutazzjoni tal-konformita bhall-awditjar, l-evalwazzjoni jew I-
ittestjar tal-prodott, l-analizi tad-dokumentazzjoni teknika u t-tehid ta’ decizjonijiet, kif ukoll l-apparati, it-
teknologiji u l-ogsma bhall-bijokompatibbilta, l-isterilizzazzjoni, it-tessuti u ¢-celloli li joriginaw mill-bnedmin
u mill-annimali u l-evalwazzjoni klinika, koperti mill-ambitu tad-dezinjazzjoni.
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3.2.2. Il-kriterji ta’ kwalifika msemmija fit-Tagsima 3.2.1 ghandhom jirreferu ghall-ambitu tad-dezinjazzjoni ta’ korp
notifikat fkonformita ~mad-deskrizzjoni tal-ambitu uzat mill-Istat Membru ghan-notifika msemmija
fl-Artikolu 42(3), filwaqt li jipprovdu livell bizzejjed ta’ dettall ghall-kwalifika mehtiega fis-sottodivizjonijiet tad-
deskrizzjoni tal-ambitu.

Kriterji specifici ta’ kwalifika ghandhom jigu definiti ghall-inqas ghall-valutazzjoni ta’:
— l-evalwazzjoni preklinika,

— l-evalwazzjoni klinika,

— it-tessuti u ¢-Celloli i joriginaw mill-bniedem jew mill-annimali,

— is-sikurezza funzjonali,

— is-software,

— l-imballagg,

— l-apparati li jinkorporaw bhala parti integrali prodott medi¢inali,

— l-apparati li huma maghmulin minn sustanzi jew minn kombinazzjonijiet ta’ sustanzi li jigu assorbiti mill-
gisem tal-bniedem jew jinxterdu lokalment fih u

— it-tipi differenti ta’ processi ta’ sterilizzazzjoni.

3.2.3. Il-persunal responsabbli biex jistabbilixxi l-kriterji ta’ kwalifika u ghall-awtorizzazzjoni ta’ persunal iehor biex
iwettaq attivitajiet specifici ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jigi impjegat mill-korp notifikat innifsu u ma
ghandhomx ikunu esperti esterni jew sottokuntrattati. Dawn ghandu jkollhom gharfien u esperjenza ppruvati
fdawn kollha li gejjin:

— Il-legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-apparati u dokumenti rilevanti ta’ gwida;

— il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita previsti fdan ir-Regolament;

— bazi mifruxa ta’ gharfien ta’ teknologiji ta’ apparati u d-disinn u l-manifattura tal-apparati;

— is-sistema tal-immaniggar tal-kwalita, proceduri relatati u l-kriterji ta’ kwalifika mehtiega tal-korp notifikat;

— tahrig rilevanti ghall-persunal involut fattivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita b’rabta ma’ apparati;

— esperjenza adegwata fil-valutazzjonijiet tal-konformita skont dan ir-Regolament jew il-ligi applikabbli
precedentement fi hdan korp notifikat.

3.2.4. Tl-korpi notifikati ghandu jkollhom disponibbli b’mod permanenti persunal b’esperjenza klinika rilevanti u fejn
possibbli tali persunal ghandu jkun impjegat mill-korp notifikat innifsu. It-tali persunal ghandu jigi integrat fil-
process kollu ta’ valutazzjoni u ta’ tehid ta’ decizjonijiet tal-korp notifikat sabiex:

— jidentifika meta huwa mehtieg kontribut specjalizzat ghall-valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika mwettqa mill-
manifattur u jidentifika esperti kwalifikati tajjeb;

— iharreg kif mehtieg esperti klini¢i esterni fir-rekwiziti rilevanti ta’ dan ir-Regolament, SK, gwida u standards
armonizzati u jizgura li l-esperti klini¢i esterni huma konxji ghalkollox dwar il-kuntest u l-implikazzjonijiet
tal-valutazzjoni taghhom u I-pariri li jipprovdu;

— ikun kapaci jaghmel riezami u jikkontesta xjentifikament id-data klinika li tinsab fl-evalwazzjoni klinika,
u kwalunkwe investigazzjoni klinika assoc¢jata, u jaghti gwida xierqa lill-esperti klinici esterni fil-valutazzjoni
tal-evalwazzjoni klinika pprezentata mill-manifattur;

— ikun kapaci jevalwa b’'mod xjentifiku u, jekk ikun mehtieg, jikkontesta l-evalwazzjoni klinika pprezentata, u r-
rizultati tal-valutazzjoni esterna tal-esperti klini¢i tal-evalwazzjoni klinika tal-manifattur;

— ikun kapaci jaccerta l-komparabbilta u l-konsistenza tal-valutazzjonijiet tal-evalwazzjonijiet klinici mwettqa
minn esperti klinici;

— ikun kapaci jaghmel valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika tal-manifattur u gudizzju kliniku tal-opinjoni
moghtija minn kwalunkwe espert estern u jaghmel rakkomandazzjoni lil min jiehu d-decizjoni ghall-korp
notifikat; u

— ikun kapaci jfassal rekords u rapporti li juru li l-attivitajiet rilevanti ta’ valutazzjoni tal-konformita jkunu
twettqu b’'mod xieraq.
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3.2.5. Il-persunal responsabbli mit-twettiq tar-revizjonijiet relatata mal-prodott (ir-revizuri tal-prodott), bhal revizjonijiet
tad-dokumentazzjoni teknika jew l-ezami tat-tip, inkluz l-aspetti bhal evalwazzjoni klinika, sikurezza bijologika,
sterilizzazzjoni u validazzjoni tas-software, ghandu jkollhom il-kwalifiki ppruvati li gejjin kollha:

— it-tlestija b’success ta’ lawrja universitarja jew ta’ kullegg tekniku jew kwalifika ekwivalenti fi studji rilevanti,
ez. medicina, farmacija, inginerija jew xjenzi ohra rilevanti;

— erba’ snin esperjenza professjonali fil-qasam tal-prodotti tal-kura medika jew fattivitajiet relatati, bhall-
manifattura, l-awditjar jew ir-ricerka, li sentejn minnhom ghandhom ikunu fid-disinn, il-manifattura, l-ittestjar
jew l-uzu tal-apparat jew tat-teknologija li tkun ser tigi vvalutata jew marbutin mal-aspetti xjentifici li jkunu
ser jigu vvalutati;

— gharfien tal-legislazzjoni dwar l-apparati, fost l-ohrajn ir-rekwiziti ta’ sikurezza u prestazzjoni generali
stabbiliti fl-Anness I;

— gharfien xieraq u esperjenza tal-istandards armonizzati rilevanti, SK u dokumenti ta’ gwida;

— gharfien xieraq u esperjenza tal-gestjoni tar-riskji u l-istandards tal-apparati relatati u d-dokumenti ta’ gwida;

— gharfien xieraq u esperjenza tal-evalwazzjoni klinika;

— gharfien xieraq tal-apparati li jkunu qed jivvalutaw;

— gharfien xieraq u esperjenza fil-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stipulati fl-Annessi IX sa XI, b'mod
partikolari tal-aspetti ta’ dawk il-proceduri li huma responsabbli ghalihom, u awtorizzazzjoni adegwata biex
iwettaq dawk il-valutazzjonijiet;

— il-hila i jfasslu rekords u rapporti li juru li l-attivitajiet rilevanti ta’ valutazzjoni tal-konformita jkunu twettqu
b'mod xieraq.

3.2.6. Il-persunal responsabbli mit-twettiq ta’ awditjar tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tal-manifattur (awdituri fuq

il-post) ghandu jkollu 1-kwalifiki ppruvati kollha li gejjin:

— it-tlestija b’success ta’ lawrja universitarja jew ta’ kullegg tekniku jew kwalifika ekwivalenti fi studji rilevanti
bhall-medicina, farmacija, inginerija jew xjenzi ohra rilevanti;

— erba’ snin ta’ esperjenza professjonali fil-qasam tal-prodotti tal-kura medika jew fattivitajiet relatati mal-kura
medika, bhall-manifattura, l-awditjar jew ir-ricerka, li sentejn minnhom ghandhom ikunu fil-qasam tal-
immaniggar tal-kwalita;

— gharfien xieraq tal-legislazzjoni tal-apparati kif ukoll standards armonizzati relatati, SK u dokumenti ta’ gwida;

— gharfien xieraq u esperjenza tal-gestjoni tar-riskji u l-istandards tal-apparati relatati u d-dokumenti ta’ gwida;

— gharfien xieraq tas-sistemi tal-immaniggar tal-kwalita u standards relatati u dokumenti ta’ gwida;

— gharfien xieraq u esperjenza fil-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita stipulati fl-Annessi IX sa XI, b'mod
partikolari tal-aspetti ta’ dawk il-proceduri li huma responsabbli ghalihom, u awtorizzazzjoni adegwata biex
iwettaq dawk l-awditi;

— tahrig fit-tekniki tal-awditjar li jippermettilhom jikkontestaw sistemi tal-kwalita tal-immaniggar;

— il-hila li jfasslu rekords u rapporti li juru li l-attivitajiet rilevanti ta’ valutazzjoni tal-konformita jkunu twettqu
b’'mod xierag.

3.2.7. ll-persunal bir-responsabbilta generali ghar-revizjonijiet finali u tehid ta’ decizjonijiet dwar ic-cCertifikazzjoni
ghandhom ikunu impjegati mill-korp notifikat innifsu u ma ghandhomsx ikunu esperti esterni jew sottokuntrattati.
Dak il-persunal ghandu, bhala grupp, ikollu gharfien ippruvat u esperjenza komprensiva fdawn kollha li gejjin:
— il-legislazzjoni dwar l-apparati u d-dokumenti rilevanti ta’ gwida;
— il-valutazzjoni tal-konformita tal-apparati rilevanti ghal dan ir-Regolament;
— it-tipi ta’ kwalifiki, esperjenza u gharfien espert rilevanti ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-apparati;
— bazi mifruxa ta’ gharfien tat-teknologiji tal-apparati, inkluz bizZejjed esperjenza tal-valutazzjoni tal-konformita

tal-apparati li qed jigu ezaminati ghac-certifikazzjoni, l-industrija tal-apparati u d-disinn u l-manifattura tal-
apparati;
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— is-sistema tal-immaniggar tal-kwalita, proceduri relatati u l-kwalifiki mehtiega ghall-persunal involut;

— il-hila i jfasslu rekords u rapporti li juru li l-attivitajiet rilevanti ta’ valutazzjoni tal-konformita jkunu twettqu
b'mod xieraq.

3.3.  Dokumentazzjoni tal-kwalifika, it-tahrig u l-awtorizzazzjoni tal-persunal

3.3.1. Il-korp notifikat ghandu jkollu procedura fis-sehh biex jiddokumenta b'mod shih il-kwalifika ta’ kull membru tal-
persunal involut fattivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita u s-sodisfazzjon tal-kriterji ta’ kwalifika msemmija
fTagsima 3.2. Fejn fcirkostanzi eccezzjonali s-sodisfazzjon tal-kriterji ta’ kwalifika stabbiliti fTagsima 3.2. ma
jkunux jistghu jintwerew b'mod shih, il-korp notifikat ghandu jiggustifika lill-awtorita nazzjonali responsabbli
ghall-korpi notifikati l-awtorizzazzjoni ta’ dawk il-membri tal-persunal li jwettqu attivitajiet specifici ta’
valutazzjoni tal-konformita.

3.3.2. Ghall-persunal kollu taghhom imsemmi fTagsimiet 3.2.3. sa 3.2.7., il-korp notifikat ghandu jistabbilixxi u jzomm
aggornat:

— matrici li taghti fid-dettall l-awtorizzazzjonijiet u r-responsabbiltajiet tal-persunal fir-rigward ta’ attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita; u

— rekords li jattestaw l-gharfien u l-esperjenza mehtiega ghall-attivita ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghaliha
huwa awtorizzat. Ir-rekords ghandu jkun fihom ir-ragunijiet ghad-definizzjoni tal-ambitu tar-responsabbiltajiet
ghal kull membru tal-persunal ta’ valutazzjoni u rekords tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita mwettqa
minn kull wiehed minnhom.

3.4.  Sottokuntratturi u esperti esterni

3.4.1. ll-korpi notifikati jistghu, minghajr pregudizzju ghat-Tagsima 3.2., jaghtu b’sottokuntratt certi partijiet
komponenti definiti b'mod ¢ar ta’ attivita ta’ valutazzjoni tal-konformita.

B'mod generali, ma ghandux ikun permess li jinhargu sottokuntratti ghall-awditjar tas-sistemi ta’ gestjoni tal-
kwalita jew ta’ revizjonijiet marbutin mal-prodotti; madankollu xi partijiet minn dawk l-attivitajiet jistghu
jitwettqu minn sottokuntratturi u awdituri u esperti esterni li jkunu qed jahdmu fisem il-korp notifikat. Il-korp
notifikat inkwistjoni ghandu jerfa’ r-responsabbilta shiha li jkun jista’ jipproduci evidenza xierqa tal-kompetenza
tas-sottokuntratturi u l-esperti li jwettqu l-kompiti specifici taghhom, sabiex jiehu decizjoni abbazi tal-
valutazzjoni tas-sottokuntrattur u ghax-xoghol li jaghmlu s-sottokuntratturi u l-esperti fismu

L-attivitajiet li gejjin ma jistghux jigu sottokuntrattati minn korpi notifikati:

— ezami tal-kwalifiki u sorveljanza tal-prestazzjoni tal-esperti esterni;

— attivitajiet ta’ awditjar u certifikazzjoni fejn is-sottokuntrattazzjoni inkwistjoni tkun ghal organizzazzjonijiet
ta’ awditjar jew ta’ certifikazzjoni;

— l-allokazzjoni ta’ xoghol lil esperti esterni ghal attivitajiet specifici ta’ valutazzjoni tal-konformita; u

— l-ezami finali u l-funzjonijiet tat-tehid ta’ decizjonijiet.

3.4.2. Fejn korp notifikat jaghti b’sottokuntratt certi attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita lil organizzazzjoni jew lil
individwu, ghandu jkollu politika li tiddeskrivi l-kundizzjonijiet li skonthom jista’ jsehh is-sottokuntrattar,
u ghandu jizgura li:

— is-sottokuntrattur jissodisfa r-rekwiziti rilevanti ta’ dan 1-Anness;

— is-sottokuntratturi u l-esperti esterni ma jaghtux aktar xoghol b’subappalt lil organizzazzjonijiet jew persunal;
u

— il-persuna fizika jew guridika li applikat ghall-valutazzjoni tal-konformita tkun giet mgharrfa dwar ir-rekwiziti
msemmija fl-ewwel u t-tieni inciz.

Kull sottokuntrattar jew konsultazzjoni ta’ persunal estern ghandha tkun dokumentata sew, ma ghandha tinvolvi
l-ebda intermedjarji u ghandha tigi soggetta ghal ftehim bil-miktub li jkopri, fost affarijiet ohrajn, il-kunfidenzjalita
u l-kunflitti ta’ interess. Il-korp notifikat inkwistjoni ghandu jiehu responsabbilta shiha ghall-kompiti mwettga
mis-sottokuntratturi.

3.4.3. Fejn jintuzaw sottokuntratturi jew esperti esterni fil-kuntest tal-valutazzjoni tal-konformita, b'mod partikolari fir-
rigward ta’ apparati jew teknologiji innovattivi, invazivi u impjantabbli, il-korp notifikat inkwistjoni ghandu jkollu
kompetenza interna fkull qasam tal-prodott li ghalih ikun iddeZinjat li tkun adegwata ghall-ghan li jmexxi I-
valutazzjoni ingenerali tal-konformita, jivverifika l-adegwatezza u l-validita tal-opinjonijiet esperti u jichu decizjo-
nijiet dwar i¢-certifikazzjoni.
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3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

Sorveljanza tal-kompetenzi, tahrig u skambju tal-esperjenza

. II-korp notifikat ghandu jistabbilixxi proceduri ghall-evalwazzjoni inizjali u l-monitoragg kontinwu tal-

kompetenza, l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita u l-prestazzjoni tal-persunal kollu intern u estern, u s-
sottokuntratturi, involuti fl-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita.

. I-korpi notifikati ghandhom jezaminaw fintervalli regolari, il-kompetenza tal-persunal taghhom, jidentifikaw il-

htigijiet ta’ tahrig u jaghmlu pjan ta’ tahrig biex izommu l-livell mehtieg ta” kwalifika u gharfien tal-persunal
individwali. Dak ir-riezami ghandu, bhala minimu, jivverifika li l-persunal:

— ikun konxju mil-legislazzjoni tal-Unjoni u nazzjonali fis-sehh dwar l-apparati, l-istandards armonizzati
rilevanti, 1-SK, id-dokumenti ta’ gwida u r-rizultati tal-attivitajiet ta’ koordinazzjoni msemmija fit-Tagsima 1.6;
u

— jiehu sehem fl-iskambju intern ta’ esperjenza u l-programm kontinwu ta’ tahrig u edukazzjoni msemmija fit-
Tagsima 3.1.2.

REKWIZITI GHALL-PROCESS
Generali

Il-korp notifikat ghandu jkollu fis-sehh processi dokumentati u proceduri bizzejjed dettaljati biex iwettqu kull
attivita ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghaliha jkun imqabbad, inkluz il-passi individwali mill-attivitajiet ta’ qabel
l-applikazzjoni sat-tehid ta’ decizjonijiet u s-sorveljanza u filwaqt li jqis, fejn mehtieg, l-ispecificitajiet rispettivi tal-
apparati.

Ir-rekwiziti stipulati fit-Taqsimiet 4.3., 4.4., 4.7. u 4.8. ghandhom jigu ssodisfati bhala parti mill-attivitajiet interni
tal-korpi notifikati u ma ghandhomx jigu sottokuntrattati.

Kwotazzjonijiet u attivitajiet ta’ qabel l-applikazzjoni tal-korp notifikat

Il-korp notifikat ghandu:

(a) jippubblika deskrizzjoni disponibbli pubblikament tal-procedura ta’ applikazzjoni li permezz taghha I-
manifatturi jkunu jistghu jiksbu certifikazzjoni minghandu. Dik id-deskrizzjoni ghandha tinkludi liema lingwi
huma accettabbli ghall-prezentazzjoni ta’ dokumentazzjoni u ghal kull korrispondenza marbuta;

(b) jkollu proceduri dokumentati marbutin ma’, u dettalji dokumentati dwar, it-tariffi imposti ghal attivitajiet
specifici ta’ valutazzjoni tal-konformita u kull kundizzjoni finanzjarja ohra marbuta mal-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-korpi notifikati ghal apparati;

(c) jkollu proceduri dokumentati b'rabta mar-reklamar tas-servizzi ta’ valutazzjoni tal-konformita tieghu. Dawk
il-proceduri ghandhom jizguraw li r-reklamar jew attivitajiet promozzjonali bl-ebda mod ma jimplikaw jew
ma jkunu kapaci jwasslu biex jigi insinwat li l-valutazzjoni tal-konformita taghhom ser toffri lill-manifatturi
acCess iktar bikri ghas-suq jew tkun iktar rapida, iktar facli jew inqas stretta minn dik tal-korpi notifikati 1-
ohra;

(d) jkollu proceduri dokumentati li jehtiegu l-ezami tal-informazzjoni ta’ qabel l-applikazzjoni, inkluza l-verifika
preliminari li l-prodott hu kopert minn dan ir-Regolament u l-klassifikazzjoni tieghu, qabel ma tinhareg
kwotazzjoni lill-manifattur b’rabta ma’ valutazzjoni specifika tal-konformita; u

(e) jizgura li l-kuntratti kollha b'rabta mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita koperti minn dan ir-
Regolament jigu konkluzi direttament bejn il-manifattur u I-korp notifikat u mhux ma’ kwalunkwe organizz-
azzjoni ohra.

Riezami tal-applikazzjoni u kuntratt

jkun fiha l-informazzjoni kollha u d-dikjarazzjonijiet tal-manifattur mehtiega mill-valutazzjoni tal-konformita
rilevanti kif imsemmija fl-Annessi IX sa XL

Il-kuntratt bejn korp notifikat u manifattur ghandu jichu I-forma ta’ ftehim bil-miktub iffirmat miz-zewg nahat.
Dan ghandu jinzamm mill-korp notifikat. Dan il-kuntratt ghandu jkollu termini u kundizzjonijiet ¢ari u jkun fih
obbligi i permezz taghhom il-korp notifikat ikun jista’ jagixxi kif mehtieg skont dan ir-Regolament, inkluz
obbligu tal-manifattur li jgharraf lill-korp notifikat dwar ir-rapporti ta’ vigilanza, id-dmir tal-korp notifikat li
jissospendi, jirrestringi jew jirtira certifikati mahruga u li jonora l-obbligi ta’ informazzjoni tieghu.
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Il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati biex jezamina l-applikazzjonijiet, li jindirizzaw:

(@) kemm ikunu kompleti dawk l-applikazzjonijiet b'rabta mar-rekwiziti tal-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita rilevanti, kif imsemmija fl-Anness korrispondenti, li fil-qafas taghha ntalbet approvazzjoni,

(b) il-verifika tal-kwalifika tal-prodotti koperti minn dawk l-applikazzjonijiet bhala apparati u 1-klassifikazzjonijiet
rispettivi taghhom,

(c) jekk il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformitda maghzula mill-applikant humiex applikabbli ghall-apparat
inkwistjoni skont dan ir-Regolament,

(d) il-kapacita tal-korp notifikat li jivvaluta l-applikazzjoni fuq il-bazi tal-hatra tieghu, u
(e) id-disponibbilta ta’ rizorsi suffi¢jenti u xierqa.

L-ezitu ta’ kull ezami ta’ applikazzjoni ghandu jigi dokumentat. Ghandha tinghata notifika dwar cahdiet jew
irtirar ta’ applikazzjonijiet fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57 u dawn ghandhom ikunu accessibbli
ghal korpi notifikati ohra.

4.4.  Allokazzjoni tar-rizorsi

Il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati biex jizgura li l-attivitajiet kollha ta’ valutazzjoni tal-
konformita jsiru minn persunal awtorizzat u kwalifikat kif xieraq li jkun esperjenzat bizzejjed fl-evalwazzjoni tal-
apparati, is-sistemi u l-processi u d-dokumentazzjoni marbuta li jkunu soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita.

Ghal kull applikazzjoni, il-korp notifikat ghandu jiddetermina r-rizorsi mehtiega u jidentifika individwu
responsabbli wiehed biex jizgura li l-valutazzjoni ta’ dik l-applikazzjoni ssir skont il-proceduri rilevanti u biex
jizgura li jintuzaw ir-rizorsi xierqa inkluz persunal xieraq ghal kull wahda mill-kompiti tal-valutazzjoni. L-
allokazzjoni ta’ xoghol li hu mitlub li jsir bhala parti mill-valutazzjoni tal-konformita u kull bidla li ssir
sussegwentement fdin l-allokazzjoni ghandhom jigu dokumentati.

4.5.  Attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita
4.5.1. Generali

Il-korp notifikat u I-persunal tieghu ghandhom iwettqu l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita bl-oghla livell
ta’ integrita professjonali u l-kompetenza teknika u xjentifika mehtiega fl-ogsma specifici.

Il-korp notifikat ghandu jkollu gharfien espert, facilitajiet u proceduri dokumenti li jkunu bizzejjed biex iwettaq

b'mod effettiv l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghalihom ikun mahtur il-korp notifikat inkwistjoni,

filwaqt li jitqiesu r-rekwiziti rilevanti stabbiliti fl-Annessi IX sa XI u b’'mod partikolari r-rekwiziti kollha li gejjin

biex:

— jippjana tajjeb it-twettiq ta’ kull progett individwali,

— jizgura li l-kompozizzjoni tal-iskwadri ta’ valutazzjoni tkun tali li jkollhom bizzejjed esperjenza b'rabta mat-
teknologija kkoncernata, li jkun hemm oggettivita u indipendenza kontinwi, u li tigi prevista r-rotazzjoni tal-

membri tal-iskwadra ta’ valutazzjoni wara perijodi ta’ Zmien xierqa,

— jispecifika r-ragunament ghall-holgien ta’ limiti ta’ Zmien ghat-tlestija tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita,

— jivvaluta d-dokumentazzjoni teknika tal-manifattur u s-soluzzjonijiet adottati biex jigu sodisfatti r-rekwiziti
stipulati fl-Anness I,

— jirrevedi l-proceduri u d-dokumentazzjoni tal-manifattur marbutin mal-evalwazzjoni ta’ aspetti preklinici,

— jirrevedi l-proceduri u d-dokumentazzjoni tal-manifattur marbutin mal-evalwazzjoni klinika,

— jindirizza r-rabta bejn il-process tal-gestjoni tar-riskji tal-manifattur u l-evalwazzjoni u l-analizi tal-
evalwazzjoni preklinika u klinika tieghu u biex jevalwaw ir-rilevanza taghhom biex tintwera l-konformita
mar-rekwiziti rilevanti fl-Anness [,

— jitwettqu l-proceduri specifici msemmijin fit-Tagsima 5.2 sa 5.4 tal-Anness IX,

— fil-kaz ta’ apparati tal-klassi Ila jew il-klassi IIb, tigi vvalutata d-dokumentazzjoni teknika tal-apparati
maghzulin fuq bazi rapprezentattiva,
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— jippjana u perijodikament iwettaq awditi u valutazzjonijiet xierqa ta’ sorveljanza, jitwettqu jew jintalbu certi
testijiet biex jigi vverifikat il-funzjonament xieraq tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita u biex isiru awditi
mhux imhabbra fuq il-post,

— fir-rigward tat-tehid ta’ kampjuni ta’ apparati, jigi verifikat li l-apparat manifatturat huwa fkonformita mad-
dokumentazzjoni teknika; it-tali rekwiziti ghandhom jiddefinixxu l-kriterji tat-tehid ta’ kampjuni u l-procedura
tat-testijiet rilevanti qabel ma jittiehdu l-kampjuni,

— jevalwa u jivverifika I-konformita tal-manifattur mal-Annessi rilevanti.

Il-korp notifikat ghandu, fejn rilevanti, iqis is-SK, il-gwida u d-dokumenti tal-ahjar prattika disponibbli u, meta
dawn ikunu gew miftiechma mal-manifattur, l-istandards armonizzati, anke jekk il-manifattur ma jiddikjarax li
jkun konformi.

4.5.2. Awditjar tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita

(a) Bhala parti mill-valutazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita, korp notifikat ghandu, qabel l-awditjar
u skont il-proceduri dokumentati tieghu:

— jivvaluta d-dokumentazzjoni prezentata bkonformitd mal-Anness rilevanti dwar il-valutazzjoni tal-
konformita u jfassal programm ta’ awditjar li jidentifika b'mod ¢ar in-numru u s-sekwenza ta’ attivitajiet
mehtiega biex turi li sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita ta’ manifattur hija koperta kollha u biex
jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament,

— jidentifika rabtiet bejn u l-allokazzjoni ta’ responsabbiltajiet fost, is-siti diversi tal-manifattura, u jidentifika
I-fornituri ufjew is-sottokuntratturi rilevanti tal-manifattur, u jikkunsidra l-htiega li jigi awditjat specifi-
kament kwalunkwe wiehed minn dawk il-fornituri jew sottokuntratturi jew it-tnejn,

— jiddefinixxi b'mod car, ghal kull verifika identifikata fil-programm ta’ awditjar, l-objettivi, il-kriterji u 1-
ambitu tal-awditu u ghandu jaghmel pjan ta’ awditjar li jindirizza b'mod adegwat u jqis ir-rekwiziti
specifici ghall-apparati, it-teknologija u l-processi involuti,

— ifassal u jzomm aggornat, ghal apparati tal-klassi Ila u IIb, pjan ta’ tehid ta’ kampjuni ghall-valutazzjoni
tad-dokumentazzjoni teknika kif imsemmi fl-Annessi I u III li jkopri I-firxa ta’ tali apparati koperti mill-
applikazzjoni tal-manifattur. Dak il-pjan ghandu jizgura li l-apparati kollha koperti mic-certifikat
jittehdilhom kampjun matul il-perijodu ta’ validita tac-certifikat, u

— jaghzel u jassenja persunal kwalifikat u awtorizzat b’'mod xieraq biex iwettaq awditi individwali. Ir-rwoli,
ir-responsabbiltajiet u l-awtoritajiet rispettivi tal-membri tat-tim ghandhom jigu definiti u dokumentati
b'mod car.

(b) Abbazi tal-programm ta’ awditjar li jkun fassal, il-korp notifikat ghandu, skont il-proc¢eduri dokumentati
tieghu:

— jaghmel awditu tas-sistema ta’ maniggar tal-kwalitd tal-manifattur, sabiex jivverifika li s-sistema ta’
maniggar tal-kwalita tizgura li l-apparati koperti jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-
Regolament, li japplikaw ghall-apparati fkull stadju, mid-disinn sal-kontroll tal-kwalita finali u sas-
sorveljanza kontinwa, u ghandu jiddetermina jekk ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament jigux issodisfati,

— fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni teknika rilevanti, u sabiex jiddetermina jekk il-manifattur jissodisfax ir-
rekwiziti msemmijin fl-Anness rilevanti dwar il-valutazzjoni tal-konformita, jezamina u jaghmel awditu
tal-processi u s-sottosistemi tal-manifattur, b'mod partikolari ghal:

— id-disinn u l-izvilupp,

— il-kontrolli tal-produzzjoni u tal-process,

— id-dokumentazzjoni tal-prodott,

— il-kontrolli tax-xiri inkluz il-verifika ta’ apparati mixtrija,

— azzjonijiet korrettivi u preventivi, inkluz ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, u

— PMCF,

u jezamina u jaghmel awditu tar-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur, inkluz dawk
marbutin mas-sodisfazzjoni tar-rekwiziti generali ta’ sikurezza u prestazzjoni stabbiliti fl-Anness 1.
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Ghandu jittiehed kampjun tad-dokumentazzjoni b'mod li jigu riflessi r-riskji marbutin mal-uzu mahsub
tal-apparat, il-kumplessita tat-teknologija tal-manifattura, il-firxa u l-klassijiet tal-apparati prodotti u kull
informazzjoni disponibbli ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq,

— jekk mhux diga kopert mill-programm ta’ awditjar, jaghmel awditu tal-kontroll ta’ processi fil-kwartieri
tal-fornituri tal-manifattur, meta I-konformita ta’ apparati lesti tkun konsiderevolment influwenzata mill-
attivita tal-fornituri u, b’mod partikolari meta l-manifattur ma jkunx jista’ juri bizzejjed kontroll fuq il-
fornituri tieghu,

— iwettaq valutazzjonijiet tad-dokumentazzjoni teknika msejsin fuq il-pjan ta’ tehid ta’ kampjuni tieghu
u filwaqt li jqis it-Tagsimiet 4.5.4. u 4.5.5. ghal evalwazzjonijiet preklinici u klinici, u

— il-korp notifikat ghandu jizgura li s-sejbiet tal-awditu jigu klassifikati b’'mod xieraq u konsistenti skont ir-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u l-istandards armonizzati rilevanti, meta dawn ikunu miftiechma mal-
manifattur, jew skont dokumenti dwar l-ahjar prattika zviluppati jew adottati mill-MDCG,

4.5.3. Verifika tal-prodott
Valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika

Ghall-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika mwettqa skont il-Kapitolu II tal-Anness IX, il-korpi notifikati
ghandu jkollhom bizzejjed gharfien espert, facilitajiet u proc¢eduri dokumentati ghal:

— l-allokazzjoni ta’ persunal ikkwalifikat u awtorizzat kif xieraq ghall-ezami ta’ aspetti individwali, bhall-uzu tal-
apparat, il-bijokompatibbilta, l-evalwazzjoni klinika, il-gestjoni tar-riskji u l-isterilizzazzjoni, u

— il-valutazzjoni tal-konformita tad-disinn ma’ dan ir-Regolament, u biex jitqiesu t-Tagsimiet 4.5.4. sa 4.5.6. Dik
il-valutazzjoni ghandha tinkludi ezami tal-implimentazzjoni mill-manifatturi ta’ spezzjonijiet li ghadhom ser
isiru, dawk li ghaddejjin u dawk finali u r-rizultati taghhom. Jekk ikunu mehtiega aktar testijiet jew evidenza
ohra ghall-valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, il-korp notifikat inkwistjoni
ghandu jwettaq testijiet adegwati fizic¢i jew fil-laboratorju brabta mal-apparat jew jitlob lill-manifattur biex
iwettaq testijiet bhal dawn.

Ezamijiet tat-tip

Il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati, bizzejjed gharfien espert u facilitajiet ghall-ezami tat-tip ta’
apparati skont l-Anness X inkluz il-kapacita li:

— jezamina u jivvaluta d-dokumentazzjoni teknika, filwaqt li jqis it-Tagsimiet 4.5.4. sa 4.5.6. u jivverifika li t-tip
ikun gie manifatturat fkonformita ma’ dik id-dokumentazzjoni;

— jistabbilixxi pjan ta’ testijiet li jidentifika l-parametri rilevanti u kritici kollha li jehtieg li jsiru testijiet taghhom
mill-korp notifikat jew taht ir-responsabbilta tieghu;

— jiddokumenta r-ragunament tieghu ghall-ghazla ta’ dawk il-parametri;

— iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa sabiex jivverifika li s-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur jissodisfaw ir-
rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I. It-tali ezamijiet u testijiet
ghandhom jinkludu t-testijiet kollha mehtiega biex jigi vverifikat li l-manifattur ikun fil-fatt applika I-

istandards armonizzati rilevanti li jkun ghazel li juza;

— jiftiehem mal-applikant dwar fejn ser isiru t-testijiet mehtiega jekk ma jkunux ser isiru direttament mill-korp
notifikat; u

— jassumi r-responsabbilta shiha tar-rizultati tat-test. Ir-rapporti dwar it-test li jipprezenta l-manifattur

ghandhom jitgiesu biss jekk ikunu nhargu minn korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li huma kompetenti
u indipendenti mill-manifattur.

Verifika permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull prodott

Il-korpu notifikatu ghandu:

(a) jkollu proceduri dokumentati, bizzejjed gharfien espert u facilitajiet ghall-verifika permezz ta’ ezami u testijiet
ta’ kull prodott fkonformitd mal-Parti B tal-Annessi XI;
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(b) jistabbilixxi pjan ta’ testijiet li jidentifika l-parametri rilevanti u kritici kollha li jehtieg li jsiru testijiet taghhom
mill-korp notifikat jew taht ir-responsabbilta tieghu sabiex:

— jivverifika, ghal apparati tal-klassi IIb, il-konformita tal-apparat mat-tip deskritt fic-certifikat tal-UE dwar 1-
ezami tat-tip u mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghal dawk l-apparati,

— jikkonferma, ghal apparati tal-klassi Ila, il-konformita mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness
Il u Il u mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghal dawk l-apparati;

(c) jiddokumenta r-ragunament tieghu ghall-ghazla tal-parametri msemmija fil-punt (b);

(d) jkollu proceduri dokumentati biex iwettqu l-valutazzjonijiet u t-testijiet xierqa sabiex jivverifikaw il-
konformita tal-apparat mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament bl-ezami u l-ittestjar ta’ kull prodott kif specifikat
fit-Tagsima 15 tal-Anness XI;

(e) jkollu proceduri dokumentati li jipprevedu li jintlahaq gbil mal-applikant dwar meta u fejn ghandhom isiru
testijiet mehtiega li ma jkunux ser isiru mill-korp notifikat innifsu; u

(f) jassumi r-responsabbilta shiha ghar-rizultati tat-testijiet skont il-proceduri dokumentati; ir-rapporti dwar it-test
li jipprezenta l-manifattur ghandhom jitqiesu biss jekk ikunu nhargu minn korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita li huma kompetenti u indipendenti mill-manifattur.

. Valutazzjoni tal-evalwazzjoni preklinika

Il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati fis-sehh ghar-revizjoni tal-proceduri u d-dokumentazzjoni
tal-manifattur marbuta mal-evalwazzjoni ta’ aspetti preklini¢i. Il-korp notifikat ghandu jezamina, jivvalida
u jivverifika li I-proceduri u d-dokumentazzjoni tal-manifattur jindirizzaw b’'mod adegwat:

(@) l-ippjanar, it-twettiq, il-valutazzjoni, ir-rappurtagg u, fejn xieraq, l-aggornament tal-evalwazzjoni preklinika,
b'mod partikolari ta’

— it-tfittxija fil-letteratura preklinika xjentifika u

— it-testijiet preklinici, perezempju testijiet fil-laboratorju, testijiet tal-uzu simulat, mudelli bil-kompjuter, I-
uzu ta’ mudelli ta’ annimali,

(b) in-natura u t-tul ta’ zmien u tal-kuntatt tal-gisem u r-riskji bijologici asso¢jati specifici,
(c) ir-rabta mal-process tal-gestjoni tar-riskji, u

(d) l-evalwazzjoni u l-analizi tad-data preklinika disponibbli u r-rilevanza taghha biex turi konformita mar-
rekwiziti rilevanti fl-Anness I.

[l-valutazzjoni mill-korp notifikat tal-proceduri ta’ evalwazzjoni u dokumentazzjoni preklini¢i ghandha tindirizza
rrizultati tat-tfitexijiet fil-letteratura u l-validazzjoni, il-verifika u t-testijiet kollha mwettga u l-konkluzjonijiet
maghmula, u ghandha normalment tikkunsidra l-uzu ta’ materjali u sustanzi alternattivi u tqis l-imballagg, il-
perijodu ta’ stabbilita inkluz id-data ta’ meta jiskadi l-apparat lest. Fejn ma jkunu saru l-ebda testijiet godda minn
manifattur jew fejn ikun hemm devjazzjonijiet minn proceduri, il-korp notifikat inkwistjoni ghandu jezamina
b'mod kritiku 1-gustifikazzjoni pprezentata mill-manifattur.

. Valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika

Il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati fis-sehh marbutin mal-valutazzjoni tal-proceduri u d-
dokumentazzjoni tal-manifattur marbuta mal-evalwazzjoni klinika kemm ghall-valutazzjoni tal-konformita inizjali
u fuq bazi kontinwa. Il-korp notifikat ghandu jezamina, jivvalida u jivverifika li I-proceduri u d-dokumentazzjoni
tal-manifatturi jindirizzaw b'mod adegwat:

— l-ippjanar, it-twettiq, il-valutazzjoni, ir-rappurtagg u l-aggornament tal-evalwazzjoni klinika kif imsemmija fl-
Anness XIV,

— sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq u PMCF,
— ir-rabta mal-process tal-gestjoni tar-riskji,

— l-evalwazzjoni u l-analizi tad-data disponibbli u r-rilevanza taghha biex turi konformita mar-rekwiziti rilevanti
fAnness [, u

— il-konkluzjonijiet li saru fir-rigward tal-evidenza klinika u t-tfassil tar-rapport tal-evalwazzjoni klinika.
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Dawk il-proceduri msemmija fl-ewwel paragrafu ghandhom igisu d-dokumenti disponibbli dwar 1-SK disponibbli,
dawk ta’ gwida u tal-aqwa prattika.

Il-valutazzjonijiet mill-korp notifikat tal-evalwazzjonijiet klini¢i kif imsemmijin fl-Anness XIV ghandhom ikopru:
— l-uzu mahsub specifikat mill-manifattur u l-pretensjonijiet ghall-apparat definiti minnu,

— l-ippjanar tal-evalwazzjoni klinika,

— il-metodologija tar-ricerka tal-letteratura,

— id-dokumentazzjoni rilevanti mir-ricerka tal-letteratura,

— l-investigazzjoni klinika,

— il-validita tal-ekwivalenza ddikjarata b'rabta ma’ apparati ohra, id-dimostrazzjoni tal-ekwivalenza, id-data dwar
l-adattabbilta u l-konkluzjonijiet minn apparati ekwivalenti u simili,

— sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq u PMCF,
— ir-rapport tal-evalwazzjoni klinika, u
— gustifikazzjonijiet marbutin man-nuqqas ta’ twettiq ta’ investigazzjonijiet klinici jew PMCF.

Brabta mad-data klinika minn investigazzjonijiet klini¢i inkluzi fi hdan l-evalwazzjoni klinika, il-korp innotifikat
inkwistjoni ghandu jizgura li l-konkluzjonijiet li jasal ghalihom il-manifattur ikunu validi fid-dawl tal-pjan ta’
investigazzjoni klinika approvat.

Il-korp notifikat ghandu jizgura li l-evalwazzjoni klinika tindirizza b'mod adegwat ir-rekwiziti ta’ prestazzjoni
u sikurezza rilevanti previsti fl-Anness I, li tkun allinjata kif xieraq mar-rekwiziti tal-gestjoni tar-riskji, li ssir skont
l-Anness XIV u li tkun riflessa b’mod xieraq fl-informazzjoni pprovduta marbuta mal-apparat.

4.5.6. Proceduri Specifici

Il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati, bizzejjed gharfien espert u facilitajiet ghall-proceduri
msemmija fit-Tagsimiet 5 u 6 tal-Anness IX, it-Tagsima 6 tal-Anness X u t-Tagsima 16 tal-Anness XI, li ghalihom
ikunu mqabbda.

Fil-kaz ta’ apparati manifatturati bl-uzu ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mill-annimali jew mid-derivattivi
taghhom, bhal minn specijiet suxxettibbli ghat-TSE, kif imsemmi fir-Regolament (UE) Nru 722/2012, il-korp
notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati fis-sehh li jissodisfaw ir-rekwiziti stipulati fdak ir-Regolament,
inkluz ghat-thejjija ta’ tagsira ta’ rapport ta’ evalwazzjoni ghall-awtorita kompetenti rilevanti.

4.6. Rapportar

Il-korp notifikat ghandu:

— jizgura li l-passi kollha tal-valutazzjoni tal-konformita jigu dokumentati sabiex il-konkluzjonijiet tal-
valutazzjoni jkunu cari u juru konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u jkunu jirrapprezentaw
evidenza oggettiva ta’ tali konformita lil persuni mhux involuti huma stess fil-valutazzjoni, perezempju
persunal fawtoritajiet li jahtru,

— jizgura d-disponibbilta ta’ rekords li jkunu bizzejjed biex juru facilment il-process li segwa l-awditu ghal awditi
tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita,

— jiddokumenta b'mod car il-konkluzjonijiet tal-valutazzjonijiet tieghu tal-evalwazzjoni klinika frapport ta’
valutazzjoni dwar l-evalwazzjoni klinika, u

— ghal kull progett specifiku, jipprovdu rapport dettaljat li ghandu jkun ibbazat fuq format standard li jkun fih
sett minimu ta’ elementi ddeterminati mill-MDCG.
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Ir-rapport tal-korp notifikat ghandu:

— jiddokumenta b'mod car l-ezitu tal-valutazzjoni tieghu u jasal ghal konkluzjonijiet cari mill-verifika tal-
konformita tal-manifattur mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament,

— jaghmel rakkomandazzjoni ghal riezami finali u ghal decizjoni finali li ghandha tittiehed mill-korp notifikat;
din ir-rakkomandazzjoni ghandha tigi approvata mill-membru tal-persunal responsabbli fil-korp notifikat, u

— jigi pprovdut lill-manifattur inkwistjoni.

4.7. Riezami finali

Il-korp notifikat ghandu, qabel ma jiehu decizjoni finali:

— jizgura li l-persunal assenjat ghar-riezami finali u t-tehid ta’ decizjoni finali dwar progetti specifici jkun
awtorizzat kif xieraq u jkun differenti mill-persunal li jkun ghamel il-valutazzjonijiet,

— jivverifika li r-rapport jew rapporti u d-dokumentazzjoni ta’ appogg mehtiega ghat-tehid ta’ decizjonijiet,
fosthom dawk dwar is-soluzzjoni ta’ nonkonformitajiet innotati waqt il-valutazzjoni, jkunu kompleti
u suffi¢jenti fir-rigward tal-ambitu tal-applikazzjoni, u

— jivverifika jekk ikunx hemm xi nonkonformitajiet mhux solvuti li jkunu ged jipprevjenu I-hrug ta’ certifikat.

4.8. Decizjonijiet u Certifikazzjonijiet

Il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati ghat-tehid ta’ de¢izjonijiet inkluz b’rabta mal-allokazzjoni
ta’” responsabbiltajiet ghall-hrug, is-sospensjoni, ir-restrizzjoni u l-irtirar ta’ certifikati. Dawk il-proceduri
ghandhom jinkludu r-rekwiziti ta’ notifika stipulati fil-Kapitolu V ta’ dan ir-Regolament. Il-proceduri ghandhom
jippermettu lill-korp notifikat inkwistjoni:

— jiddeciedi, fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni dwar il-valutazzjoni u informazzjoni addizzjonali disponibbli, jekk
gewx sodisfatti r-rekwiziti ta” dan ir-Regolament,

— jiddeciedi, fuq il-bazi tar-rizultati tal-valutazzjoni tieghu tal-evalwazzjoni klinika u 1-gestjoni tar-riskji, jekk il-
pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, inkluz il-pjan ghall-PMCF, ikunx adegwat,

— jiddeciedi dwar passi specifici ghal aktar ezami mill-korp notifikat tal-evalwazzjoni klinika aggornata,
— jiddeciedi jekk jinhtiegx li jigu definiti kundizzjonijiet jew dispozizzjonijiet specifici ghac-certifikazzjoni,

— jiddeciedi, fuq il-bazi tal-innovazzjoni, il-klassifikazzjoni tar-riskju, l-evalwazzjoni klinika u l-konkluzjonijiet
mill-analizi tar-riskji tal-apparat, fuq perijodu ta’ certifikazzjoni ta’ mhux aktar minn hames snin,

— jiddokumenta b’'mod ¢ar passi ta’ tehid ta’ dec¢izjonijiet u approvazzjoni passi inkluz l-approvazzjoni b'firma
tal-membri tal-persunal responsabbli,

— jiddokumenta b'mod car ir-responsabbiltajiet u l-mekkanizmi ghall-komunikazzjoni ta’ dec¢izjonijiet, b'mod
partikolari, meta l-ahhar firmatarju ta’ certifikat ma jkunx l-istess persuna jew persuni li jiehdu d-decizjonijiet
jew ma jissodisfax ir-rekwiziti stipulati fit-Taqsima 3.2.7,

— johrog certifikat jew certifikati fkonformita mar-rekwiziti minimi stipulati fl-Anness XII ghal perjjodu ta’
validita ta’ mhux aktar minn hames snin u ghandu jindika jekk hemmx kundizzjonijiet jew limitazzjonijiet
specifici asso¢jati mac-certifikazzjoni,

— johrog certifikat jew certifikati ghall-applikant wahdu u ma ghandux johrog certifikati li jkopru ghadd ta’
entitajiet, u

— jizgura li I-manifattur jigi notifikat dwar l-ezitu tal-valutazzjoni u d-decizjoni li tirrizulta u li dawn jiddahhlu
fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 57.
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4.9. Bidliet u modifiki

Il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati u arrangamenti kuntrattwali mal-manifatturi fis-sehh
brabta mal-obbligi ta’ informazzjoni tal-manifatturi u l-valutazzjoni ta’ bidliet fi:

— is-sistema jew is-sistemi ta’ maniggar tal-kwalita approvata jew il-firxa ta’ prodotti koperta,
— id-disinn approvat ta’ apparat,

— l-uzu mahsub ta’ jew talbiet maghmula ghall-apparat,

— it-tip approvat ta’ apparat, u

— kull sustanza inkorporata fi jew uzata ghall-manifattura ta’ apparat u li tkun soggetta ghall-proceduri specifici
fkonformita mat-Tagsima 4.5.6.

-proceduri u l-arrangamenti kuntrattwali msemmijin fl-ewwel paragrafu ghandhom jinkludu mizuri ghall-
verifika tas-sinifikat tal-bidliet imsemmijin fl-ewwel paragrafu.

Skont il-proceduri dokumentati tieghu, il-korp notifikat inkwistjoni ghandu:

— jizgura li -manifatturi jipprezentaw ghal approvazzjoni minn qabel pjanijiet ghal bidliet kif imsemmijin fl-
ewwel paragrafu u l-informazzjoni rilevanti marbuta ma’ bidliet bhal dawn,

— jivvaluta l-bidliet proposti u jivverifika jekk, wara dawn il-bidliet, is-sistema ta’ maniggar tal-kwalita, jew id-
disinn ta’ apparat jew it-tip ta’ apparat ikunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, u

— jinnotifika lill-manifattur bid-de¢izjoni tieghu u jipprovdi rapport jew, kif applikabbli, rapport supplementari,
li ghandu jkun fih il-konkluzjonijiet gustifikati tal-valutazzjoni tieghu.

4.10. Attivitajiet ta’ sorveljanza u monitoragg ta’ wara ¢-Certifikazzjoni

Il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati:

— li jiddefinixxu kif u meta ghandhom isiru attivitajiet ta’ sorveljanza tal-manifatturi. Dawn il-proceduri
ghandhom jinkludu arrangamenti ghal awditi mhux imhabbra fuq il-post tal-manifatturi u meta applikabbli
tas-sottokuntratturi u tal-fornituri li jkunu qed iwettqu testijiet tal-prodotti u l-monitoragg tal-konformita ma’
kwalunkwe kundizzjoni li torbot lill-manifatturi u tkun assocjata ma’ decizjonijiet ta’ certifikazzjoni, bhal
aggornamenti ghad-data klinika fintervalli definiti,

— ghall-iskrinjar ta’ sorsi rilevanti ta’ data xjentifika u klinika u ta’ informazzjoni wara t-tqeghid fis-suq marbuta
mal-ambitu tal-hatra taghhom. Din l-informazzjoni ghandha titqgies fl-ippjanar u t-twettiq ta’ attivitajiet ta’
sorveljanza, u

— li jezaminaw d-data ta’ vigilanza li ghandhom access ghaliha skont l-Artikolu 92(2) sabiex issir stima tal-
impatt taghha, jekk ikun hemm, fuq il-validita tac-certifikati ezistenti. Ir-rizultati tal-evalwazzjoni u kull

decizjoni mehuda ghandhom jigu dokumentati bir-reqqa.

Il-korp notifikat inkwistjoni ghandu, malli jircievi informazzjoni dwar kazijiet ta’ vigilanza minghand manifattur
jew awtoritajiet kompetenti, jiddeciedi liema ghandu japplika mill-possibilitajiet li gejjin:

— ma jihux azzjoni fuq il-bazi li jkun ¢ar li -kaz ta’ vigilanza ma jkunx marbut mac-certifikazzjoni moghtija,
— josserva l-attivitajiet tal-manifattur u tal-awtorita kompetenti u r-rizultati tal-investigazzjoni tal-manifattur
sabiex jiddetermina jekk i¢c-certifikazzjoni moghtija tkunx friskju jew jekk tkunx ittichdet azzjoni korrettiva

adegwata,

— jiehu mizuri ta’ sorveljanza straordinarji, bhal ezamijiet tad-dokument, awditi mhabbra biss ftit gabel jew
mhux imhabbra u testijiet tal-prodott, meta jkun probabbli li ¢-certifikazzjoni moghtija tkun friskju,

— izid il-frekwenza tal-awditi ta’ sorveljanza,
— jezamina prodotti jew processi specifici fl-okkazjoni tal-awditu li jmiss tal-manifattur, jew

— jiehu kwalunkwe mizura rilevanti ohra.



L117/138

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 5.5.2017

4.11.

Brabta mal-awditi ta’ sorveljanza tal-manifatturi, il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati biex:

— iwettaq awditjar ta’ sorveljanza tal-manifattur fuq mill-inqas fuq bazi annwali li ghandu jigi ppjanat
u mwettaq fkonformita mar-rekwiziti rilevanti fit-Tagsima 4.5,

— jizgura valutazzjoni adegwata tad-dokumentazzjoni tal-manifattur dwar, u l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet
dwar il-vigilanza, is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq u I-PMCF,

— jiehu kampjuni u jaghmel testijiet ta’ apparati u dokumentazzjoni teknika, matul l-awditjar, skont kriterji ta’
tehid ta’ kampjuni u proceduri ta’ testijiet definiti minn gabel biex jigi zgurat li l-manifattur dejjem japplika s-

sistema approvata ta’ mmaniggar tal-kwalita,

— jizgura li l-manifattur jikkonforma mal-obbligi ta’ dokumentazzjoni u informazzjoni stipulati fl-Annessi
rilevanti u li I-proceduri tieghu jqisu l-ahjar prattika fl-implimentazzjoni ta’ sistemi ta’ mmaniggar tal-kwalita,

— jizgura li l-manifattur ma juzax sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita jew approvazzjonijiet ta’ apparat b'manjiera
qarrieqa,

— jigbor bizzejjed informazzjoni biex jiddetermina jekk is-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita ghadhiex
tikkonforma mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament,

— jitlob minghand il-manifattur, jekk jigu identifikati nonkonformitajiet, ghal korrezzjonijiet, azzjonijiet
korrettivi u, fejn applikabbli, azzjonijiet preventivi, u

— fejn mehtieg, jimponi restrizzjonijiet specifici fuq ic-certifikat rilevanti, jew jissospendih jew jirtirah.
Il-korp notifikat ghandu, jekk elenkat bhala parti mill-kundizzjonijiet ta’ certifikazzjoni:

— iwettaq riezami fil-fond tal-evalwazzjoni klinika l-aktar aggornata mill-manifattur fuq il-bazi tas-sorveljanza
mill-manifattur ta’ wara t-tqeghid fis-suq, fuq il-PMCF tieghu u fuq il-letteratura klinika rilevanti ghall-
kundizzjoni li tkun qed tigi trattata bl-apparati jew fuq letteratura klinika rilevanti ghal apparati simili,

— jiddokumenta b'mod ¢ar l-ezitu tal-ezami fil-fond u jindirizza kwalunkwe thassib specifiku lill-manifattur jew
jimponi kwalunkwe kundizzjoni specifika fuqu, u

— jizgura li l-evalwazzjoni klinika l-aktar aggornata tkun riflessa b’'mod xieraq fl-istruzzjonijiet ghall-uzu u, fejn
applikabbli, il-gabra fil-qosor dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni.

Certifikazzjoni mill-gdid

ll-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati fis-sehh dwar i¢-certifikazzjoni mill-gdid u t-tigdid ta’
certifikati. Certifikazzjoni mill-gdid ta’ sistemi approvati ta’ mmaniggar tal-kwalita jew certifikati tal-valutazzjoni
tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE jew ta’ Certifikati tal-ezami tal-UE ghandha ssir mill-inqas kull hames snin.

Il-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati marbutin mat-tigdid tac-certifikati tal-valutazzjoni tad-
dokumentazzjoni teknika tal-UE u ¢-Certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip u dawk il-proceduri ghandhom jitolbu li I-
manifattur inkwistjoni jipprezenta gabra fil-qosor tal-bidliet u s-sejbiet xjentifici ghall-apparat, inkluz:

(a) il-bidliet kollha fl-apparat originarjament approvat, inkluzi bidliet li ghadhom ma gewx notifikati,
(b) esperjenza miksuba mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-sug,
(c) esperjenza mill-gestjoni tar-riskji,

(d) esperjenza mill-aggornament tal-prova ta’ konformita mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u I
prestazzjoni stabbiliti fl-Anness I,

(e) esperjenza mill-ezamijiet tal-evalwazzjoni klinika, inkluz ir-rizultati ta’ kull investigazzjoni klinika u PMCF,
(f) bidliet fir-rekwiziti, fil-komponenti tal-apparat jew fl-ambjent xjentifiku jew regolatorju,

() bidliet fl-istandards armonizzati applikati jew godda, I-SK, jew dokumenti ekwivalenti, u
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bidliet fl-gharfien mediku, xjentifiku u tekniku, bhal:

— trattamenti godda,

— bidliet fil-metodi ta’ kif isiru t-testijiet,

— sejbiet xjentifici godda dwar materjali u komponenti, inkluz sejbiet dwar il-bijokompatibbilta taghhom,

— esperjenza minn studji fuq apparat komparabbli,

— data minn registri,

— esperjenza minn investigazzjonijiet klini¢i b’apparati komparabbli.

I-korp notifikat ghandu jkollu proceduri dokumentati biex jivvalutaw l-informazzjoni msemmija fit-tieni
paragrafu u ghandu jaghti attenzjoni partikolari lid-data klinika minn attivitajiet ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid

fisssuqg u ta’ PMCF li jkunu saru wara c-Certifikazzjoni jew ic-certifikazzjoni mill-gdid precedenti, inkluz
aggornamenti xierqa ghar-rapporti tal-manifatturi dwar l-evalwazzjoni klinika.

Ghad-decizjoni dwar ic¢-certifikazzjoni mill-gdid, il-korp notifikat inkwistjoni ghandu juza l-istess metodi
u principji bhal dawk ghad-decizjoni tac-certifikazzjoni inizjali. Jekk mehtieg, ghandhom jigu stabbiliti formoli
separati ghac-certifikazzjoni mill-gdid billi jitqiesu I-passi li ttiehdu ghac-certifikazzjoni, bhall-applikazzjoni u I-
ezami tal-applikazzjoni.
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

3.1.

3.2

3.3.

ANNESS VIII

REGOLI TA’ KLASSIFIKAZZJONI

KAPITOLU I

DEFINIZZJONIJIET SPECIFICI GHAR-REGOLI TA’ KLASSIFIKAZZJONI

TUL TA' ZMIEN TAL-UZU
“Tranzitorju” tfisser normalment mahsub ghal uzu kontinwu ghal inqas minn 60 minuta.
“Ghal perijodu qasir” tfisser normalment mahsub ghal uzu kontinwu ghal bejn 60 minuta u 30 jum.

“Ghal perijodu twil” tfisser normalment mahsub ghal uzu kontinwu ghal aktar minn 30 jum.

APPARATI INVAZIVI U ATTIVI

“Fetha fil-gisem” tfisser kwalunkwe fetha naturali fil-gisem, kif ukoll il-wic¢ estern tal-bocca tal-ghajn, jew kull
fetha artifi¢jali permanenti, bhal stoma.

“Apparat kirurgikament invaziv” tfisser:

(a) apparat invaziv li jippenetra fil-gisem minn go wic¢ il-gisem, inkluz mill-membrani mukuzi tal-fethiet fil-
gisem bl-ghajnuna jew fil-kuntest ta’ operazzjoni kirurgika; u

(b) apparat li jipproduci penetrazzjoni minbarra dik minn go fetha fil-gisem.
“Strument kirurgiku li jista’ jerga’ jintuza” tfisser strument mahsub ghal uzu kirurgiku fi qtugh, thaffir, issegar,
grif, brix, ikklampjar, gbid 'il gewwa, ikklippjar jew proceduri simili, minghajr konnessjoni ma’ apparat attiv u li

huwa mahsub mill-manifattur biex jerga’ jintuza wara li jkunu twettqu proceduri xierqa bhal tindif, dizinfezzjoni
u sterilizzazzjoni.

“Apparat terapewtiku attiv” tfisser kull apparat attiv uzat, wahdu jew flimkien ma’ apparati ohra, biex jappogga,
jimmodifika, jissostitwixxi jew jaghti mill-gdid funzjonijiet jew strutturi bijologici bil-ghan li jittratta jew itafti
mard, dannu jew dizabbilta.

“Apparat attiv mahsub ghal dijanjosi” u monitoragg’ tfisser kull apparat attiv uzat, wahdu jew flimkien ma’
apparati ohrajn, biex jaghti informazzjoni ghas-sejbien, id-dijanjosi, il-monitoragg jew it-trattament ta’ kundizzjo-
nijiet fizjologici, kundizzjonijiet ta’ sahha, mard jew sfigurazzjonijiet kongenitali.

“Sistema centrali tac-Cirkolazzjoni” tfisser il-vini tad-demm li gejjin: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta descendens sal-bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior u vena cava inferior.

“Sistema centrali tan-nervituri” tfisser il-mohh, il-meningi u s-sinsla tad-dahar.

“Gilda jew membrana mukuza feruta” tfisser parti mill-gilda jew il-membrana mukuza li tipprezenta bidla
patologika jew bidla wara marda jew ferita.

KAPITOLU II

REGOLI TA’ IMPLIMENTAZZJONI

L-applikazzjoni tar-regoli ta’ klassifikazzjoni ghandha tigi rregolata mill-ghan mahsub tal-apparati.
Jekk l-apparat inkwistjoni ikun mahsub biex jintuza flimkien ma’ apparat ichor, ir-regoli ta’ klassifikazzjoni
ghandhom japplikaw separatament ghal kull wiehed mill-apparati. Accessorji ghal apparat mediku u ghal prodott

elenkat fl-Anness XVI ghandhom jigu klassifikati ghalihom separatament mill-apparat li mieghu jintuzaw.

Software, li jhaddem apparat jew li jinfluwenza l-uzu ta’ apparat, ghandu jidhol awtomatikament fl-istess klassi
tal-apparat.

Jekk is-software ikun indipendenti minn kull apparat iehor, ghandu jigi klassifikat ghalih.
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3.4. Jekk l-apparat mhuwiex mahsub biex jintuza biss jew princ¢ipalment fparti specifika tal-gisem, ghandu jitgies
u jigi kklassifikat fuq il-bazi tal-aktar uzu kritiku specifikat.

3.5.  Jekk bosta regoli, jew jekk fl-istess regola bosta sottoregoli, japplikaw ghall-istess apparat ibbazati fuq l-ghan
mahsub tal-apparat, ghandha tapplika l-aktar regola u sottoregola stretta li tirrizulta fil-klassifikazzjoni oghla.

3.6. Fil-kalkolu tat-tul ta’ Zmien imsemmi fit-Tagsima 1, uzu kontinwu ghandu tfisser:

() it-tul kollu ta’ Zmien tal-uzu tal-istess apparat minghajr ma titqies interruzzjoni temporanja tal-uzu matul
procedura jew tnehhija temporanja ghal ghanijiet bhal tindif jew dizinfezzjoni tal-apparat. Jekk l-interruzzjoni
tal-uzu jew it-tnehhija hija temporanja ghandha tkun stabbilita brabta mat-tul ta’ zmien tal-uzu qabel u wara
l-perijodu meta l-uzu jigi interrott jew jitnehha l-apparat; u

(b) l-uzu akkumulat ta’ apparat li huwa mahsub mill-manifattur biex jigi sostitwit immedjatament b'iehor tal-
istess tip.

3.7. Apparat huwa megqjus li jippermetti dijanjosi diretta meta jipprovdi d-dijanjosi tal-marda jew tal-kundizzjoni

kkoncernata wahdu jew meta jipprovdi informazzjoni deciziva ghad-dijanjosi.

KAPITOLU III

REGOLI TA’ KLASSIFIKAZZJONI

4. APPARATI MHUX INVAZIVI
4.1. Regola 1

L-apparati kollha mhux invazivi huma klassifikati bhala klassi I, sakemm ma tapplikax wahda mir-regoli stabbiliti
minn hawn ’il quddiem.

4.2. Regola 2

L-apparati kollha mhux invazivi mahsuba biex jidderiegu jew jahznu d-demm, likwidi tal-gisem, ¢celloli jew tessuti,
likwidi jew gassijiet ghall-ghan ta’ infuzjoni, amministrazzjoni jew introduzzjoni eventwali fil-gisem huma
klassifikati bhala klassi Ila:

— jekk jistghu jitwahhlu ma’ apparat attiv fil-klassi Ila, IIb jew klassi III; jew
— jekk huma mahsuba biex jintuzaw biex jidderiegu jew jahznu d-demm jew likwidi ohra tal-gisem jew ghall-
hazna ta’ organi, partijiet minn organi jew celloli u tessuti tal-gisem, minbarra boroz tad-demm; il-boroz tad-

demm huma klassifikati bhala klassi IIb.

Fil-kazijiet I-ohra kollha, tali apparati huma klassifikati bhala klassi L

4.3. Regola 3

L-apparati kollha mhux invazivi mahsuba biex jimmodifikaw il-kompozizzjoni bijologika jew kimika tat-tessuti
jew celloli umani, id-demm, likwidi ohra tal-gisem jew likwidi ohra mahsuba ghal impjant jew amministrazzjoni
fil-gisem huma klassifikati bhala klassi 1Ib, sakemm it-trattament li ghalih jintuza l-apparat ma jkunx jikkonsisti
minn filtrazzjoni, centrifugazzjoni jew skambju ta’ gass, shana, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi Ila.

L-apparati kollha mhux invazivi maghmula minn sustanza jew tahlita ta’ sustanzi mahsuba biex jintuzaw in vitro
fkuntatt dirett ma’ celloli, tessuti jew organi umani mehuda mill-gisem tal-bniedem jew uzati in vitro ma’
embrijuni umani gabel l-impjant jew l-amministrazzjoni taghhom fil-gisem huma klassifikati bhala klassi IIL

4.4. Regola 4

L-apparati kollha mhux invazivi li jigi fkuntatt ma’ gilda jew membrana mukuza feruta huma klassifikati bhala:

— Kklassi I jekk huma mahsuba biex jintuzaw bhala ostaklu mekkaniku, ghall-kompressjoni jew ghall-assorbiment
ta’ effuzjonijiet;

— Kklassi IIb jekk huma mahsuba biex jintuzaw principalment ghal feriti fil-gilda li nifdu d-derma jew il-
membrana mukuza u li jistghu jfiequ biss b'fejqan tat-tieni intenzjoni;
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— Kklassi 1la jekk huma princ¢ipalment mahsuba ghall-immaniggar tal-mikroambjent ta’ gilda jew membrana
mukuza feruta; u

— Kklassi Ia fil-kazijiet l-ohra kollha.

Din ir-regola tapplika wkoll ghal apparati invazivi li jigu fkuntatt ma’ membrana mukuza feruta.

5. APPARATI INVAZIVI
5.1. Regola 5

L-apparati kollha invazivi fir-rigward ta’ ftuh fil-gisem, ghajr apparati kirurgikament invazivi, i mhumiex
mahsuba biex jitwahhlu ma’ apparat mediku attiv jew li huma mahsuba biex jitwahhlu ma’ apparat attiv tal-
klassi I huma klassifikati bhala:

— klassi I jekk huma mahsuba ghal uzu temporanju;

— Kklassi IIa jekk huma mahsuba ghal uzu ghal zmien qasir, hlief jekk jintuzaw fil-kavita orali sal-faringi, fkanal
tal-widna sat-tanbur tal-widna jew fil-kavita nasali, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi I; u

— Kklassi IIb jekk huma mahsuba ghal uzu ghal zmien twil, hlief jekk jintuzaw fil-kavita orali sal-faringi, fkanal
tal-widna sat-tanbur tal-widna jew fil-kavita nasali u ma jistghux jigu assorbiti mill-membrana mukuza, fliema
kaz ikunu klassifikati bhala klassi Ila.

L-apparati invazivi kollha fir-rigward ta’ ftuh fil-gisem, ghajr apparati kirurgikament invazivi, mahsuba biex

jitwahhlu ma’ apparat attiv fil-klassi Ila, il-klassi IIb jew il-klassi III, huma klassifikati bhala klassi Ila.

5.2. Regola 6

L-apparati kirurgikament invazivi kollha mahsuba ghal uzu temporanju huma klassifikati bhala klassi Ila sakemm:

— ma jkunux mahsuba specifikament biex jikkontrollaw, jiddijanjostikaw, jimmonitorjaw jew jikkoregu difett tal-
qalb jew tas-sistema centrali tac-Cirkolazzjoni permezz ta’ kuntatt dirett ma’ dawk il-partijiet tal-gisem, fliema
kaz ikunu klassifikati bhala klassi III;

— ma jkunux strumenti kirurgici li jistghu jergghu jintuzaw, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi [;

— ma jkunux mahsuba specifikament biex jintuzaw fkuntatt dirett mal-qalb jew mas-sistema centrali tac-
¢irkolazzjoni jew mas-sistema nervuza centrali, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi I1];

— ma jkunux mahsuba biex jipprovdi energija fil-forma ta’ radjazzjoni jonizzanti, fliema kaz ikunu klassifikati
bhala klassi IIb;

— ma jkollhomx effett bijologiku jew jigu assorbiti kollha jew fil-bicca l-kbira, fliema kaz ikunu klassifikati bhala
klassi IIb; jew

— ma jkunux mahsuba biex jamministraw prodotti medic¢inali permezz ta’ sistema ta’ twassil, jekk tali amminis-
trazzjoni ta’ prodott medicinali ssir b'mod li jkun potenzjalment perikoluz meta wiehed igis il-mod tal-appli-
kazzjoni, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi IIb.

5.3. Regola 7

L-apparati kollha kirurgikament invazivi mahsuba ghal uzu ghal Zmien qasir huma klassifikati bhala klassi Ila
sakemm:

— ma jkunux mahsuba specifikament biex jikkontrollaw, jiddijanjostikaw, jimmonitorjaw jew jikkoregu difett tal-
qalb jew tas-sistema centrali tac-Cirkolazzjoni permezz ta’ kuntatt dirett ma’ dawn il-partijiet tal-gisem, fliema
kaz ikunu klassifikati bhala klassi III;

— ma jkunux mahsuba specifikament biex jintuzaw fkuntatt dirett mal-qalb jew mas-sistema centrali tac-
¢irkolazzjoni jew mas-sistema nervuza centrali, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi IIT;

— ma jkunux mahsuba biex jipprovdu energija fil-forma ta’ radjazzjoni jonizzanti, fliema kaz ikunu klassifikati
bhala klassi 1Ib;

— ma jkollhomx effett bijologiku jew ma jigux assorbiti kollha jew fil-bicca 1-kbira, fliema kaz ikunu klassifikati
bhala klassi III;

— ma jkunux mahsuba li jghaddu minn bidla kimika fil-gisem, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi IIb, hlief
jekk l-apparati jitqieghdu fis-snien; jew

— ma jkunux mahsuba biex jamministraw medicini, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi IIb.
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5.4. Regola 8

L-apparati kollha impjantabbli u l-apparati kollha kirurgikament invazivi ghal zmien twil huma klassifikati bhala
klassi IIb sakemm:

— ma jkunux mahsuba biex jitpoggew fis-snien, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi Ila;

— ma jkunux mahsuba li jintuzaw bkuntatt dirett mal-qalb, mas-sistema centrali tac-¢irkolazzjoni jew mas-
sistema nervuza centrali, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi III;

— ma jkollhomx effett bijologiku jew ma jigux assorbiti kollha jew fil-bic¢a l-kbira, fliema kaz ikunu klassifikati
bhala klassi III;

— ma jkunux mahsuba li jghaddu minn bidla kimika fil-gisem, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi III, hlief
jekk l-apparati jitqieghdu fis-snien; jew

— ma jkunux mahsuba biex jitpoggew fis-snien, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi III;
— ma jkunux apparati impjantabbli attivi jew l-accessorji taghhom, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi III;
— ma jkunux impjanti tas-sider jew xbieki kirurgici, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi III;

— ma jkunux sostituzzjonijiet totali jew parzjali tal-gogi, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi III, bl-
eccezzjoni ta” komponenti ancillari bhal viti, kunjardi, pjanci u strumenti; jew

— ma jkunux impjanti ta’ sostituzzjoni tad-diski vertebrali jew apparati impjantabbli li jigu fkuntatt mal-kolonna
vertebrali, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi III bl-eccezzjoni ta’ komponenti bhal viti, kunjardi, pjanci
u strumenti.

6. APPARATI ATTIVI
6.1. Regola 9

L-apparati terapewtici attivi kollha mahsuba biex jamministraw jew jiskambjaw energija huma klassifikati bhala
klassi Ila sakemm il-karatteristi¢ci taghhom ma jkunux tali li jistghu jamministraw energija lil jew jiskambjaw
energija mill-gisem tal-bniedem b’'mod potenzjalment perikoluz, filwaqt li jitqiesu n-natura, id-densita u s-sit tal-
applikazzjoni tal-energija, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi IIb.

L-apparati attivi kollha mahsuba biex jikkontrollaw jew jimmonitorjaw il-prestazzjoni ta’ apparati terapewtici
attivi huma fi klassi Ilb, jew mahsuba biex jinfluwenzaw direttament il-prestazzjoni ta’ tali apparati huma
klassifikati bhala klassi IIb.

L-apparati attivi kollha mahsuba biex jarmu radjazzjoni jonizzanti u mahsuba ghal ragunijiet terapewtici, inkluzi
apparati li jikkontrollaw jew jimmonitorjaw tali apparati, jew li jinfluwenzaw direttament il-prestazzjoni taghhom,
huma klassifikati bhala klassi IIb.

L-apparati attivi kollha li huma mahsuba biex jikkontrollaw, jimmonitorjaw jew jinfluwenzaw direttament il-
prestazzjoni ta’ apparati impjantabbli attivi huma klassifikati bhala klassi III.

6.2. Regola 10

Apparati attivi mahsuba ghad-dijanjosi u l-monitoragg huma klassifikati bhala klassi Ia:

— jekk huma mahsuba biex jipprovdu energija li ser tigi assorbita mill-gisem tal-bniedem, ghajr apparati
mahsuba ghall-illuminazzjoni tal-gisem tal-pazjent, fl-ispettru vizibbli, fliema kaz huma klassifikati bhala
klassi I;

— jekk huma mahsuba biex jipproducu stampa in vivo tad-distribuzzjoni ta’ radjofarmacewtici; jew

— jekk huma mahsuba biex jippermettu dijanjosi jew monitoragg dirett ta’ processi fizjologici vitali, sakemm ma
jkunux specifikament mahsuba ghall-monitoragg ta’ parametri fizjologici vitali, u n-natura tal-varjazzjonijiet
ta’ dawk il-parametri hija tali li tista’ twassal ghal periklu immedjat ghall-pazjent, perezempju varjazzjonijiet
fil-prestazzjoni kardijaka, ir-respirazzjoni, l-attivita tas-sistema nervuza centrali, jew mahsuba ghal dijanjosi
f'sitwazzjonijiet klinici fejn il-pazjent ikun Pperiklu immedjat, fliema kazijiet ikunu klassifikati bhala klassi IIb.

L-apparati attivi mahsuba biex jarmu radjazzjoni jonizzanti u mahsuba ghal radjologija dijanjostika jew
terapewtika, inkluz apparati ta’ radjologija ta’ intervent u apparati li jikkontrollaw jew jimmonitorjaw tali apparati,
jew li jinfluwenzaw direttament il-prestazzjoni taghhom, huma klassifikati bhala klassi IIb.
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6.3. Regola 11
Software mahsub biex jipprovdi informazzjoni li tintuza biex jittichdu decizjonijiet ghal ragunijiet ta’ djanjosi jew
ragunijiet terapewtici, huwa klassifikat bhala klassi Ila, hlief jekk tali decizjonijiet ghandhom impatt li jistghu
jikkawzaw:
— il-mewt jew id-deterjorament irriversibbli tal-istat tas-sahha ta’ persuna, fliema kaz ikun fil-klassi III; jew
— deterjorament serju tal-istat tas-sahha ta’ persuna jew intervent kirurgiku, fliema kaz ikun klassifikat bhala

klassi IIb.

Software mahsub biex jimmonitorja processi fizjologici huwa klassifikat bhala klassi Ila, hlief jekk ikun mahsub
ghall-monitoragg ta’ parametri fizjologici vitali, fejn in-natura tal-varjazzjonijiet ta’ dawk il-parametri hija tali li
tista’ twassal ghal periklu immedjat ghall-pazjent, fliema kaz ikun klassifikat bhala klassi IIb.
Is-software l-ichor kollu huwa klassifikat bhala klassi L.

6.4. Regola 12
L-apparati attivi kollha mahsuba biex jamministraw ufjew inehhu prodotti medic¢inali, likwidi mill-gisem jew
sustanzi ohra lill-gisem jew minnu huma klassifikati bhala klassi Ila, sakemm dan ma jsirx b'mod li huwa potenz-
jalment perikoluz, filwaqt li titqies in-natura tas-sustanzi involuti, tal-parti tal-gisem inkwistjoni u tal-mod ta’
applikazzjoni, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi IIb.

6.5. Regola 13
L-apparati attivi l-ohra kollha huma klassifikati bhala klassi 1.

7. REGOLI SPECJALI

7.1. Regola 14
L-apparati kollha li jinkorporaw, bhala parti integrali, sustanza li, jekk uzata separatament, tista’ titqies bhala
prodott medicinali, kif definit fil-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE, inkluz prodott medicinali li gej
minn demm uman jew plazma umana kif definit fil-punt 10 tal-Artikolu 1 ta’ dik id-Direttiva, u li ghandu azzjoni
ancillari ghal dik tal-apparati, huma klassifikati bhala klassi III.

7.2. Regola 15
L-apparati kollha uzati ghal kontracezzjoni jew prevenzjoni ta’ mard trasmess sesswalment huma klassifikati bhala
klassi IIb, sakemm ma jkunux apparati impjantabbli jew invazivi ghal zmien twil, fliema kaz ikunu klassifikati
bhala klassi III.

7.3. Regola 16
L-apparati kollha mahsuba specifikament biex jintuzaw ghad-dizinfezzjoni, it-tindif, it-tlahlih jew, fejn xieraq, I-
idrazzjoni ta’ lentijiet tal-kuntatt huma klassifikati bhala klassi IIb.
L-apparati kollha mahsuba specifikament biex jintuzaw biex jiddizinfettaw jew jisterilizzaw apparati medi¢i huma
klassifikati bhala klassi Ila, sakemm ma jkunux soluzzjonijiet ghad-dizinfezzjoni jew diZinfettaturi tal-hasil
mahsuba specifikament biex jintuzaw ghal apparati invazivi ghad-dizinfezzjoni, bhala l-punt ahhari tal-
ipprocessar, fliema kaz ikunu klassifikati bhala klassi ITb.
Din ir-regola ma tapplikax ghal apparati li huma mahsuba ghat-tindif ta’ apparati hlief lentijiet tal-kuntatt
permezz ta’ azzjoni fizika biss.

7.4. Regola 17

L-apparati specifikament mahsuba ghall-irrekordjar ta’ immagnijiet dijanjosti¢ci ggenerati mir-radjazzjoni tar-
raggi X huma klassifikati bhala klassi Ila.
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7.5. Regola 18
L-apparati kollha manifatturati li juzaw tessuti jew celloli li joriginaw mill-bniedem jew mill-annimali, jew mid-
derivattivi taghhom, li mhumiex vijabbli jew li saru mhux vijabbli, huma klassifikati bhala klassi III, sakemm tali
apparati ma jkunux manifatturati bl-uzu ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mill-annimali jew mid-derivattivi
taghhom, li mhumiex vijabbli jew li jsiru mhux vijabbli u huma apparati li jkunu mahsuba biex jigu fkuntatt ma’
gilda intatta biss.
7.6. Regola 19
L-apparati kollha li jinkorporaw jew jikkonsistu minn nanomaterjal huma klassifikati bhala:
— klassi III jekk jipprezentaw potenzjal gholi jew medju ghal espozizzjoni interna;
— Kklassi IIb jekk jipprezentaw potenzjal baxx ghal espozizzjoni interna; u
— Kklassi Ila jekk jipprezentaw potenzjal negligibbli ghal espozizzjoni interna.
7.7.  Regola 20
L-apparati invazivi kollha fir-rigward ta’ fethiet fil-gisem, minbarra apparati kirurgikament invazivi, li huma
mahsuba biex jamministraw prodotti medicinali permezz ta’ gbid bin-nifs huwa klassifikati bhala klassi IIa,
hsuba biex j prod dicinali p gbid bin-nifs h klassifikati bhala kI
sakemm il-mezz ta’ azzjoni tieghu ma jkollux impatt essenzjali fuq l-efficjenza u s-sikurezza tal-prodott medicinali
amministrat jew ikunu mahsuba biex jittrattaw kundizzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja, fliema kaz ikunu klassifikati
bhala klassi IIb.
7.8. Regola 21
L-apparati li huma maghmula minn sustanzi jew minn tahlitiet ta’ sustanzi li huma mahsuba biex jigu introdotti
fil-gisem tal-bniedem minn fetha fil-gisem, jew applikati mal-gilda u li jigu assorbiti minn jew jinxterdu lokalment
fil-gisem tal-bniedem huma klassifikati bhala:
— Kklassi IIT jekk huma, jew il-prodotti taghhom ta’ metabolizmu, jigu sistemikament assorbiti mill-gisem tal-
bniedem sabiex jintlahaq l-ghan mahsub;
— Kklassi I jekk dawn jilhqu l-ghan mahsub taghhom fl-istonku jew fil-passagg gastrointestinali t'isfel u huma,
jew il-prodotti ta’ metabolizmu taghhom, huma sistemikament assorbiti mill-gisem tal-bniedem;
— Kklassi Ila jekk ikunu applikati mal-gilda jew jekk ikunu applikati fil-kavita nasali jew orali sal-faringi, u jilhqu 1-
ghan mahsub taghhom fuq dawk il-kavitajiet; u
— Kklassi IIb fil-kazijiet l-ohra kollha.
7.9. Regola 22

L-apparati terapewtici attivi b'funzjoni dijanjostika integrata jew inkorporata, li jiddeterminaw b’mod sinifikanti I-
immaniggar tal-pazjent mill-apparat, bhal sistemi ta’ cirkwit maghluq jew defibrillaturi esterni awtomatizzati,
huma klassifikati bhala klassi III.
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ANNESS IX

VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA BBAZATA FUQ SISTEMA TA’ MMANIGGAR TAL-KWALITA U FUQ
VALUTAZZJONI TA’ DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA

KAPITOLU I

SISTEMA TA’ MMANIGGAR TAL-KWALITA

1. I-manifattur ghandu jistabbilixxi, jiddokumenta, u jimplimenta sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita kif deskritta fl-
Artikolu 10(9) u jzomm l-effettivita taghha matul ic-ciklu tal-hajja tal-apparati kkoncernati. Il-manifattur ghandu
jizgura l-applikazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita kif specifikat fit-Tagsima 2, u ghandu jkun soggett
ghal awditjar kif stipulat fit-Tagsimiet 2.3 u 2.4 u ghas-sorveljanza kif specifikat fTagsima 3.

2. Valutazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita

2.1.  Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal valutazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tieghu ma’
korp notifikat. L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— lisem tal-manifattur u l-indirizz tal-post tan-negozju rregistrat tieghu u kwalunkwe sit addizzjonali ta’
manifattura kopert mis-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita, u jekk l-applikazzjoni tal-manifattur tigi
pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, l-isem tar-rapprezentant awtorizzat u l-indirizz tal-post
registrat ta’ negozju tar-rapprezentant awtorizzat,

— l-informazzjoni kollha rilevanti dwar l-apparat jew grupp ta’ apparati kopert mis-sistema ta’ mmaniggar tal-
kwalita,

— dikjarazzjoni bil-miktub li ma giet ipprezentata ebda applikazzjoni ma’ korp notifikat iehor ghall-istess
sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita relatata mal-apparat, jew informazzjoni dwar kwalunkwe applikazzjoni
precedenti ghall-istess sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita relatata mal-apparat,

— abbozz ta’ dikjarazzjoni ta’ konformita mill-UE skont l-Artikolu 19 u l-Anness IV ghall-mudell tal-apparat
kopert mill-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita,

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tal-manifattur,

— deskrizzjoni dokumentata tal-proceduri fis-sehh biex jitharsu l-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ mmaniggar tal-
kwalita u mitluba skont dan ir-Regolament u tal-impenn mill-manifattur inkwistjoni li japplika dawk il-
proceduri,

— deskrizzjoni tal-proceduri fis-sehh biex jigi Zgurat li s-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tibga’ adegwata
u effettiva, u tal-impenn mill-manifattur li japplika dawk il-proceduri,

— id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq tal-manifattur u, fejn applikabbli,
dwar il-pjan ghall-PMCF, u l-proceduri fis-sehh sabiex tigi zgurata l-konformita mal-obbligi li jirrizultaw mid-
dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza stabbiliti fl-Artikoli 87 sa 92,

— deskrizzjoni tal-proceduri fis-sehh biex tinzamm aggornata s-sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq,
u, meta applikabbli, il-pjan ghall-PMCF, u l-proceduri li jizguraw konformita mal-obbligi li jirrizultaw mid-
dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza stipulati fl-Artikoli 87 sa 92, kif ukoll limpenn mill-manifattur li japplika
dawk il-proceduri,

— dokumentazzjoni dwar il-pjan ta’ evalwazzjoni klinika, u

— deskrizzjoni tal-proceduri fis-sehh biex jinzamm aggornat il-pjan ta’ evalwazzjoni klinika, filwaqt li jigu
kkunsidrati l-ahhar innovazzjonijiet.

2.2.  L-implimentazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita ghandha tizgura konformita ma’ dan ir-Regolament. L-
elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita
tieghu ghandhom jigu dokumentati b'mod sistematiku u ordnat fl-ghamla ta’ ktejjeb dwar il-kwalita u politiki bil-
miktub u proceduri, bhal programmi ta’ kwalita, pjanijiet dwar il-kwalita u rekords ta’ kwalita.
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Barra minn hekk, id-dokumentazzjoni li ghandha tigi pprezentata ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar
tal-kwalita ghandha tinkludi deskrizzjoni adegwata ta’, partikolarment:

(a) il-miri ta’ kwalita tal-manifattur;
(b) l-organizzazzjoni tan-negozju u partikolarment:

— l-istrutturi organizzattivi bl-allokazzjoni tar-responsabbiltajiet tal-persunal brabta ma’ proceduri kritici, ir-
responsabbiltajiet tal-persunal manigerjali u l-awtorita organizzattiva taghhom,

— il-metodi ta’ monitoragg ta’ jekk it-thaddim tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita huwiex efficjenti
u partikolarment il-hila ta’ dik is-sistema li tikseb il-kwalita mixtieqa tad-disinn u tal-apparat, inkluz il-
kontroll ta’ apparati li jongsu milli jikkonformaw,

— fejn id-disinn, il-manifattura ufjew il-verifika u l-ittestjar finali tal-apparati, jew partijiet ta’ kwalunkwe
wiehed minn dawk il-processi, jitwettqu minn parti ohra, il-metodi ta’ monitoragg tat-thaddim effi¢jenti
tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita u partikolarment it-tip u I-firxa tal-kontroll applikat lill-parti l-ohra,
u

— fejn il-manifattur ma jkollux post tan-negozju rregistrat fi Stat Membru, l-abbozz tal-mandat ghall-hatra
ta’ rapprezentant awtorizzat u ittra ta’ intenzjoni minghand ir-rapprezentant awtorizzat li ser jaccetta I-
mandat;

(c) il-proceduri u l-metodi tal-monitoragg, il-verifikazzjoni, il-validazzjoni u l-kontroll tad-disinn tal-apparati,
inkluzi d-dokumentazzjoni korrispondenti u d-data u r-rekords li jirrizultaw minn dawk il-proceduri
u tekniki. Dawk il-proceduri u tekniki ghandhom specifikament ikopru:

— l-istrategija ghall-konformita regolatorja, inkluzi Il-processi ghall-identifikazzjoni tar-rekwiziti legali
rilevanti, il-kwalifiki, il-klassifikazzjoni, it-trattament tal-ekwivalenza, l-ghazla tal-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita u I-harsien taghhom,

— l-identifikazzjoni ta’ rekwiziti generali applikabbli marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni u soluzzjonijiet
biex dawk ir-rekwiziti jigu sodisfatti, filwaqt li jitqiesu s-SK applikabbli u, fejn issir ghazla li jintuzaw,
standards armonizzati jew soluzzjonijiet adegwati ohrajn,

— gestjoni tar-riskji kif imsemmija fit-Tagsima 3 tal-Anness I,

— l-evalwazzjoni klinika, skont I-Artikolu 61 u l-Anness XIV, inkluz is-segwitu kliniku wara t-tqeghid fis-
sugq,

— soluzzjonijiet biex jigu sodisfatti r-rekwiziti specifici applikabbli fir-rigward tad-disinn u l-bini, inkluz 1-
evalwazzjoni preklinika xierqa, b'mod partikolari r-rekwiziti tal-Kapitolu II tal-Anness 1,

— soluzzjonijiet biex jigu sodisfatti r-rekwiziti specifici applikabbli dwar l-informazzjoni li ghandha tinghata
mal-apparat, b'mod partikolari r-rekwiziti tal-Kapitolu III tal-Anness I,

— il-proceduri ghall-identifikazzjoni tal-apparat imfassla u mizmuma aggornati permezz ta’ tpingijiet,
specifikazzjonijiet jew dokumenti ohra rilevanti fkull stadju tal-manifattura, u

— l-immaniggar ta’ bidliet fis-sistema ta’ mmaniggar ta’ kwalita jew fid-disinn; u

(d) it-tekniki ta’ verifika u ta’ assigurazzjoni tal-kwalita fl-istadju tal-manifattura u b'mod partikolari I-processi
u l-proceduri li ghandhom jintuzaw, partikolarment fir-rigward tal-isterilizzazzjoni u d-dokumenti rilevanti; u

(e) it-testijiet u l-provi rilevanti li ser jitwettqu qabel, waqt u wara l-manifattura, il-frekwenza li biha ghandhom
jitwettqu, u t-taghmir li ghandu jigi uzat fit-testijiet; ghandu jkun possibbli li wiehed jara b'mod adegwat kif
sehh il-kalibrar ta’ dak it-taghmir uzat fit-testijiet

Barra minn hekk, il-manifattur ghandu jaghti access lill-korp notifikat ghad-dokumentazzjoni teknika msemmija
fl-Annessi I u IIL.

2.3, Awditjar

II-korp notifikat ghandu jaghmel awditjar tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita sabiex jiddetermina jekk
tissodisfax ir-rekwiziti msemmijin fit-Tagsima 2.2. Meta l-manifattur juza standard armonizzat jew SK relatata
ma’ sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita, il-korp notifikat ghandu jivvaluta I-konformita ma’ dawk l-istandards jew
I-SK. Il-korp notifikat ghandu jassumi li sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita li tissodisfa l-istandards armonizzati
jew 1-SK rilevanti kollha tikkonforma mar-rekwiziti koperti minn dawk l-istandards jew SK, sakemm ma
tinghatax raguni sostanzjata u misthogqa ghaliex ma taghmilx dan.
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2.4.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

It-tim tal-awditjar tal-korp notifikat ghandu jinkludi tal-inqgas membru wiehed li fil-passat kellu esperjenza tal-
valutazzjonijiet tat-teknologija kkoncernata skont it-Tagsimiet 4.3 sa 4.5 tal-Anness VII Fcirkostanzi fejn
esperjenza bhal din ma tkunx immedjatament ovvja jew applikabbli, il-korp notifikat ghandu jipprovdi
ragunament dokumentat ghall-kompozizzjoni ta’ dak it-tim. Il-procedura ta’ valutazzjoni ghandha tinkludi
awditjar fil-post tan-negozju tal-manifattur u, jekk xieraq, fil-post tan-negozju tal-fornituri tal-manifattur ufjew
sottokuntratturi biex jivverifikaw il-processi ta’ manifattura u processi ohra rilevanti.

Barra minn hekk, fil-kaz ta’ apparati tal-Klassi Ila jew IIb, il-valutazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita
ghandha tkun akkumpanjata mill-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghal apparati maghzulin fuq bazi
rapprezentattiva fkonformita mat-Taqsimiet 4.4 sa 4.8. Fl-ghazla tal-kampjun(i) rapprezentattiv(i), il-korp
notifikat ghandu jqis il-gwida ppubblikata zviluppata mill-MDCG skont I-Artikolu 105 u b'mod partikolari kemm
hi gdida t-teknologija, is-similaritajiet fid-disinn, fit-teknologija, fil-manifattura u l-metodi ta’ sterilizzazzjoni, 1-
ghan mahsub u r-rizultati ta’ kwalunkwe valutazzjoni rilevanti precedenti bhal perezempju fir-rigward ta’ karatte-

inkwistjoni ghandu jiddokumenta r-ragunament tieghu ghall-kampjuni i ttiehdu.

Jekk is-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tikkonforma mad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-Regolament, il-
korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-EU tas-sistema tal-immaniggar tal-kwalita. Il-korp notifikat ghandu
jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni tieghu li johrog ic-certifikat. Id-decizjoni ghandu jkun fiha l-konkluzjo-
nijiet tal-awditu u rapport motivat.

I-manifattur inkwistjoni ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkun approva s-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita
bkull pjan ta’ bidliet sostanzjali fis-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita, jew fil-firxa koperta tal-apparat. Il-korp
notifikat ghandu jivvaluta l-bidliet proposti, jiddetermina l-htiega ghal awditjar addizzjonali u jivverifika jekk
wara dawk il-bidliet is-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tkunx ghadha tissodisfa r-rekwiziti msemmija fit-
Tagsima 2.2. Ghandu jinnotifika lill-manifattur dwar id-decizjoni tieghu li ghandu jkollha l-konkluzjonijiet tal-
valutazzjoni, u fejn applikabbli, il-konkluzjonijiet tal-awditjar addizzjonali. L-approvazzjoni ta’ kull bidla
sostanzjali fis-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita jew fil-firxa ta’ apparati koperta ghandha tkun fl-ghamla ta’
suppliment mac-certifikat tal-UE tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita.

Valutazzjoni tas-sorveljanza applikabbli ghall-apparati tal-klassi Ila, klassi IIb u klassi III

L-ghan tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li I-manifattur jonora kif xieraq l-obbligi li jirrizultaw mis-sistema ta’
mmaniggar tal-kwalita approvata.

I-manifattur ghandu jaghti awtorizzazzjoni lill-korp notifikat biex iwettaq l-awditjar kollu mehtieg, inkluz
awditjar fuq il-post, u jaghtih l-informazzjoni kollha rilevanti, partikolarment:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tieghu,

— id-dokumentazzjoni dwar kwalunkwe sejba u konkluzjoni li jirrizultaw mill-applikazzjoni tal-pjan ta’
sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, inkluz il-pjan ghall-PMCF, ghal kampjun rapprezentattiv ta’ apparati,
u tad-dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza stabbiliti fl-Artikoli 87 sa 92,

— id-data stipulata fdik il-parti tas-sistema ta’ maniggar tal-kwalita li hi marbuta mad-disinn, bhalma huma r-
rizultati tal-analizijiet, tal-kalkulazzjonijiet, tat-testijiet u s-soluzzjonijiet adottati rigward il-gestjoni tar-riskju,
kif imsemmi fit-Tagsima 4 tal-Anness I,

— id-data stipulata fil-parti tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita marbuta mal-manifattura, bhal rapporti dwar
il-kontroll tal-kwalita u data tat-testijiet, data tal-kalibrar, u rekords dwar il-kwalifiki tal-persunal inkwistjoni.

I-korpi notifikati ghandhom perijodikament, mill-inqas darba kull 12-il xahar, iwettqu awditi u valutazzjonijiet
xierqa sabiex jizguraw li I-manifattur inkwistjoni japplika s-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita approvata u l-pjan
ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Dawk l-awditi u l-valutazzjonijiet ghandhom jinkludu awditi fuq il-post
tan-negozju tal-manifattur u, jekk ikun xieraq, tal-fornituri ufjew sottokuntratturi tal-manifattur. Waqt dan 1-
awditjar fil-post, il-korp notifikat ghandu, fejn mehtieg, iwettaq jew jitlob testijiet sabiex jivverifika li s-sistema ta’
mmaniggar tal-kwalita qed tahdem sew. Huwa ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport ta’ awditjar ta’ sorveljanza
u, jekk ikun sar test, rapport dwaru.

I-korp notifikat tal-inqas darba kull hames snin ghandu kazwalment iwettaq awditjar mhux imhabbar fil-post
tal-manifattur u, fejn xieraq, tal-fornituri ufjew sottokuntratturi tal-manifattur, li jistghu jsiru flimkien mal-
valutazzjoni ta’ sorveljanza perijodika msemmija fit-Tagsima 3.3. jew jitwettqu flimkien ma’ dik il-valutazzjoni ta’
sorveljanza. Il-korp notifikat ghandu jistabbilixxi pjan ghall-awditjar ghal gharrieda fuq il-post izda ma jistax
jizvelah lill-manifattur.
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Fil-kuntest ta’ tali awditjar mhux imhabbar fuq il-post il-korp notifikat ghandu jittestja kampjun adegwat tal-
apparati prodotti jew kampjun adegwat mill-process tal-manifattura biex jivverifika li l-apparat manifatturat ikun
fkonformita mad-dokumentazzjoni teknika, bl-eccezzjoni tal-apparati msemmija fit-tieni subparagrafu tal-
Artikolu 52(8). Qabel awditjar mhux imhabbar fuq il-post, il-korp notifikat ghandu jispecifika l-kriterji rilevanti
tat-tehid ta’ kampjun u l-procedura ta’ ttestjar.

Minflok it-tehid ta’ kampjuni msemmi fit-tieni paragrafu, jew flimkien mieghu, il-korp notifikat ghandu jiehu
kampjuni ta’ apparati mis-suq biex jivverifika li l-apparat manifatturat huwa fkonformita mad-dokumentazzjoni
teknika, bl-e¢¢ezzjoni tal-apparati msemmija fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 52(8). Qabel it-tehid tal-kampjun,
il-korp notifikat inkwistjoni ghandu jispecifika I-kriterji rilevanti tat-tehid tal-kampjun u l-procedura tal-ittestjar.

II-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur inkwistjoni b’rapport ta” awditjar fuq il-post li ghandu jinkludji,
jekk ikun applikabbli, ir-rizultat tat-test tal-kampjun.

3.5. Fil-kaz ta’ apparati tal-klassi Ila u klassi IIb, il-valutazzjoni tas-sorveljanza ghandha tinkludi wkoll valutazzjoni
tad-dokumentazzjoni teknika kif imsemmija fit-Taqsimiet 4.4 sa 4.8 ghall-apparat jew apparati kkoncernat fuq il-
bazi ta’ kampjuni rapprezentattivi ohra maghzula skont ir-ragunament dokumentat mill-korp notifikat skont it-
tieni subparagrafu tat-Tagsima 2.3.

Fil-kaz ta’ apparati tal-klassi III, il-valutazzjoni ta’ sorveljanza ghandu jinkludi wkoll test tal-partijiet approvati u/
jew materjali i huma essenzjali ghall-integrita tal-apparat, inkluz, fejn xieraq, kontroll li l-kwantitajiet ta’ partijiet
ufjew materjali prodotti jew mixtrija jikkorrispondu ghall-kwantitajiet ta’ apparati lesti.

3.6.  Il-korp notifikat ghandu jizgura li l-kompozizzjoni tat-tim tal-valutazzjoni hija tali li hemm bizzejjed esperjenza
fl-evalwazzjoni tal-apparati, is-sistemi u I-processi kkoncernati, oggettivita u newtralita kontinwa; dan ghandu
jinkludi rotazzjoni tal-membri tat-tim ta’ valutazzjoni fintervalli xierqa. Bhala regola generali, awditur ewlieni ma
ghandu la jmexxi u lanqas jattendi ghal awditjar tal-istess manifattur ghal aktar minn tliet snin konsekuttivi.

3.7.  Jekk il-korp notifikat isib divergenza bejn il-kampjun li ttiched mill-apparati prodotti jew mis-suq u l-ispecifikaz-
zjonijiet stipulati fid-dokumentazzjoni teknika jew fid-disinn approvat, ghandu jissospendi jew jirtira ¢-certifikat
rilevanti jew jimponi restrizzjonijiet fuqu.

KAPITOLU II

VALUTAZZJONI TAD-DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA

4. Valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika applikabbli ghal apparati klassifikati fil-klassi IIl u ghall-apparati tal-
klassi IIb imsemmija fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 52(4)

4.1. Minbarra l-obbligi stipulati fit-Tagsima 2, il-manifattur ghandu jressaq applikazzjoni ghal valutazzjoni tad-
dokumentazzjoni teknika quddiem il-korp notifikat fir-rigward tal-apparat li huwa jippjana li jqieghed fis-suq jew
fis-servizz u li huwa kopert mis-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita msemmija fit-Tagsima 2.

4.2.  L-applikazzjoni ghandha tiddeskrivi I-manifattura tad-disinn u l-prestazzjoni tal-apparat inkwistjoni. Din ghandha
tinkludi d-dokumentazzjoni teknika kif imsemmija fl-Annessi I u III

4.3, Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni billi juza persunal, impjegat minnu, b’gharfien u esperjenza
ppruvati fir-rigward tat-teknologija kkoncernata u l-applikazzjoni klinika taghha. Il-korp notifikat jista’ jirrikjedi li
l-applikazzjoni tigi kompluta billi jsiru aktar testijiet jew jitlob li tigi pprovduta aktar evidenza biex tkun possibbli
valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament. Il-korp notifikat ghandu jwettaq testijiet
adegwati fizici jew fil-laboratorju relatati mal-apparat jew jitlob lill-manifattur biex iwettaq dawn it-testijiet.

4.4.  Il-korp notifikat ghandu jaghmel riezami tal-evidenza klinika pprezentata mill-manifattur fir-rapport dwar I-
evalwazzjoni klinika u l-evalwazzjoni klinika relatata li tkun saret. Il-korp notifikat ghandu jimpjega ezaminaturi
tal-apparat b’bizzejjed gharfien kliniku espert u, jekk necessarju, juza esperti klini¢i esterni b'esperjenza diretta
u attwali relatata mal-apparat inkwistjoni jew il-kondizzjoni klinika li fih jintuza, ghall-ghanijiet ta’ dak ir-riezami.
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4.5.  Il-korp notifikat ghandu, f¢irkostanzi fejn l-evidenza klinika tkun imsejsa parzjalment jew kollha kemm hi fuq
data minn apparati li jinghad li huma ekwivalenti ghall-apparat li qed jigi vvalutat, jivvaluta kemm huwa xieraq li
tintuza din id-data, filwaqt li jqis fatturi bhal indikazzjonijiet godda u innovazzjoni. Il-korp notifikat ghandu
jiddokumenta b'mod c¢ar il-konkluzjonijiet tieghu dwar l-ekwivalenza ddikjarata, u dwar ir-rilevanza u I-
adegwatezza tad-data sabiex tkun tista’ tintwera l-konformita. Ghal kull karatteristika tal-apparat li l-manifattur
jiddikjara li hija innovattiva jew ghal indikazzjonijiet godda, il-korp notifikat ghandu jivvaluta sa liema punt id-
dikjarazzjonijiet specifici jkunu appoggati minn data preklinika u klinika specifika u analizi tar-riskji

4.6. Il-korp notifikat ghandu jivverifika li l-evidenza klinika u l-evalwazzjoni klinika jkunu adegwati u ghandu
jivverifika l-konkluzjonijiet li jislet il-manifattur dwar il-konformita mar-rekwiziti generali rilevanti ta’ sikurezza
u prestazzjoni. Dik il-verifika ghandha tinkludi kunsiderazzjoni tal-adegwatezza tad-determinazzjoni tal-beneficcji
meta mgqabbla mar-riskji, il-gestjoni tar-riskji, l-istruzzjonijiet ghall-uzu, it-tahrig ghall-utent u l-pjan tal-
manifattur ghal sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, u tinkludi ezami tal-htiega ghall-pjan propost ghall-PMCF
u tal-adegwatezza tieghu, fejn applikabbli.

4.7.  Fuq il-bazi tal-valutazzjoni tieghu tal-evidenza klinika, il-korp notifikat ghandu jqis l-evalwazzjoni klinika, u d-
determinazzjoni tal-benefi¢¢ji meta mqabbla mar-riskji, u jekk jehtiegx li jigu definiti passi ewlenin specifici biex
il-korp notifikat ikun jista’ jezamina l-aggornamenti ghall-evidenza klinika li jirrizultaw minn data tas-sorveljanza
ta’ wara t-tqeghid fis-suq u tal-PMCF.

4.8.  Il-korp notifikat ghandu jiddokumenta b'mod car l-ezitu tal-valutazzjoni tieghu fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-
evalwazzjoni klinika

4.9. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport dwar il-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika,
inkluz rapport ta’ valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika. Jekk Il-apparat ikun konformi mad-dispozizzjonijiet
rilevanti ta’ dan ir-Regolament, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni
teknika tal-UE. I¢-certifikat ghandu jinkludi l-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika, il-
kondizzjonijiet ta’ validita tac-Certifikat, id-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat, u, fejn ikun
xieraq, deskrizzjoni tal-ghan mahsub tal-apparat

4.10. I-bidliet fl-apparat approvat ghandhom jehtiegu approvazzjoni mill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat tal-
valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE fejn dawn il-bidliet jistghu jaffettwaw is-sikurezza u I-
prestazzjoni tal-apparat jew il-kundizzjonijiet preskritti biex jintuza l-apparat. Meta l-manifattur jippjana li
jintroduci kwalunkwe wahda mill-bidliet imsemmijin hawn fuq huwa ghandu jgharraf lill-korp notifikat li jkun
hareg i¢c-certifikat tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE dwarha. Il-korp notifikat ghandu jivvaluta
I-bidliet ippjanati u jiddeciedi jekk il-bidliet ippjanati jehtigux valutazzjoni gdida tal-konformita fkonformita mal-
Artikolu 52 jew jekk jistghux jigu indirizzati permezz ta’ suppliment mac-certifikat tal-valutazzjoni tad-dokumen-
tazzjoni teknika tal-UE. Fdan l-ahhar kaz, il-korp notifikat ghandu jivvaluta I-bidliet, jinnotifika lill-manifattur
dwar id-decizjoni tieghu u, fejn il-bidliet jigu approvati, jipprovdilu suppliment mac-certifikat tal-valutazzjoni
tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE.

5. Proceduri addizzjonali specifici
5.1.  Procedura ta’ valutazzjoni ghal certi apparati tal-klassi III u fil-klassi IIb

(a) Ghal apparati impjantabbli fil-klassi III, u ghal apparati attivi fil-klassi IIb mahsuba biex jamministraw ufjew
inehhu prodott medicinali kif imsemmi fit-Taqsima 6.4. tal-Anness VIII (Regola 12), il-korp notifikat ghandu,
wara li jivverifika l-kwalita tad-data klinika li tappogga r-rapport tal-evalwazzjoni klinika tal-manifattur
imsemmi fl-Artikolu 61(12), ihejji rapport ta’ valutazzjoni dwar l-evalwazzjoni klinika li tistabbilixxi 1-
konkluzjonijiet tieghu dwar l-evidenza klinika pprovduta mill-manifattur, b’mod partikolari dwar id-determi-
nazzjoni tal-benefi¢¢ji meta mqabbla mar-riskji, il-konsistenza ta’ dik I-evidenza mal-ghan mahsub, inkluz I-
indikazzjoni jew l-indikazzjonijiet medika/¢i u l-pjan tal-PMCF imsemmi fl-Artikolu 10(3) u l-Parti B tal-
Anness XIV.

II-korp notifikat ghandu jibghat ir-rapport ta’ valutazzjoni dwar l-evalwazzjoni klinika tieghu, flimkien mad-
dokumentazzjoni tal-manifattur dwar l-evalwazzjoni klinika, imsemmija fil-punti (c) u (d) tat-Tagsima 6.1 tal-
Anness I, lill-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni ghandha immedjatament tibghat dawk id-dokumenti lill-grupp ta’ esperti rilevanti msemmi
fl-Artikolu 106.

(b) U-korp notifikat jista’ jintalab jipprezenta l-konkluzjonijiet tieghu kif imsemmi fil-punt (a) lill-grupp ta’ esperti
kkoncernat.
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(c) H-grupp ta’ esperti ghandu jiddeciedi, taht is-supervizjoni tal-Kummissjoni, fuq il-bazi tal-kriterji kollha li
gejjin:

(i) l-innovazzjoni tal-apparat jew tal-procedura klinika relatata involuta, u l-impatt possibbli kbir tieghu
kliniku jew fuq is-sahha;

(i) bidla avversa sinifikanti fil-profil tal-benefi¢¢ji meta mqabbla mar-riskji ta’ kategorija specifika jew ta’
grupp ta’ apparati, minhabba thassib dwar is-sahha li jkun validu xjentifikament fir-rigward tal-
komponenti jew il-materjal tas-sors jew fir-rigward tal-impatt fuq is-sahha fil-kaz li apparat ma jahdimx
kif previst;

(iii) rata mizjuda b'mod sinifikanti ta’ in¢identi serji rrappurtati fkonformita mal-Artikolu 87 fir-rigward ta’
kategorija specifika jew grupp ta’ apparati,

jekk tinghatax opinjoni xjentifika dwar ir-rapport tal-valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika tal-korp notifikat
ibbazat fuq l-evidenza klinika pprovduta mill-manifattur, b’mod partikolari dwar id-determinazzjoni tal-
benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji, il-konsistenza ta’ dik l-evidenza mal-indikazzjoni jew indikazzjonijiet
medika/¢i u l-pjan tal-PMCF. Dik l-opinjoni xjentifika ghandha tinghata fi zmien perijodu ta’ 60 jum, li jibda
mill-jum meta jaslu d-dokumenti mill-Kummissjoni kif imsemmi fil-punt (a). Ir-ragunijiet ghad-decizjoni biex
tinghata opinjoni xjentifika abbazi tal-kriterji fil-punti (i), (i) u (ili) ghandhom jigu inkluzi fl-opinjoni
xjentifika. Fejn l-informazzjoni sottomessa ma tkunx bizzejjed biex il-grupp ta’ esperti jilhaq konkluzjoni, dan
ghandu jigi ddikjarat fl-opinjoni xjentifika.

(d) H-grupp ta’ esperti jista’ jiddeciedi, taht is-supervizjoni tal-Kummissjoni, fuq il-bazi tal-kriterji stipulati fil-punt
(¢ i ma jaghtix opinjoni xjentifika, fliema kaz huwa ghandu jinforma lill-korp notifikat mill-aktar fis
possibbli u fi kwalunkwe kaz fi Zmien 21 jum minn meta jaslu d-dokumenti mill-Kummissjoni kif imsemmi
fil-punt (a). Il-grupp ta’ esperti ghandu fdak il-limitu ta’ zmien jipprovdi lill-korp notifikat u I-Kummissjoni
bir-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu, fliema cirkostanzi l-korp notifikat jista’ jipprocedi bil-procedura ta’
certifikazzjoni ta’ dak l-apparat.

(e) I-grupp ta’ esperti, fi Zmien 21 jum minn meta jaslu d-dokumenti mill-Kummissjoni, ghandu jinnotifika lill-
Kummissjoni, permezz ta’ Eudamed, jekk huwiex bihsiebu jaghti opinjoni xjentifika, skont il-punt (c) jew jekk
ghandux l-intenzjoni li ma jaghtix opinjoni xjentifika, skont il-punt (d).

(f) Fejn ma tkun inghatat l-ebda opinjoni fperijodu ta’ 60 jum, il-korp notifikat ikun jista’ jipprocedi bil-
procedura ta’ certifikazzjoni tal-apparat inkwistjoni.

(@) Il-korp notifikat ghandu jaghti l-konsiderazzjoni dovuta lill-fehmiet espressi fl-opinjoni xjentifika tal-grupp ta’
esperti. Fejn il-grupp ta’ esperti jsib li l-livell ta’ evidenza klinika mhux bizzejjed jew inkella jaghti lok ghal
thassib serju dwar id-determinazzjoni tal-benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji, il-konsistenza ta’ dik l-evidenza
mal-ghan mahsub, inkluz l-indikazzjoni(jiet) medika/¢i, u mal-pjan tal-PMCF, il-korp notifikat ghandu, jekk
necessarju, jirrakkomanda lill-manifattur li l-ghan mahsub tal-apparat ikun limitat ghal certi gruppi ta’
pazjenti jew certi indikazzjonijiet medici, ufjew biex jigi impost limitu fuq il-perijjodu ta’ validita tac-certifikat,
biex jitwettqu studji specifici tal-PMCF, biex jigu adattati l-istruzzjonijiet ghall-uzu jew is-sommarju tas-
sikurezza u l-prestazzjoni, jew biex jigu imposti restrizzjonijiet ohrajn fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-
konformita tieghu, kif adatt. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi gustifikazzjoni shiha meta ma jkunx segwa 1-
parir tal-grupp ta’ esperti fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-konformita tieghu u 1-Kummissjoni ghandha,
minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 109 taghti kemm l-opinjoni xjentifika tal-grupp ta’ esperti u I-gustifi-
kazzjoni bil-miktub ipprovduta mill-korp notifikat disponibbli ghall-pubbliku permezz tal-Eudamed.

(h) I-Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-Istati Membri u l-esperti xjentifici rilevanti ghandha tipprovdi gwida
ghall-gruppi ta’ esperti ghall-interpretazzjoni konsistenti tal-kriterji fil-punt (c) qabel is-26 ta’ Mejju 2020.

5.2.  Procedura fil-kaz ta’ apparati li jinkorporaw sustanza medicinali

(a) Meta apparat jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza li, jekk tintuza b’'mod separat, tista’ titqies li hija
prodott medicinali skont it-tifsira tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE, inkluz prodott
medicinali li jorigina mid-demm uman jew mill-plazma umana u li ghandu azzjoni ancillari ghal dik tal-
apparat, il-kwalita, is-sikurezza u l-utilita tas-sustanza ghandhom jigu verifikati b’analogija mal-metodi
specifikati fl-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE.
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5.3.

(b) Qabel il-hrug ta’ certifikat tal-valutazzjoni ta’ dokumentazzjoni teknika tal-UE, il-korp notifikat ghandu, wara
li jkun ivverifika l-utilita tas-sustanza bhala parti mill-apparat u wara li jkun ikkunsidra l-ghan mahsub tal-
apparat, ifittex opinjoni xjentifika minn wahda mill-awtoritajiet kompetenti mahtura mill-Istati Membri
fkonformita mad-Direttiva 2001/83/KE jew I-EMA, bit-tnejn li huma ssir referenza ghalihom fdin it-Tagsima
bhala “l-awtorita dwar il-prodotti medicinali kkonsultata” skont liema tkun giet ikkonsultata taht dan il-punt,
dwar il-kwalita u s-sikurezza tas-sustanza inkluz il-benefic¢ji jew ir-riskji tal-inkorporazzjoni tas-sustanza fl-
apparat. Meta l-apparat jinkorpora derivattiv tad-demm jew tal-plazma umana jew sustanza li, jekk tintuza
separatament, tista’ titqies li hija prodott medicinali li jaga’ eskluzivament fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Anness tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, il-korp notifikat ghandu jitlob l-opinjoni tal-EMA.

(c) Meta tippubblika l-opinjoni taghha, l-awtorita dwar il-prodotti medicinali kkonsultata ghandha tqis il-process
ta’ manifattura u d-data relatata mal-utilita tal-inkorporazzjoni tas-sustanza fl-apparat kif iddeterminat mill-
korp notifikat.

(d) L-awtorita dwar il-prodotti medicinali kkonsultata ghandha taghti l-opinjoni taghha lill-korp notifikat fi
zmien 210 ijiem minn meta tir¢ievi d-dokumentazzjoni necessarja kollha.

(¢) L-opinjoni xjentifika tal-awtorita dwar il-prodotti medicinali kkonsultata, u kwalunkwe aggornament
possibbli ta’ dik l-opinjoni, ghandha tigi inkluza fid-dokumentazzjoni tal-korp notifikat li tikkoncerna I-
apparat. Il-korp notifikat ghandu jaghti konsiderazzjoni dovuta lill-fehmiet espressi fl-opinjoni xjentifika meta
jiehu d-decizjoni tieghu. Il-korp notifikat ma ghandux jaghti ¢-certifikat jekk l-opinjoni xjentifika ma tkunx
favorevoli u ghandu jibghat id-decizjoni finali tieghu lill-awtorita dwar il-prodotti medicinali kkonsultata.

(f) Qabel ma ssir xi bidla fir-rigward ta’ sustanza ancillari inkorporata fapparat, b’'mod partikolari relatata mal-
process tal-manifattura taghha, il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat dwar il-bidliet. Dak il-korp
notifikat ghandu jitlob l-opinjoni tal-awtorita dwar il-prodotti medicinali kkonsultata, sabiex jikkonferma li 1-
kwalitd u s-sigurta tas-sustanza ancillari ghadhom l-istess. L-awtorita dwar il-prodotti medicinali kkonsultata
ghandha tqis id-data relatata mal-utilita tal-inkorporazzjoni tas-sustanza fl-apparat kif determinata mill-korp
notifikat, sabiex jigi zgurat li l-bidliet ma jkollhom l-ebda impatt negattiv fuq ir-riskji jew il-benefic¢ji
stabbiliti qabel dwar l-inkorporazzjoni tas-sustanza fl-apparat. L-awtoritd dwar il-prodotti medic¢inali
kkonsultata ghandha taghti l-opinjoni taghha fi Zmien 60 jum minn meta tircievi d-dokumentazzjoni
necessarja dwar il-bidliet. Il-korp notifikat ma ghandux jaghti s-suppliment lic-Certifikat tal-valutazzjoni tad-
dokumentazzjoni teknika tal-UE jekk l-opinjoni xjentifika moghtija mill-awtorita dwar il-prodotti medicinali
kkonsultata ma tkunx favorevoli. Il-korp notifikat ghandu jibghat id-decizjoni finali tieghu lill-awtorita dwar
il-prodotti medicinali kkonsultata.

(g) Meta l-awtorita dwar il-prodotti medicinali kkonsultata tikseb informazzjoni dwar is-sustanza ancillari, li jista’
jkollha impatt fuq ir-riskji jew il-benefic¢ji stabbiliti qabel fir-rigward tal-inkorporazzjoni tas-sustanza fl-
apparat, hija ghandha taghti parir lill-korp notifikat dwar jekk din l-informazzjoni ghandhiex impatt fuq ir-
riskji jew il-benefic¢ji stabbiliti qabel fir-rigward tal-inkorporazzjoni tas-sustanza fl-apparat. Il-korp notifikat
ghandu jgis dak il-parir meta jerga jikkunsidra l-valutazzjoni tieghu tal-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita.

Procedura fil-kaz ta’ apparati manifatturati bl-uzu, jew bl-inkorporazzjoni, ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mill-
bniedem jew mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom, li mhumiex vijabbli jew li saru mhux vijabbli

. Tessuti jew celloli li joriginaw mill-bniedem jew id-derivattivi taghhom

(a) Ghal apparati manifatturati bl-uzu ta’ derivattivi ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mill-bniedem li huma
koperti minn dan ir-Regolament fkonformita mal-punt (g) tal-Artikolu 1(6) u ghall-apparati li jinkorporaw,
bhala parti integrali, tessuti jew celloli li joriginaw mill-bniedem, jew id-derivattivi taghhom, koperti mid-
Direttiva 2004/23/KE, li ghandhom azzjoni ancillari ghal dik tal-apparat, il-korp notifikat ghandu, qabel
johrog certifikat tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE, jitlob opinjoni xjentifika minghand
wahda mill-awtoritajiet kompetenti mahtura mill-Istati Membri fkonformita mad-Direttiva 2004/23/KE (‘l-
awtorita kompetenti ghat-tessuti u ¢-celloli mill-bniedem”) dwar l-aspetti relatati mad-donazzjoni, 1-akkwist
u lttestjar tat-tessuti jew tac-elloli li joriginaw mill-bniedem jew id-derivattivi taghhom. Il-korp notifikat
ghandu jipprezenta sommarju tal-valutazzjoni preliminari tal-konformita li tipprovdi, fost affarijiet ohra,
informazzjoni dwar in-nuqqas ta’ vijabbilta tat-tessuti jew celloli mill-bniedem inkwistjoni, id-donazzjoni, I-
akkwist u l-ittestjar taghhom u r-riskji jew il-beneficji tal-inkorporazzjoni tat-tessuti jew ic-celloli li joriginaw
mill-bniedem jew id-derivattivi taghhom fl-apparat.
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(b) Fi zmien 120 jum mill-wasla tad-dokumentazzjoni kollha necessarja, l-awtorita kompetenti ghat-tessuti u ¢-
celloli mill-bniedem ghandha taghti l-opinjoni taghha lill-korp notifikat.

(c) L-opinjoni xjentifika tal-awtorita kompetenti ghat-tessuti u ¢-celloli mill-bniedem, u kwalunkwe aggornament
possibbli, ghandha tigi inkluza fid-dokumentazzjoni tal-korp notifikat 1i tikkoncerna l-apparat. I-korp
notifikat ghandu jaghti konsiderazzjoni dovuta lill-fehmiet espressi fl-opinjoni xjentifika tal-awtorita
kompetenti ghat-tessuti u ¢-Celloli mill-bniedem meta jiehu d-decizjoni tieghu. Il-korp notifikat ma ghandux
jaghti ¢-certifikat jekk dik l-opinjoni xjentifika ma tkunx favorevoli. Hu ghandu jibghat id-decizjoni finali
tieghu lill-awtorita kompetenti kkoncernata ghat-tessuti u ¢-celloli mill-bniedem.

(d) Qabel ma ssir xi bidla fir-rigward ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mill-bniedem li mhumiex vijabbli jew id-
derivattivi taghhom inkorporati fapparat, b'mod partikolari relatati mad-donazzjoni, l-ittestjar jew l-akkwist
taghhom, il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat bil-bidliet mahsuba. Il-korp notifikat ghandu
jikkonsulta mal-awtorita li kienet involuta fil-konsultazzjoni inizjali, sabiex jikkonferma li jinzammu I-kwalita
u s-sikurezza tat-tessuti jew celloli ta’ origini mill-bniedem jew id-derivattivi taghhom inkorporati fl-apparat.
L-awtorita kompetenti kkoncernata ghat-tessuti u ¢-celloli mill-bniedem ghandha tqis id-data li tirrelata mal-
utilita tal-inkorporazzjoni tat-tessuti jew ic-Celloli li joriginaw mill-bniedem jew id-derivattivi taghhom fl-
apparat kif determinat mill-korp notifikat, sabiex jigi zgurat li l-bidliet ma jkollhom l-ebda impatt negattiv
fuq il-proporzjon stabbilit tal-benefi¢¢ji meta mqgabbla mar-riskji taz-zieda tat-tessuti jew celloli li joriginaw
mill-bniedem jew id-derivattivi taghhom fl-apparat. Hi ghandha taghti l-opinjoni taghha fi Zmien 60 jum
mill-wasla tad-dokumentazzjoni necessarja fir-rigward tal-bidliet mahsuba. I-korp notifikat ma ghandux
jibghat suppliment mac-certifikat tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE jekk l-opinjoni
xjentifika ma tkunx favorevoli u ghandu jibghat id-decizjoni finali tieghu lill-awtorita kompetenti kkoncernata
ghat-tessuti u ¢-celloli mill-bniedem.

5.3.2. Tessuti jew celloli ta’ origini mill-annimali jew id-derivattivi taghhom

Fil-kaz ta’ apparati manifatturati bl-uzu ta’ tessuti mill-annimali li jsiru mhux vijabbli jew prodotti mhux vijabbli
li joriginaw mit-tessuti tal-annimali, kif imsemmija fir-Regolament (UE) Nru 722/2012, il-korp notifikat ghandu
japplika r-rekwiziti rilevanti stipulati fdak ir-Regolament.

5.4.  Il-procedura fil-kaz ta’ apparati li huma maghmulin minn sustanzi jew minn kombinazzjonijiet ta’ sustanzi li jigu
assorbiti mill-gisem tal-bniedem jew jinxterdu lokalment fih

(a) I-kwalita u s-sikurezza ta’ apparati li huma maghmula minn sustanzi jew minn tahlitiet ta’ sustanzi li huma
mahsuba biex jigu introdotti fil-gisem tal-bniedem minn fetha fil-gisem jew jigu applikati mal-gilda u li jigu
assorbiti, jew jinxterdu lokalment, fil-gisem tal-bniedem, ghandhom jigu vverifikati fejn applikabbli u biss fir-
rigward tar-rekwiziti mhux koperti minn dan ir-Regolament, fkonformita mar-rekwiziti rilevanti stipulati fl-
Anness I ghad-Direttiva 2001/83/KE ghall-evalwazzjoni tal-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-metabolizmu, 1-
eskrezzjoni, it-tolleranza lokali, it-tossicita, l-interazzjoni ma’ apparati ohra, prodotti medicinali jew sustanzi
ohra u l-potenzjal ta’ reazzjonijiet avversi.

(b) Barra minn hekk, ghal apparati, jew il-prodotti ta’ metabolizmu taghhom, li jigu assorbiti sistemikament mill-
gisem tal-bniedem biex jinkiseb l-ghan mahsub taghhom il-korp notifikat ghandu jfittex opinjoni xjentifika
minn wahda mill-awtoritajiet kompetenti mahtura mill-Istati Membri fkonformita mad-Direttiva 2001/83/KE
jew mill-EMA, bit-tnejn li huma ssir referenza ghalihom fdin it-Tagsima bhala “l-awtorita dwar il-prodotti
medicinali kkonsultata” skont liema tkun giet ikkonsultata taht dan il-punt, dwar il-konformita tal-apparat
mar-rekwiziti rilevanti stipulati fl-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE.

(c) L-opinjoni tal-awtorita dwar il-prodotti medicinali kkonsultata ghandha titfassal fi zmien 150 jum mill-wasla
tad-dokumentazzjoni kollha necessarja.

(d) L-opinjoni xjentifika tal-awtorita dwar il-prodotti medicinali kkonsultata, u kwalunkwe aggornament
possibbli, ghandha tigi inkluza fid-dokumentazzjoni tal-korp notifikat li tikkoncerna l-apparat. Il-korp
notifikat ghandu jaghti konsiderazzjoni dovuta lill-fehmiet espressi fl-opinjoni xjentifika meta jaghmel id-
decizjoni tieghu u ghandu jibghat id-decizjoni finali tieghu lill-awtorita dwar il-prodotti medicinali
kkonsultata.

6. Il-verifika tal-lott fil-kaz ta’ apparati li jinkorporaw, bhala parti integrali, sustanza medicinali li, jekk tintuza
separatament, titgies li hija prodott medicinali li gej mid-demm uman jew mill-plazma umana kif imsemmi fl-
Artikolu 1(8)

Mat-tlestija tal-manifattura ta’ kull lott ta’ apparati li jinkorporaw, bhala parti integrali, sustanza medicinali li, jekk
tintuza separatament, titqies li hija prodott medic¢inali i gej mid-demm uman jew mill-plazma umana kif
imsemmi fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(8), il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat dwar ir-rilaxx
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tal-lott ta’ apparati u jibghatlu ¢-certifikat ufficjali li jikkoncerna r-rilaxx tal-lott tad-derivattiv tad-demm jew tal-
plazma umana uzat fl-apparat, mahrug minn laboratorju ta’ Stat Membru jew laboratorju maghzul ghal dak il-
ghan minn Stat Membru fkonformita mal-Artikolu 114(2) tad-Direttiva 2001/8 3/KE.

KAPITOLU III

DISPOZIZZJONIJIET AMMINISTRATTIVI

7. [-manifattur jew, fejn il-manifattur ma jkollux post tan-negozju rregistrat fi Stat Membru, ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu ghandu, ghal perijodu li jispicca mhux gabel 10 snin, u fil-kaz ta’ apparati impjantabbli mhux
gabel 15-il sena, wara li jkun tqieghed fis-suq l-ahhar apparat, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti:

— id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE,

— id-dokumentazzjoni msemmija fil-hames in¢iz tat-Tagsima 2.1 u partikolarment id-data u r-rekords li
jirrizultaw mill-proceduri msemmija fil-punt (c) tat-tieni paragrafu tat-Tagsima 2.2,

— informazzjoni dwar il-bidliet imsemmija fit-Taqsima 2.4,
— id-dokumentazzjoni msemmija fit-Tagsima 4.2, u
— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat kif imsemmija dan l-Anness.
8. Kull Stat Membru ghandu jitlob li d-dokumentazzjoni msemmija fit-Tagsima 7 tinzamm ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet kompetenti ghall-perijodu indikat fdik it-Tagsima fil-kaz li manifattur, jew ir-rapprezentant

awtorizzat tieghu, stabbilit fit-territorju tieghu jfalli jew iwaqqaf l-attivita ta’ negozju tieghu qabel tmiem dak il-
perijodu.
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ANNESS X
VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA BBAZATA FUQ EZAMI TAT-TIP
1. L-ezami tal-UE tat-tip huwa l-procedura li fiha korp notifikat jaccerta u jiccertifika li apparat, inkluz id-dokumen-
tazzjoni teknika u l-processi rilevanti tac-ciklu tal-hajja tieghu u kampjun rapprezentattiv korrispondenti tal-
produzzjoni prevista tal-apparat, jissodisfa d-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-Regolament.
2. Applikazzjoni

[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni quddiem korp notifikat. L-applikazzjoni ghandha

tinkludi:

— l-isem tal-manifattur u l-indirizz tal-post tan-negozju rregistrat tieghu u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata
mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem tar-rapprezentant awtorizzat u l-indirizz tal-post tan-negozju rregistrat
tieghu,

— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Annessi II u III. L-applikant ghandu jaghmel disponibbli kampjun
rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista tal-apparat (“tip”) lill-korp notifikat. I-korp notifikat jista’ jitlob
kampjuni ohra kif mehtieg, u

— dikjarazzjoni bil-miktub li ma giet ipprezentata l-ebda applikazzjoni lil korp notifikat ichor ghall-istess tip, jew
informazzjoni dwar kwalunkwe applikazzjoni precedenti ghall-istess tip li giet irrifjutata minn korp notifikat
iehor jew li tkun giet irtirata mill-manifattur jew mir-rapprezentant awtorizzat tieghu qabel ma tkun saret il-
valutazzjoni finali minn dak il-korp notifikat l-iehor.

3. Valutazzjoni

Il-korp notifikat ghandu:

(a) jezamina l-applikazzjoni bl-uzu ta’ persunal b'gharfien u esperjenza ppruvati fir-rigward tat-teknologija
kkoncernata u l-applikazzjoni klinika taghha. Il-korp notifikat jista’ jirrikjedi li l-applikazzjoni tigi kkompletata
billi jitwettqu aktar testijiet jew jitlob li tinghata aktar evidenza biex tkun possibbli valutazzjoni tal-konformita
mar-rekwiziti rilevanti ta’ dan ir-Regolament. Il-korp notifikat ghandu jwettaq testijiet adegwati fizici jew fil-
laboratorju relatati mal-apparat jew jitlob lill-manifattur biex iwettaq dawn it-testijiet;

(b) jezamina u jivvaluta d-dokumentazzjoni teknika ghall-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li huma
applikabbli ghall-apparat u jivverifika li t-tip ikun gie manifatturat fkonformita ma’ dik id-dokumentazzjoni;
huwa ghandu wkoll jirregistra l-oggetti ddisinjati fkonformita mal-istandards applikabbli msemmija fl-
Artikolu 8 jew 1-SK applikabbli, u jirregistra l-oggetti mhux ddisinjati abbazi tal-istandards rilevanti msemmija
fl-Artikolu 8 jew tal-SK rilevanti;

(c) jaghmel riezami tal-evidenza klinika pprezentata mill-manifattur fir-rapport tal-evalwazzjoni klinika
fkonformita mat-Tagsima 4 tal-Anness XIV. I-korp notifikat ghandu jimpjega ezaminaturi tal-apparat
bbizzejjed gharfien kliniku espert u, jekk necessarju, juza esperti klini¢i esterni b'esperjenza diretta u attwali
relatata mal-apparat inkwistjoni jew il-kondizzjoni klinika li fih jintuza, ghall-ghanijiet ta’ dak ir-riezami;

(d) feirkostanzi li fihom l-evidenza klinika tkun imsejsa parzjalment jew kollha kemm hi fuq data minn apparati li
jinghad li huma simili jew ekwivalenti ghall-apparat li qed jigi vvalutat, jivvaluta kemm hu xieraq l-uzu ta’ tali
data, filwaqt li jqis fatturi bhal indikazzjonijiet godda u innovazzjoni. Il-korp notifikat ghandu jiddokumenta
b'mod car il-konkluzjonijiet tieghu dwar l-ekwivalenza ddikjarata, ir-rilevanza u l-adegwatezza tad-data biex
tintwera I-konformita;

(e) jiddokumenta b'mod car l-ezitu tal-valutazzjoni tieghu frapport ta’ valutazzjoni dwar l-evalwazzjoni preklinika
u klinika bhala parti mir-rapport tal-ezami tal-UE tat-tip imsemmi fil-punt (i);

(f) iwettaq jew jaghmel arrangamenti ghall-valutazzjonijiet xierqa u ghat-testijiet fizici jew fil-laboratorju li huma
mehtiega biex jivverifika jekk is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur jissodisfawx ir-rekwiziti generali marbutin
mas-sikurezza u l-prestazzjoni ta’ dan ir-Regolament, fil-kaz li l-istandards stipulati fl-Artikolu 8 jew 1-SK ma
jkunux gew applikati. Meta l-apparat irid jitqabbad ma’ apparat iechor jew apparati ohra sabiex jahdem kif
mahsub, ghandha tinghata prova li dan jikkonforma mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u I-
prestazzjoni meta jitgabbad ma’ kwalunkwe apparat jew apparati bhal dawn bil-karatteristi¢i specifikati mill-
manifattur;
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5.1.

5.2.

5.3.

(g) iwettaq jew jaghmel arrangamenti ghall-valutazzjonijiet xierqa u ghat-testijiet fizici jew fil-laboratorju li huma
mehtiega biex jivverifika li, fkaz li I-manifattur ghazel li japplika l-istandards rilevanti armonizzati, dawn -
istandards jkunu gew fil-fatt applikati;

(h) jagbel mal-applikant fuq il-post fejn ghandhom isiru l-valutazzjonijiet u t-testijiet mehtiega; u

(i) ifassal rapport tal-ezami tal-UE tat-tip dwar ir-rizultati tal-valutazzjonijiet u t-testijiet li jkunu saru taht il-
punti (a) sa (g).

Certifikat

Jekk it-tip ikun konformi ma’ dan ir-Regolament, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.
I¢-certifikat ghandu jinkludi l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni tal-ezami tat-tip, il-
kondizzjonijiet tal-validita tac-certifikat u d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat. I¢-certifikat
ghandu jitfassal fkonformita mal-Anness XII Il-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni ghandhom jigu mehmuza
mac-certifikat u l-korp notifikat ghandu jzomm kopja.

Bidliet fit-tip

L-applikant ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, bi kwalunkwe bidla
ppjanata fit-tip approvat jew l-ghan mahsub u I-kondizzjonijiet tal-uzu tieghu.

I-bidliet fl-apparat approvat inkluz limitazzjonijiet fl-ghan mahsub u I-kondizzjonijiet tal-uzu tieghu ghandhom
jirrikjedu approvazzjoni mill-korp notifikat li jkun hareg i¢c-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip kull fejn tali bidliet
jistghu jaffettwaw il-konformita mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u tal-prestazzjoni jew mal-kondizz-
jonijiet preskritti biex jintuza l-prodott. Il-korp notifikat ghandu jezamina l-bidliet ippjanati, jinnotifika lLll-
manifattur bid-decizjoni tieghu u jipprovdilu suppliment mar-rapport tal-ezami tal-UE tat-tip. L-approvazzjoni ta’
kwalunkwe bidla fit-tip approvat ghandha tkun fl-ghamla ta’ suppliment mac-certifikat tal-UE tal-ezami tat-tip.

Bidliet fl-ghan mahsub u l-kondizzjonijiet tal-uzu tal-apparat approvat, bl-eccezzjoni ta’ limitazzjonijiet tal-ghan
mahsub u l-kondizzjonijiet tal-uzu, ghandhom jehtiegu applikazzjoni gdida ghal valutazzjoni tal-konformita.

Proceduri addizzjonali specifici

It-Tagsima 5 tal-Anness IX ghandha tapplika bil-kondizzjoni li kwalunkwe referenza ghal certifikat tal-valutazzjoni
tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE ghandha tinftiehem bhala referenza ghal certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.

Dispozizzjonijiet amministrattivi

[I-manifattur jew, fejn il-manifattur ma jkollux post tan-negozju rregistrat fi Stat Membru, ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu ghandu, ghal perijodu li jispicca mhux qgabel 10 snin, u fil-kaz ta’ apparati impjantabbli mhux
gabel 15-il sena, wara li jkun tqieghed fis-suq l-ahhar apparat, iZomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti:

— id-dokumentazzjoni msemmija fit-tieni in¢iz tat-Tagsima 2,

— informazzjoni dwar il-bidliet imsemmija fit-Tagsima 5, u

— kopji tac-certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip, l-opinjonijiet u r-rapporti xjentifici u z-zidiet/is-supplimenti
taghhom.

Ghandha tapplika t-Tagsima 8 tal-Anness IX.
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ANNESS XI

VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA BBAZATA FUQ IL-VERIFIKA TAL-KONFORMITA TAL-PRODOTT

1. L-objettiv tal-valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq verifika tal-konformita tal-prodott huwa li jizgura li I-
apparati jikkonformaw mat-tip li ghalih ikun inhareg certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, u li dawn jissodisfaw id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

2. Fejn ikun inhareg certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip fkonformita mal-Anness X, il-manifattur jista’ jew japplika 1-
procedura stabbilita fil-Parti A (assigurazzjoni tal-kwalita tal-produzzjoni) jew il-proc¢edura stabbilita fil-Parti B
(verifika tal-prodott) ta’ dan I-Anness.

3. Permezz ta’ deroga mit-Taqsimiet 1 u 2 hawn fuq, il-proceduri fdan I-Anness flimkien mat-tfassil ta’ dokumen-
tazzjoni teknika kif stabbilit fl-Annessi II u III jistghu jigu applikati wkoll minn manifatturi ta’ apparati tal-
klassi Ila.

PARTI A

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PRODUZZJONI

4. [-manifattur ghandu jizgura li s-sistema tal-immaniggar tal-kwalita approvata ghall-manifattura tal-apparati
kkoncernati tigi implimentata, ghandu jwettaq verifika finali, kif specifikat fit-Tagsima 6, u ghandu jkun soggett
ghas-sorveljanza msemmija fit-Tagsima 7.

5. Meta |-manifattur jonora l-obbligi stipulati fit-Tagsima 4, ghandu jfassal u jzomm dikjarazzjoni ta’ konformita tal-
UE fkonformita mal-Artikolu 19 tal-Anness IV ghall-apparat kopert mill-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita. Permezz tal-hrug ta’ dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jitgies li jizgura, u li
jiddikjara, li l-apparat kkoncernat huwa konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u jissodisfa
r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghall-apparat.

6. Sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita

6.1.  Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal valutazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tieghu ma’
korp notifikat. L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— l-elementi kollha elenkati fit-Tagsima 2.1 tal-Anness IX,
— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Annessi IT u IIl ghat-tipi approvati, u

— kopja tac-certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip imsemmija fit-Tagsima 4 tal-Anness X; jekk ic-certifikati tal-ezami
tal-UE tat-tip inhargu mill-istess korp notifikat li lilu giet ipprezentata l-applikazzjoni, ghandha wkoll tigi
inkluza fl-applikazzjoni referenza ghad-dokumentazzjoni teknika u l-aggornamenti taghha u ghac-certifikati
mahruga.

6.2.  L-implimentazzjoni tas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalitd ghandha, issir btali mod li jizgura li jkun hemm
konformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u mad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament li
japplikaw ghall-apparati fkull stadju. L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghas-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita tieghu ghandhom jigu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fl-ghamla
ta’ ktejjeb dwar il-kwalita u politiki bil-miktub u proceduri, bhal programmi ta’ kwalita, pjanijiet dwar il-kwalita
u rekords ta’ kwalita.

Dik id-dokumentazzjoni ghandha, b'mod partikolari, tinkludi deskrizzjoni adegwata tal-elementi kollha elenkati
fil-punti (a), (b), (d) u (e) tat-Tagsima 2.2. tal-Anness IX.

6.3.  Ghandhom japplikaw l-ewwel u t-tieni paragrafi tat-Tagsima 2.3 tal-Anness IX.

Jekk is-sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita hija tali li tizgura li l-apparati huma konformi mat-tip deskritt fic-
certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u li hija konformi mad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-Regolament, il-korp
notifikat ghandu johrog certifikat tal-UE tal-assigurazzjoni tal-kwalita. Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-
manifattur bid-decizjoni tieghu li johrog ic-certifikat. Dik id-decizjoni ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet tal-
awditjar tal-korp notifikat u valutazzjoni motivata.
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6.4.  Ghandha tapplika t-Tagsima 2.4 tal-Anness IX.

7. Sorveljanza

Ghandhom japplikaw it-Tagsima 3.1, l-ewwel, it-tieni u r-raba’ in¢iz tat-Tagsima 3.2, it-Taqsimiet 3.3, 3.4, 3.6
u 3.7 tal-Anness IX.

Fil-kaz ta’ apparati tal-klassi III, is-sorveljanza ghandha tinkludi wkoll verifika li l-kwantitajiet ta’ materja prima
prodotta jew mixtrija jew il-komponenti krucjali approvati ghat-tip jikkorrispondu ghall-kwantitajiet ta’ prodotti
lesti.

8. Il-verifika tal-lott fil-kaz ta’ apparati li jinkorporaw, bhala parti integrali, sustanza medicinali li, jekk tintuza
separatament, titgies li hija prodott medicinali li gejja mid-demm uman jew mill-plazma umana msemmi fl-
Artikolu 1(8)

Mat-tlestija tal-manifattura ta’ kull lott ta’ apparati li jinkorporaw, bhala parti integrali, sustanza medicinali li, jekk
tintuza separatament, titqies li hija prodott medicinali li gej mid-demm uman jew mill-plazma umana msemmi
fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(8), il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat dwar ir-rilaxx tal-lott ta’
apparati u jibghatlu ¢-certifikat uffi¢jali 1i jikkoncerna r-rilaxx tal-lott tad-derivattiv tad-demm jew tal-plazma
umana uzat fl-apparat, mahrug minn laboratorju ta’ Stat Membru jew laboratorju maghzul ghal dak il-ghan
minn Stat Membru fkonformita mal-Artikolu 114(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.

9. Dispozizzjonijiet amministrattivi

[I-manifattur jew, fejn il-manifattur ma jkollux post tan-negozju rregistrat fi Stat Membru, ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu ghandu, ghal perijodu li jispicca mhux gabel 10 snin, u fil-kaz ta’ apparati impjantabbli mhux
qabel 15-il sena, wara li jkun tqieghed fis-suq l-ahhar apparat, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti:

— id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE,
— id-dokumentazzjoni msemmija fil-hames in¢iz tat-Tagsima 2.1. tal-Anness IX,

— id-dokumentazzjoni msemmija fit-tmien inciz tat-Taqsima 2.1. tal-Anness IX, inkluz i¢-certifikat tal-ezami tal-
UE tat-tip imsemmi fl-Anness X,

— informazzjoni dwar il-bidliet imsemmija fit-Tagsima 2.4. tal-Anness IX, u
— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat kif imsemmi fit-Tagsimiet 2.3, 3.3 u 3.4 tal-Anness IX.

Ghandha tapplika t-Tagsima 8 tal-Anness IX.

10.  Applikazzjoni ghal apparati tal-klassi Ila

10.1. Permezz ta’ deroga mit-Tagsima 5, permezz tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jitgies li
zgura u li ddikjara li l-apparati tal-klassi Ila inkwistjoni huma manifatturati fkonformita mad-dokumentazzjoni
teknika msemmija fl-Annessi II u IIl u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

10.2. Ghal apparati tal-klassi Ila, il-korp notifikat ghandu jivvaluta, bhala parti mill-valutazzjoni msemmija fit-
Tagsima 6.3, jekk id-dokumentazzjoni teknika kif imsemmija fl-Anness II u III ghall-apparati maghzula fuq bazi
rapprezentattiva jkunux konformi ma’ dan ir-Regolament.

Fl-ghazla ta’ kampjun jew kampjuni rapprezentattiv(i) tal-apparati, il-korp notifikat ghandu jikkunsidra I-
innovazzjoni tat-teknologija, is-similaritajiet fid-disinn, fit-teknologija, fil-manifattura u fil-metodi ta’ steriliz-
zazzjoni, l-uzu mahsub u r-rizultati ta” kwalunkwe valutazzjoni rilevanti precedenti (perezempju, fir-rigward ta’

notifikat ghandu jiddokumenta r-ragunament tieghu ghall-kampjun jew kampjuni tal-apparati li ttiched/ttiechdu.
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10.3. Meta l-valutazzjoni skont it-Tagsima 10.2. tikkonferma li l-apparati tal-klassi Ila inkwistjoni huma konformi mad-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Annessi Il u IIl u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw
ghalihom, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat skont din il-Parti ta’ dan l-Anness.

10.4. Kampjuni addizzjonali ghal dawk li ttiehdu ghall-valutazzjoni tal-konformita inizjali tal-apparati ghandhom jigu
vvalutati mill-korp notifikat bhala parti mill-valutazzjoni ta’ sorveljanza msemmija fit-Tagsima 7.

10.5. Permezz ta’ deroga mit-Tagsima 6, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perijodu
mhux qabel 10 snin wara li jkun tqieghed fis-suq l-ahhar apparat, iZzomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti:

— id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE,
— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Annessi Il u II[, u
— ic-certifikat imsemmi fit-Tagsima 10.3.

Ghandha tapplika t-Tagsima 8 tal-Anness IX.

PARTI B

VERIFIKA TAL-PRODOTT

11.  I-verifika tal-prodott ghandha tinftichem li hija I-procedura li biha wara ezami ta’ kull apparat manifatturat, il-
manifattur, permezz tal-hrug ta’ dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE fkonformita mal-Artikolu 19 u I-Anness IV,
ghandu jitgies li Zgura u li ddikjara li l-apparati li kienu soggetti ghall-procedura stabbilita fit-Taqsimiet 14 u 15
huma konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament li japplikaw ghalihom.

12, Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex jizgura li l-process ta’ manifattura jipproduci apparati
li huma konformi mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u mar-rekwiziti tar-Regolament li
japplikaw ghalihom. Qabel il-bidu tal-manifattura, il-manifattur ghandu jhejji dokumenti li jiddeskrivu I-process
tal-manifattura, partikolarment fir-rigward tal-isterilizzazzjoni fejn mehtieg, flimkien mal-proceduri kollha ta’
rutina stabbiliti minn gabel li ghandhom jigu implementati sabiex jizguraw produzzjoni omogena u, fejn huwa
xieraq, il-konformita tal-apparati mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament li japplikaw ghalihom.

Barra minn hekk, ghal apparati li jitqieghdu fis-suq fkondizzjoni sterili, u ghal dawk l-aspetti biss tal-process ta’
manifattura ddisinjati sabiex jizguraw u jzommu l-isterilita, il-manifattur ghandu japplika d-dispozizzjonijiet tat-
Tagsimiet 6 u 7.

13.  Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jistabbilixxi u jzomm aggornat pjan ghal sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-
suq, li jinkludi pjan tal-PMCF, u l-proceduri li jizguraw konformita mal-obbligi tal-manifattur li jirrizultaw mid-
dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza u s-sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq stabbiliti fil-Kapitolu VII.

14.  Il-korp notifikat ghandu jwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa sabiex jivverifika l-konformita tal-apparat mar-
rekwiziti tar-Regolament billi jezamina u jittestja kull prodott kif specifikat fit-Tagsima 15.

L-ezamijiet u t-testijiet msemmija fl-ewwel paragrafu ta’ din it-Tagsima ma ghandhomx japplikaw ghal aspetti tal-
process ta’ manifattura ddisinjati sabiex jassiguraw l-isterilita.

15.  Verifika permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull prodott

xierqa kif definiti fl-istandard jew l-istandards rilevanti msemmija fl-Artikolu 8, jew testijiet u valutazzjonijiet
ekwivalenti, sabiex jivverifikaw, fejn ikun xieraq, il-konformita tal-apparati mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami
tal-UE tat-tip u mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.
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15.2. Il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew jara li jitwahhal, in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu fuq kull apparat
approvat u ghandu jfassal certifikat ta’ verifika tal-prodott tal-UE marbut mat-testijiet u l-valutazzjonijiet
imwettqa.

16.  Il-verifika tal-lott fil-kaz ta’ apparati li jinkorporaw, bhala parti integrali, sustanza medicinali li, jekk tintuza
separatament, titgies li hija prodott medic¢inali li gejja mid-demm uman jew mill-plazma umana msemmi fl-
Artikolu 1(8)

Mat-tlestija tal-manifattura ta’ kull lott ta’” apparati li jinkorporaw, bhala parti integrali, sustanza medicinali li, jekk
tintuza separatament, titqies li hija prodott medicinali li gej mid-demm uman jew mill-plazma umana msemmi
fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(8), il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat dwar ir-rilaxx tal-lott ta’
apparati u jibghatlu c¢-certifikat uffi¢jali li jikkoncerna r-rilaxx tal-lott tad-derivattiv tad-demm jew tal-plazma
umana uzat fl-apparat, mahrug minn laboratorju ta’ Stat Membru jew laboratorju maghzul ghal dak il-ghan
minn Stat Membru fkonformita mal-Artikolu 114(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.

17.  Dispozizzjonijiet amministrattivi
[I-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perijodu mhux qabel 10 snin, u fil-kaz ta’
apparati impjantabbli mhux qabel 15-il sena, wara li jkun tqieghed fis-suq l-ahhar apparat, izomm ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti:
— id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE,
— id-dokumentazzjoni msemmija fit-Tagsima 12,
— ic-certifikat imsemmi fit-Tagsima 15.2, u
— ic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip imsemmi fl-Anness X.

Ghandha tapplika t-Tagsima 8 tal-Anness IX.

18.  Applikazzjoni ghal apparati tal-klassi ITa

18.1. Permezz ta’ deroga mit-Tagsima 11, permezz tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jitgies
li zgura u li ddikjara li l-apparati tal-klassi Ila inkwistjoni huma manifatturati fkonformita mad-dokumentazzjoni
teknika msemmija fl-Annessi II u III u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

18.2. Il-verifika mwettqa mill-korp notifikat fkonformita mat-Tagsima 14 hija mahsuba sabiex tikkonferma I-
konformita tal-apparati tal-klassi Ila inkwistjoni mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Annessi II u III
u mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

18.3. Meta l-verifika msemmija fit-Tagsima 18.2. tikkonferma li l-apparati tal-klassi Ila inkwistjoni huma konformi
mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Annessi II u IIl u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li
japplikaw ghalihom, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat skont din il-Parti ta’ dan 1-Anness.

18.4. Permezz ta’ deroga mit-Tagsima 17, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perijodu li
jispicca mhux qabel 10 snin wara li jkun tqieghed fis-suq l-ahhar apparat, izomm ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet kompetenti:

— id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE,
— id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Annessi Il u II[, u

— i¢-certifikat imsemmi fit-Tagsima 18.3.

Ghandha tapplika t-Tagsima 8 tal-Anness IX.
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ANNESS XII

CERTIFIKATI MAHRUGIN MINN KORP NOTIFIKAT

KAPITOLU I

REKWIZITI GENERALI
1. I¢-certifikati ghandhom jitfasslu fwahda mil-lingwi ufficjali tal-Unjoni.
2. Kull certifikat ghandu jirreferi ghal procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita wahda biss.

3. Ic-certifikati ghandhom jinhargu biss ghal manifattur wiehed. L-isem u l-indirizz tal-manifattur inkluzi fic-certifikat
ghandhom ikunu l-istess bhal dawk irregistrati fis-sistema elettronika msemmija fl-Artikolu 30.

4. L-ambitu tac-certifikati ghandu jidentifika bla ambigwita l-apparat jew l-apparati kopert(i):

(a) I-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE, i¢-certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip u ¢-Certifikati ta’ verifika
tal-prodott tal-UE ghandhom jinkludu identifikazzjoni cara, li tinkludi l-isem, il-mudell u t-tip, tal-apparat jew -
apparati, l-ghan mahsub, kif inkluz mill-manifattur fl-istruzzjonijiet ghall-uzu u li fir-rigward tieghu l-apparat
ikun gie vvalutat fil-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita, il-klassifikazzjoni tar-riskju u l-unita ta’ uzu UDI-DI
Baziku kif imsemmi fl-Artikolu 27(6);

(b) Ic-certifikati tal-EU tas-sistema tal-immaniggar tal-kwalita u c-Certifikati tal-UE tal-assigurazzjoni tal-kwalita
ghandhom jinkludu l-identifikazzjoni tal-apparati jew gruppi ta’ apparati, il-klassifikazzjoni tar-riskju, u, ghal
apparati tal-klassi IIb, I-ghan mahsub.

5. Il-korp notifikat ghandu jkun kapaci juri fuq it-talba, liema apparati (individwali) huma koperti mic-certifikat. Il-korp

notifikat ghandu jistabbilixxi sistema li tippermetti d-determinazzjoni tal-apparati, inkluza l-klassifikazzjoni taghhom,
koperti mic-certifikat.

6. I¢-certifikati ghandu jkun fihom, jekk applikabbli, nota li tghid li, ghat-tqeghid fis-suq tal-apparat jew apparati li
jkopri, huwa mehtieg certifikat iehor mahrug fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

7. Ic-certifikati tal-EU tas-sistema tal-immaniggar tal-kwalita u c-certifikati tal-UE tal-assigurazzjoni tal-kwalita ghal
apparati tal-klassi I li ghalihom huwa mehtieg l-involviment ta’ korp notifikat skont l-Artikolu 52(7) ghandhom
jinkludu dikjarazzjoni li l-awditu tas-sistema tal-immaniggar tal-kwalita mill-korp notifikat kien limitat ghall-aspetti
mehtiega fdak il-paragrafu.

8. Meta certifikat ikun supplimentat, modifikat jew mahrug mill-gdid, ic-certifikat il-gdid ghandu jkun fih referenza
ghac-certifikat precedenti u d-data tal-hrug tieghu bl-identifikazzjoni tal-bidliet.
KAPITOLU II

KONTENUT MINIMU TAC-CERTIFIKATI

1. l-isem, l-indirizz u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat;

2. l-isem u l-indirizz tal-manifattur, u, jekk ikun applikabbli, tar-rapprezentant awtorizzat tieghu;
3. numru uniku li jidentifika ¢-certifikat;

4. jekk ikun diga nhareg, I-SRN tal-manifattur imsemmi fl-Artikolu 31(2);

5. data tal-hrug;

6. data tal-iskadenza;

7. data mehtiega ghall-identifikazzjoni bla ambigwita tal-apparat jew apparati fejn applikabbli kif specifikat fit-
Tagsima 4 tal-Parti I;
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8. jekk applikabbli, referenza ghal kwalunkwe certifikat precedenti kif specifikat fit-Tagsima 8 tal-Kapitolu I;

9. referenza ghal dan ir-Regolament u I-Anness rilevanti li fkonformita mieghu tkun twettqet il-valutazzjoni tal-
konformita;

10. ezamijiet u testijiet li twettqu, perezempju, referenza ghal SK rilevanti, standards armonizzati, rapporti dwar it-test
u rapport(i) dwar l-awditjar;

11. jekk ikun applikabbli, referenza ghall-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni teknika jew certifikati ohra mehtiega
ghat-tqeghid fis-suq tal-apparat jew apparati kopert(i);

12. jekk ikun applikabbli, informazzjoni dwar is-sorveljanza mill-korp notifikat;
13. konkluzjonijiet tal-valutazzjoni tal-konformita tal-korp notifikat fir-rigward tal-Anness rilevanti;
14. kondizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat jew limitazzjonijiet ghaliha;

15. firma li torbot legalment tal-korp notifikat fkonformita mal-ligi nazzjonali applikabbli.
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ANNESS XIII

PROCEDURA GHAL APPARATI MAGHMULIN GHALL-ESIGENZI TAL-INDIVIDWU

1. Ghal apparati maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu
jfassal stqarrija li tinkludi l-informazzjoni li gejja kollha:

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur, u tas-siti kollha tal-manifattura,
— jekk ikun applikabbli, l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat,
— data li tippermetti l-identifikazzjoni tal-apparat ikkoncernat,

— stqarrija li l-apparat huwa mahsub ghal uzu eskluziv minn pazjent jew utent partikolari, identifikat bismu,
b’akronimu jew kodic¢i numerika,

— l-isem tal-persuna li harget il-preskrizzjoni u li hija awtorizzata mil-ligi nazzjonali permezz tal-kwalifiki professjo-
nali taghha li taghmel dan, u, fejn applikabbli, l-isem tal-istituzzjoni tas-sahha kkoncernata,

— il-karatteristici specifici tal-prodott kif indikat fil-preskrizzjoni,

— stqarrija li l-apparat inkwistjoni huwa konformi mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni
stabbiliti fl-Anness I u, fejn applikabbli, indikazzjoni ta’ liema rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u I-
prestazzjoni ma gewx sodisfatti ghalkollox, flimkien mar-ragunijiet,

— fejn applikabbli, indikazzjoni li l-apparat jinkludi jew jinkorpora sustanza medika, inkluz derivattiv tad-demm jew
plazma umana, jew tessuti jew celloli li joriginaw mill-bniedem, jew li joriginaw mill-annimali kif imsemmi fir-
Regolament (UE) Nru 722/2012.

2. ll-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jzomm disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti nazzjonali dokumentazzjoni li
tindika s-sit jew siti tal-manifattura u li tippermetti I-formazzjoni ta’ fehim tad-disinn, tal-manifattura u tal-
prestazzjoni tal-apparat, inkluz il-prestazzjoni mistennija, biex tippermetti valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti
ta’ dan ir-Regolament.

3. Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex jizgura li l-process ta’ manifattura jipproduci apparati li
huma manifatturati fkonformita mad-dokumentazzjoni msemmija fit-Tagsima 2.

4. Id-dikjarazzjoni msemmija fil-parti introduttorja tat-Tagsima 1 ghandha tinzamm ghal perijodu ta’ mill-ingas 10 snin
wara li l-apparat ikun tqieghed fis-suq. Fil-kaz ta’ apparati impjantabbli, il-perijodu ghandu jkun ta’ mill-inqas 15-il
sena.

Ghandha tapplika t-Tagsima 8 tal-Anness IX.

5. Il-manifattur ghandu jirriezamina u jiddokumenta l-esperjenza miksuba fil-fazi ta’ wara l-produzzjoni, inkluz mill-
PMCF kif imsemmi fil-Parti B tal-Anness XIV, u jimplimenta mezzi xierqa biex tigi applikata kwalunkwe azzjoni
korrettiva mehtiega. Fdak il-kuntest, huwa ghandu jirrapporta lura fkonformita mal-Artikolu 87(1) lill-awtoritajiet
kompetenti dwar kwalunkwe incident serju jew azzjonijiet korrettivi ta sikurezza fuq il-post jew iz-zewg kazijiet
malli jsir jaf dwarhom.
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ANNESS XIV

EVALWAZZJONI KLINIKA U SEGWITU KLINIKU TA” WARA T-TQEGHID FIS-SUQ

PARTI A

EVALWAZZJONI KLINIKA

1. Biex jippjanaw, iwettqu b'mod kontinwu u jiddokumentaw evalwazzjoni klinika, il-manifatturi ghandhom:
(a) jistabbilixxu u jaggornaw pjan ta’ evalwazzjoni klinika, li ghandu jinkludi mill-inqas:

— identifikazzjoni tar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u I-prestazzjoni li jehtiegu appogg mid-data
klinika rilevanti;

— specifikazzjoni tal-ghan mahsub tal-apparat;
— specifikazzjoni cara tal-gruppi fil-mira mahsuba bindikazzjonijiet u kontraindikazzjonijiet ¢ari;

— deskrizzjoni dettaljata tal-benefic¢ji klini¢ci mahsuba ghall-pazjenti b’parametri rilevanti u specifikati tal-
ezitu kliniku;

— specifikazzjoni tal-metodi li ghandhom jintuzaw ghall-ezami ta’ aspetti kwalitattivi u kwantitattivi tas-
sikurezza klinika breferenza cara ghad-determinazzjoni tar-riskji residwi u l-effetti sekondarji;

— lista indikattiva u specifikazzjoni tal-parametri li ghandhom jintuzaw biex tigi ddeterminata, abbazi tal-
ahhar innovazzjonijiet fil-medicina, l-accettabbilta tal-proporzjon tal-benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji
ghad-diversi indikazzjonijiet u ghall-ghan jew l-ghanijiet mahsuba tal-apparat;

— indikazzjoni dwar kif ghandhom jigu indirizzati kwistjonijiet tal-benefic¢ji meta mgabbla mar-riskji
marbutin ma’ komponenti specifici bhall-uzu ta’ tessuti ta’ annimali jew bnedmin farmacewti¢i, mhux
vijabbli; u

— pjan ta’ zvilupp kliniku i jindika progressjoni minn investigazzjonijiet ta’ esplorazzjoni, bhall-istudji first-in-
man, studji tal-fattibbilta u studji pilota, ghal dawk ta” konferma, bhall-investigazzjonijiet klinici krugjali,
u PMCF kif imsemmi fil-Parti B ta’ dan l-Anness b’indikazzjoni tal-passi importanti u deskrizzjoni ta’ kriterji
potenzjali ghall-accettazzjoni;

(b) jidentifikaw id-data klinika disponibbli rilevanti ghall-apparat u l-ghan mahsub tieghu u kwalunkwe lakuna fl-
evidenza klinika permezz ta’ riezami sistematiku tal-letteratura xjentifika;

(c) jevalwaw id-data klinika rilevanti kollha billi jevalwaw kemm huma adattati biex jistabbilixxu s-sikurezza u I-
prestazzjoni tal-apparat;

(d) jiggeneraw, permezz ta’ investigazzjonijiet klini¢ci mfassla sew fkonformita mal-pjan ta’ zvilupp kliniku, kull
data klinika gdida jew addizzjonali mehtiega biex jigu indirizzati kwistjonijiet pendenti; u

(e) janalizzaw id-data klinika rilevanti kollha sabiex jaslu ghal konkluzjonijiet dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni
klinika tal-apparat inkluz il-benefic¢ji klinici tieghu.

2. L-evalwazzjoni klinika ghandha ssir bir-reqqa u tkun oggettiva, u tgis kemm id-data favorevoli kif ukoll dik li
mhijiex favorevoli. ll-profondita u l-firxa tal-evalwazzjoni ghandhom ikunu proporzjonali u xierqa ghan-natura, il-
klassifikazzjoni, I-ghan mahsub u r-riskji tal-apparat inkwistjoni, kif ukoll l-affermazzjonijiet tal-manifattur fir-
rigward tal-apparat.

3. Evalwazzjoni klinika tista’ tkun ibbazata fuq data klinika relatata ma’ apparat fejn l-ekwivalenza bejn l-apparat u -
apparat inkwistjoni tista’ tintwera. Il-karatteristici teknici, bijologici u klinici i gejjin ghandhom jitqiesu sabiex
tintwera l-ekwivalenza:

— Teknika: l-apparat huwa ta’ disinn simili; jintuza taht kundizzjonijiet simili ta’ uzu; ikollu specifikazzjonijiet
u karatteristici simili inkluz proprjetajiet fizikokimici bhall-intensita tal-energija, rezistenza ghat-tensjoni, il-
viskozita, il-karatteristici tal-wice, it-tul tal-mewga u l-algoritmi tas-software; juza metodi ta’ uzu simili fejn
rilevanti; ikollu principji ta” operazzjoni u rekwiziti simili ta’ prestazzjoni kritika.

— Biologika: l-apparat juza l-istess materjali jew sustanzi fkuntatt mal-istess tessuti jew fluwidi tal-gisem tal-
bniedem ghall-istess tip u tul ta’ Zmien ta’ kuntatt u karatteristici simili ta’ rilaxx ta’ sustanzi, inkluz id-
degradazzjoni ta’ prodotti u sustanzi li jlissu.
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— Klinika: l-apparat jintuza ghall-istess kundizzjoni klinika jew ghan, inkluz ghall-istess severita u stadju tal-
marda, fl-istess post fil-gisem, fuq popolazzjoni simili, inkluz fir-rigward tal-eta, l-anatomija u I-fizjologija;
ikollu l-istess tip ta’ utent; ikollu prestazzjoni kritika rilevanti simili meta jitgies l-effett kliniku mistenni ghal
ghan mahsub specifiku.

I-karatteristici elenkati fl-ewwel paragrafu ghandhom ikunu simili tant li ma jkun hemm ebda differenza sinifikanti
tuq livell kliniku fis-sikurezza u l-prestazzjoni klinika tal-apparat. Konsiderazzjonijiet ta’ ekwivalenza ghandhom
ikunu msejsa fuq gustifikazzjoni xjentifika xierqa. Ghandu jintwera b'mod ¢ar li l-manifatturi ghandhom livelli
sufficjenti ta’ access ghad-data relatata mal-apparati li ghalihom jaffermaw l-ekwivalenza sabiex jiggustifikaw 1-
affermazzjonijiet taghhom ta’ ekwivalenza.

4. Ir-rizultati tal-evalwazzjoni klinika u l-evidenza klinika li fugha hija bbazata ghandhom jigu dokumentati frapport
tal-evalwazzjoni klinika li ghandu jappogga l-valutazzjoni tal-konformita tal-apparat.

L-evidenza klinika flimkien mad-data mhux klinika ggenerata mill-metodi tal-ittestjar li mhumiex klinici
u dokumentazzjoni ohra rilevanti ghandhom jippermettu lill-manifattur juri I-konformita mar-rekwiziti generali
marbutin mas-sikurezza u Il-prestazzjoni u ghandhom ikunu parti mid-dokumentazzjoni teknika ghall-apparat
inkwistjoni.

Kemm id-data favorevoli kif ukoll dik li mhijiex favorevoli meqjusa fl-evalwazzjoni klinika ghandhom jigu inkluzi
fid-dokumentazzjoni teknika.

PARTI B

SEGWITU KLINIKU TA” WARA T-TQEGHID FIS-SUQ

5. II-PMCF ghandu jinftichem li huwa process kontinwu li jaggorna l-evalwazzjoni klinika msemmija fl-Artikolu 61
u [-Parti A ta’ dan l-Anness u ghandu jigi indirizzat fil-pjan tal-manifattur ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq.
Meta jwettaq il-PMCF, il-manifattur ghandu b’'mod proattiv jigbor u jevalwa d-data klinika mill-uzu fi bnedmin jew
fughom ta’ apparat li jkollu I-marka CE u li jitqieghed fis-suq jew fis-servizz ghall-ghan mahsub tieghu kif
imsemmi fil-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita rilevanti, bil-ghan li jikkonferma s-sikurezza u l-prestazzjoni
tul il-hajja mistennija tal-apparat, li jizgura l-accettabbilta kontinwa tar-riskji identifikati u li jidentifika riskji
emergenti abbazi tal-evidenza fattwali.

6.  PMCF ghandu jitwettaq skont metodu dokumentat stipulati fi pjan tal-PMCF.

6.1. I-pjan tal-PMCF ghandu jispecifika I-metodi u l-proceduri ghall-gbir u l-evalwazzjoni proattivi tad-data klinika bil-
ghan [i:

(a) tigi kkonfermata s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat tul il-hajja mistennija tieghu,

(b) jigu identifikati effetti sekondarji li qabel ma kinux maghrufa u jigu sorveljati l-effetti sekondarji u l-kontraindi-
kazzjonijiet identifikati,

(c) jigu identifikati u analizzati r-riskji emergenti abbazi ta’ evidenza fattwali,

(d) tigi zgurata l-accettabbilta kontinwa tal-proporzjon tal-benefic¢ji meta mqabbla mar-riskji msemmija fit-
Tagsimiet 1 u 9 tal-Anness [, u

(e) jigi identifikat l-uzu hazin sistematiku possibbli jew l-uzu mhux indikat tal-apparat, bil-ghan i jigi verifikat i I-
ghan mahsub ikun korrett.

6.2. Il-pjan tal-PMCF ghandu jinkludi mill-inqas:

(a) il-metodi u l-proceduri generali tal-PMCF li ghandhom jigu applikati, bhall-gbir ta’ esperjenza klinika miksuba,
fehmiet mill-utenti, studju tal-letteratura xjentifika u ta’ sorsi ohra ta’ data klinika;

(b) il-metodi u l-proceduri specifici tal-PMCF li ghandhom jigu applikati, bhall-evalwazzjoni ta’ registri xierqa jew
studji tal-PMCF;

(c) ragunament ghall-adegwatezza tal-metodi u l-pro¢eduri msemmija fil-punti (a) u (b);

(d) referenza ghall-partijiet rilevanti tar-rapport ta’ evalwazzjoni klinika msemmi fit-Tagsima 4 u ghall-gestjoni tar-
riskji msemmija fit-Tagsima 3 tal-Anness [;
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(€) l-objettivi specifici i ghandhom jigu indirizzati mill-PMCF;
(f) evalwazzjoni tad-data klinika relatata ma’ apparati ekwivalenti jew simili;

() referenza ghal kwalunkwe SK rilevanti, standards armonizzati meta uzati mill-manifattur, u gwida rilevanti
dwar il-PMCF; u

(h) skeda ta’ zmien dettaljata u adegwatament gustifikata ghall-attivitajiet tal-PMCF (perezempju analizi tad-data
tal-PMCF u rapportar) li ghandhom isiru mill-manifattur.

7. Il-manifattur ghandu janalizza s-sejbiet tal-PMCF u jiddokumenta r-rizultati frapport ta’ evalwazzjoni tal-PMCF li
ghandu jkun parti mir-rapport tal-valutazzjoni klinika u d-dokumentazzjoni teknika.

8.  Il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ evalwazzjoni tal-PMCF ghandhom jitgiesu ghall-evalwazzjoni klinika msemmija fl-
Artikolu 61 u I-Parti A ta’ dan l-Anness u fil-gestjoni tar-riskji msemmija fit-Tagsima 3 tal-Anness 1. Jekk, permezz
tal-PMCF, tigi identifikata I-htiega ghal mizuri preventivi ufjew korrettivi, il-manifattur ghandu jimplimentahom.
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ANNESS XV

INVESTIGAZZJONIJIET KLINICI

KAPITOLU I
REKWIZITI GENERALI

1. Principji etici

Kull pass fl-investigazzjoni klinika, mill-kunsiderazzjoni inizjali tal-htiega u l-gustifikazzjoni tal-istudju sal-
pubblikazzjoni tar-rizultati, ghandu jitwettaq fkonformita ma’ prin¢ipji etici rikonoxxuti.

2. Metodi

2.1.  L-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom jitwettqu abbazi ta’ pjan xieraq ta’ investigazzjoni li jirrifletti l-aktar
gharfien xjentifiku u tekniku recenti u definiti b’tali mod li jikkonfermaw jew li jirrifjutaw l-affermazzjonijiet tal-
manifattur rigward is-sikurezza, il-prestazzjoni u l-aspetti relatati mal-benefi¢c¢ji meta mqabbla mar-riskji tal-
apparati kif imsemmi fl-Artikolu 62(1); l-investigazzjonijiet klinici ghandhom jinkludu ghadd adegwat ta’
osservazzjonijiet biex jiggarantixxu I-validita xjentifika tal-konkluzjonijiet. Ir-ragunament ghad-disinn u I-
metodologija statistika maghzula ghandu jigi pprezentat kif ikompli jigi deskritt fTagsima 3.6 tal-Kapitolu II ta’
dan l-Anness.

2.2, Il-proceduri uzati biex titwettaq l-investigazzjoni klinika ghandhom ikunu xierqa ghall-apparat li jkun qed jigi
investigat.
2.3, Il-metodologiji ta’ ricerka uzati biex titwettaq l-investigazzjoni klinika ghandhom ikunu xierqa ghall-apparat li

jkun qed jigi investigat.

2.4, L-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom jitwettqu fkonformita mal-pjan ta’ investigazzjoni klinika minn numru
kbir bizzejjed ta’ utenti mahsubin u fambjent kliniku li huwa rapprezentattiv tal-kundizzjonijiet normali
mahsubin tal-uzu tal-apparat fil-popolazzjoni ta’ pazjenti fil-mira. L-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom ikunu
konformi mal-pjan ta’ evalwazzjoni klinika kif imsemmi fil-Parti A tal-Anness XIV.

2.5.  Il-karatteristici tekni¢ci u funzjonali xierqa kollha tal-apparat, partikolarment dawk li jinvolvu sikurezza
u prestazzjoni, u l-eziti klini¢i mistennija taghhom ghandhom jigu indirizzati kif xieraq fid-disinn tal-investi-
gazzjoni. Ghandha tigi pprovduta lista tal-karatteristici teknic¢i u funzjonali tal-apparat u l-eziti klini¢i mistennija
relatati.

2.6.  I-punti ahharin tal-investigazzjoni klinika ghandhom jindirizzaw l-ghan mahsub, il-benefic¢ji klinici, il-
prestazzjoni u s-sikurezza tal-apparat. Il-punti ahharin ghandhom jigu determinati u vvalutati bl-uzu ta’
metodologiji xjentifikament validi. Il-punt ahhari ewlieni ghandu jkun xieraq ghall-apparat u klinikament
rilevanti.

2.7.  L-investigaturi ghandu jkollhom access ghad-data teknika u klinika dwar l-apparat. Il-persunal involut fit-twettiq
ta’ investigazzjoni ghandu jigu mghallem u mharreg b'mod adegwat fl-uzu korrett tal-apparat ta’ investigazzjoni,
u fir-rigward tal-pjan ta’ investigazzjoni klinika u l-prattika klinika tajba. Dan it-tahrig ghandu jigi verifikat
u fejn mehtieg organizzat mill-isponser u dokumentat b'mod xieraq.

2.8.  Irrapport tal-investigazzjoni klinika, iffirmat mill-investigatur, ghandu jkun fih evalwazzjoni kritika tad-data
kollha migbura matul l-investigazzjoni klinika, u ghandu jinkludi kwalunkwe sejbiet negattivi.
KAPITOLU II
DOKUMENTAZZJONI DWAR L-APPLIKAZZJONI GHAL INVESTIGAZZJONI KLINIKA

Ghal apparati ta’ investigazzjoni koperti mill-Artikolu 62 l-isponser ghandu jfassal u jipprezenta l-applikazzjoni
fkonformita mal-Artikolu 70 akkumpanjata minn dawn id-dokumenti:

1. Formola ta’ applikazzjoni

Il-formola ta’ applikazzjoni ghandha timtela kif dovut, b’informazzjoni dwar:

1.1.  lisem, lindirizz u d-dettalji ta’ kuntatt tal-isponser u, jekk ikun applikabbli, l-isem, l-indirizz u d-dettalji ta’
kuntatt tal-persuna ta’ kuntatt jew ir-rapprezentant legali tieghu fkonformita mal-Artikolu 62(2) stabbilit fl-
Unjoni;
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1.2.  jekk differenti minn dawk fit-Tagsima 1.1, l-isem, l-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur tal-apparat
mahsub ghal investigazzjoni klinika u, jekk ikun applikabbli, tar-rapprezentant awtorizzat tieghu;

1.3.  titlu tal-investigazzjoni klinika;

1.4.  status tal-applikazzjoni ghal investigazzjoni klinika (jigifieri l-ewwel prezentazzjoni, il-prezentazzjoni mill-gdid,
emendi sinifikanti);

1.5.  dettalji ufjew referenza ghall-pjan ta’ evalwazzjoni klinika;

1.6.  Jekk l-applikazzjoni tkun prezentazzjoni mill-gdid fir-rigward ta’ apparat li ghalih tkun diga giet ipprezentata
applikazzjoni, id-data jew id-dati u n-numru jew in-numri ta’ referenza tal-applikazzjoni precedenti jew fil-kaz
ta’ emenda sinifikanti, referenza ghall-applikazzjoni originali. L-isponser ghandu jidentifika I-bidliet kollha mill-
applikazzjoni precedenti flimkien ma’ ragunament ghal dawk il-bidliet, partikolarment, jekk xi bidliet ikunu saru
biex jigu indirizzati l-konkluzjonijiet tal-ezamijiet precedenti mill-awtorita kompetenti jew il-kumitat tal-etika;

1.7.  jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata flimkien ma’ applikazzjoni ghal prova klinika fkonformita mar-Regolament
(UE) Nru 536/2014, referenza ghan-numru ta’ registrazzjoni uffi¢jali tal-prova klinika;

1.8.  identifikazzjoni tal-Istati Membri u l-pajjizi terzi li fihom ser titwettaq l-investigazzjoni klinika bhala parti minn
studju multicentru jew multinazzjonali fiz-zmien tal-applikazzjoni;

1.9.  deskrizzjoni fil-qosor tal-apparat ta’ investigazzjoni, il-klassifikazzjoni tieghu u informazzjoni ohra mehtiega
ghall-identifikazzjoni tal-apparat u t-tip ta’ apparat;

1.10. informazzjoni dwar jekk l-apparat jinkorporax sustanza medicinali, inkluz derivattiv tad-demm jew plazma
umana, jew jekk huwiex manifatturat bl-uzu ta’ tessuti jew celloli mhux vijabbli li joriginaw mill-bniedem jew
mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom,;

1.11. sommarju tal-pjan ta’ investigazzjoni klinika inkluz l-objettiv jew l-objettivi tal-investigazzjoni klinika, 1-ghadd
u l-gens tas-suggetti, kriterji ghall-ghazla tas-suggetti, jekk hemmx suggetti taht it-18-il sena, disinn tal-investi-
gazzjoni bhal jekk humiex studji kkontrollati ufjew kazwali, dati ppjanati ta’ bidu u tmiem l-investigazzjoni
klinika;

1.12. fejn applikabbli, informazzjoni dwar apparat komparatur, il-klassifikazzjoni tieghu u informazzjoni ohra
mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-apparat komparatur;

1.13.  evidenza mill-isponser li l-investigatur kliniku u l-post tal-investigazzjoni ghandhom il-kapacita li jwettqu 1-
investigazzjoni klinika fkonformita mal-pjan ta’ investigazzjoni klinika;

1.14.  dettalji tad-data tal-bidu u t-tul ta’ zmien mistennija tal-investigazzjoni;

1.15.  dettalji biex jigi identifikat il-korp notifikat, jekk diga involut fl-istadju tal-applikazzjoni ghal investigazzjoni
klinika;

1.16. konferma li l-isponser huwa konxju li l-awtorita kompetenti tista’ tikkuntattja l-kumitat tal-etika li jkun qed
jivvaluta jew ikun ivvaluta l-applikazzjoni; u

1.17.  id-dikjarazzjoni imsemmija fit-Tagsima 4.1.

2. [-fuljett tal-investigatur

I-fuljett tal-investigatur (investigator’s brochure — IB) ghandu jinkludi l-informazzjoni klinika u mhux klinika
dwar l-apparat ta’ investigazzjoni li jkun rilevanti ghall-investigazzjoni u disponibbli fil-hin tal-applikazzjoni.
Kwalunkwe aggornament ghall-1B jew informazzjoni rilevanti ohra li tkun ghadha kif saret disponibbli ghandha
tingieb ghall-attenzjoni tal-investigaturi fil-hin xieraq. L-IB ghandu jigi identifikat b’'mod ¢ar u jinkludi, partiko-
larment, l-informazzjoni li gejja:

2.1.  Identifikazzjoni u deskrizzjoni tal-apparat, inkluz informazzjoni dwar l-ghan mahsub, il-klassifikazzjoni tar-
riskju u rregola applikabbli ta’ klassifikazzjoni skont l-Anness VIII, id-disinn u l-manifattura tal-apparat
u referenza ghal generazzjonijiet simili u precedenti tal-apparat.
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2.2.  Struzzjonijiet tal-manifattur ghall-installazzjoni, il-manutenzjoni, standards dwar iz-zamma tal-igjene u l-uzu,
inkluzi rekwiziti ghall-hzin u t-trattament, kif ukoll, sa fejn tali informazzjoni tkun disponibbli, l-informazzjoni
li ghandha titqieghed fuq it-tikketta, u l-istruzzjonijiet ghall-uzu li ghandhom jigu pprovduti mal-apparat meta
jitgieghed fis-suq. Barra minn hekk, informazzjoni marbuta ma’ kwalunkwe tahrig rilevanti mehtieg.

2.3, Evalwazzjoni preklinika msejsa fuq l-ittestjar prekliniku u d-data esperimentali rilevanti, partikolarment fir-
rigward ta’ kalkoli dwar id-disinn, testijiet in vitro, testijiet ex vivo, testijiet fuq l-annimali, testijiet mekkanici jew
elettrici, testijiet ta’ affidabbilta, validazzjoni tal-isterilizzazzjoni, verifika u validazzjoni tas-software, testijiet tal-
prestazzjoni, evalwazzjoni tal-bijokompatibbilta u tas-sikurezza bijologika, kif applikabbli.

2.4, Data klinika ezistenti, b’'mod partikolari:

— mil-letteratura xjentifika rilevanti disponibbli relatata mas-sikurezza, il-prestazzjoni, il-benefic¢ji klinici ghall-
pazjenti, il-karatteristici tad-disinn u I-ghan mahsub tal-apparat ufjew ta’ apparati ekwivalenti jew simili;

— data klinika rilevanti ohra disponibbli relatata mas-sikurezza, il-prestazzjoni, il-benefic¢ji klinici ghall-
pazjenti, il-karatteristici tad-disinn u l-ghan mahsub ta’ apparati ekwivalenti jew simili tal-istess manifattur,
inkluz it-tul ta’ zmien fis-suq u revizjoni tal-kwistjonijiet relatati mal-prestazzjoni, il-benefi¢¢ji klinici u s-
sikurezza u kwalunkwe azzjoni korrettiva li tittiched.

2.5.  Sommarju tal-analizi tal-benefi¢c¢ji meta mqabbla mar-riskji u l-gestjoni tar-riskji, inkluz informazzjoni fir-
rigward tar-riskji maghrufa jew prevedibbli, kwalunkwe effett mhux mixtieq, kontraindikazzjoni u twissija.

2.6.  Fil-kaz ta’ apparati li jinkorporaw sustanza medicinali, inkluz derivattiv tad-demm jew tal-plazma tal-bniedem,,
jew apparati manifatturati bl-uzu ta’ derivattivi mhux vijabbli ta’ tessuti jew celloli li joriginaw mill-bniedem jew
mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom, informazzjoni dettaljata dwar is-sustanza medicinali jew dwar it-
tessuti, ic-celloli jew id-derivattivi taghhom, u dwar il-konformita mar-rekwiziti generali rilevanti tas-sikurezza
u l-prestazzjoni u I-gestjoni tar-riskju specifiku brabta mas-sustanza jew mat-tessuti, ic-Celloli jew id-derivattivi
taghhom, kif ukoll evidenza ghall-valur mizjud tal-inkorporazzjoni ta’ dawn il-kostitwenti b’rabta mal-benefic¢ju
kliniku ufjew is-sikurezza tal-apparat.

2.7.  Lista li taghti dettalji dwar is-sodisfazzjon tar-rekwiziti generali rilevanti tas-sikurezza u l-prestazzjoni stabbiliti
fl-Anness 1, inkluz l-istandards u I-SK applikati, b’'mod shih jew parzjalment, kif ukoll deskrizzjoni tas-soluzzjo-
nijiet ghas-sodisfazzjon tar-rekwiziti generali rilevanti tas-sikurezza u l-prestazzjoni, sa fejn dawk l-istandards
u |-SK ma gewx sodisfatti jew gew sodisfatti biss parzjalment jew huma neqsin.

2.8.  Deskrizzjoni dettaljata tal-proceduri klinici u t-testijiet dijanjosti¢i uzati matul l-investigazzjoni klinika u partiko-
larment informazzjoni dwar kwalunkwe devjazzjoni mill-prattika klinika normali.

3. Pjan ta’ Investigazzjoni Klinika

II-pjan ta’ investigazzjoni klinika (CIP) ghandu jistabbilixxi r-ragunament, l-objettivi, il-metodologija tad-disinn,
il-monitoragg, it-twettiq, iz-zamma tar-rekords u l-metodu ta’ analizi ghall-investigazzjoni klinika. Dan ghandu
jinkludi partikolarment l-informazzjoni kif stipulata fdan 1-Anness. Jekk parti minn din l-informazzjoni tigi
pprezentata fdokument separat, ghandu jkun hemm referenza ghaliha fil-pjan ta’ investigazzjoni klinika.

3.1.  Generali

3.1.1. In-numru uniku ta’ identifikazzjoni tal-investigazzjoni klinika, kif imsemmi fl-Artikolu 70(1).

3.1.2. Identifikazzjoni tal-isponser — l-isem, l-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt tal-isponser u, fejn ikun applikabbli, 1-
isem, l-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt tal-persuna ta’ kuntatt tal-isponser jew ir-rapprezentant legali tieghu
fkonformita mal-Artikolu 62(2) stabbilit fl-Unjoni.

3.1.3. Informazzjoni dwar l-investigatur principali fkull post ta’ investigazzjoni, l-investigatur li jikkoordina ghall-
investigazzjoni, id-dettalji tal-indirizz ghal kull post ta’ investigazzjoni u d-dettalji ta’ kuntatt femergenza ghall-
investigatur principali fkull post. Ir-rwoli, ir-responsabbiltajiet u l-kwalifiki tad-diversi tipi ta’ investigaturi
ghandhom jigu specifikati fis-CIP.
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3.1.4.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.6.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

Deskrizzjoni qasira ta’ kif tigi ffinanzjata l-investigazzjoni klinika u deskrizzjoni qgasira tal-ftehim bejn l-isponser
u s-sit.

Deskrizzjoni generali tal-investigazzjoni klinika, b'lingwa uffi¢jali tal-Unjoni li tigi determinata mill-Istat Membru
kkoncernat.

Identifikazzjoni u deskrizzjoni tal-apparat, inkluz l-ghan mahsub tieghu, il-manifattur tieghu, it-traccabilita
tieghu, il-popolazzjoni fil-mira, il-materjali li jigu fkuntatt mal-gisem tal-bniedem, il-proceduri medici jew
kirurgi¢i involuti fl-uzu tieghu u t-tahrig u l-esperjenza mehtiega ghall-uzu tieghu, riezami tal-letteratura ta’

sfond, l-ahhar zviluppi fil-kura klinika fil-qasam rilevanti ta’ applikazzjoni u l-benefic¢ji proposti tal-apparat il-
gdid.

Ir-riskji u l-benefic¢ji klinici tal-apparat 1i ghandu jigi ezaminat, flimkien mal-gustifikazzjoni tal-eziti klinici
korrispondenti mistennija fil-pjan ta’ investigazzjoni klinika.

Deskrizzjoni tar-rilevanza tal-investigazzjoni klinika fil-kuntest tal-ahhar zviluppi fil-prattika klinika.
Objettivi u ipotezi tal-investigazzjoni klinika.
Id-disinn tal-investigazzjoni klinika flimkien mal-evidenza ta’ kemm hi xjentifikament robusta u valida.

Informazzjoni generali bhat-tip ta’ investigazzjoni bir-ragunament ghall-ghazla taghha, ghall-punti tat-tmiem
taghha, u ghall-varjabbli taghha kif stabbilit fil-pjan ta’ evalwazzjoni klinika.

Informazzjoni dwar l-apparat ta’ investigazzjoni, dwar kwalunkwe komparatur u dwar kwalunkwe apparat jew
medicina ohra li tkun ser tintuza fl-investigazzjoni klinika.

Informazzjoni dwar is-suggetti, il-kriterji tal-ghazla, id-dags tal-popolazzjoni tal-investigazzjoni, ir-rapprezentat-
tivita tal-popolazzjoni tal-investigazzjoni fir-rigward tal-popolazzjoni fil-mira u, jekk applikabbli, informazzjoni
dwar suggetti vulnerabbli involuti bhat-tfal, nisa tqal, dawk li ghandhom l-immunita kompromessa jew, suggetti
anzjani.

Dettalji dwar mizuri li ghandhom jittichdu biex titnaqqas kemm jista’ jkun il-pregudizzju, bhall-kazwalita, u 1-
gestjoni ta’ fatturi potenzjali li joholqu konfuzjoni.

Deskrizzjoni tal-proceduri klini¢i u l-metodi dijanjosti¢i relatati mal-investigazzjoni klinika u partikolarment
enfasi fuq kwalunkwe devjazzjoni mill-prattika klinika normali.

Pjan ta’ monitoragg.

Kunsiderazzjonijiet statistici, flimkien ma’ gustifikazzjoni, inkluz kalkolu tas-setgha ghad-daqs tal-kampjun, jekk
ikun applikabbli.

Immaniggar tad-data.
Informazzjoni dwar kwalunkwe emenda fis-CIP.

I-politika rigward is-segwitu u l-immaniggar ta’ kwalunkwe devjazzjoni mis-CIP fil-post ta’ investigazzjoni
u projbizzjoni ¢ara tal-uzu ta’ ezenzjonijiet mis-CIP.

Responsabbilta fir-rigward tal-apparat, partikolarment il-kontroll tal-access ghall-apparat, segwitu frabta mal-
apparat li ntuza fl-investigazzjoni klinika u r-ritorn ta’ apparati li ma ntuzawx, li skadew jew li ma jahdmux
SEW.

Stqarrija ta’ konformita mal-principji etici rikonoxxuti ghar-ricerka medika li tinvolvi l-bnedmin, u l-principji ta’
prattika klinika tajba fil-qasam tal-investigazzjonijiet klini¢i tal-apparati, kif ukoll mar-rekwiziti regolatorji
applikabbli.

Deskrizzjoni tal-Process ta’ kunsens infurmat.

Rapportar dwar is-sikurezza, inkluz definizzjonijiet ta’ avvenimenti avversi u avvenimenti avversi serji,
nuqgasijiet fl-apparat, proceduri u skedi ta’ zmien ghar-rapportar.
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3.15. Kriterji u proceduri ghas-segwitu ta’ suggetti wara t-tmiem, il-waqfien temporanju jew it-terminazzjoni bikrija
tal-investigazzjoni, ghas-segwitu ta’ suggetti li jkunu rtiraw il-kunsens taghhom u proceduri ghal suggetti li ghal
xi raguni ma jkunx sarilhom segwitu. Tali proceduri fil-kaz ta’ apparati impjantabbli ghandhom, bhala minimu,
ikopru t-traccabbilta.

3.16.  Deskrizzjoni tal-arrangamenti biex tinghata kura lis-suggetti wara li tintemm il-partecipazzjoni taghhom fl-
investigazzjoni klinika, fejn tali kura addizzjonali tkun mehtiega minhabba l-partecipazzjoni tas-suggetti fl-
investigazzjoni klinika u fejn din tkun differenti minn dik li normalment tkun mistennija ghall-kundizzjoni
medika inkwistjoni.

3.17.  Politika fir-rigward tat-tnedija tar-rapport ta’ investigazzjoni klinika u l-pubblikazzjoni tar-rizultati fkonformita
mar-rekwiziti legali u l-principji eti¢ci msemmija fit-Taqsima 1 tal-Kapitolu L.

3.18. [Lista tal-karatteristici tekni¢i u funzjonali tal-apparat, bindikazzjoni specifika ta’ dawk koperti mill-investi-
gazzjoni.

3.19. Biblijografija.

4. Informazzjoni ohra

4.1.  Stqarrija ffirmata mill-persuna fizika jew guridika responsabbli mill-manifattura tal-apparat ta’ investigazzjoni, li
l-apparat inkwistjoni huwa konformi mar-rekwiziti generali marbutin mas-sikurezza u l-prestazzjoni apparti 1-
aspetti koperti mill-investigazzjoni klinika u li, fir-rigward ta’ dawk l-aspetti, ittichdet kull prekawzjoni biex
tithares is-sahha u s-sikurezza tas-suggett.

4.2.  Fejn applikabbli skont il-ligi nazzjonali, kopja tal-opinjoni jew l-opinjonijiet tal-kumitat jew kumitati tal-etika
kkoncernat(i). Fejn skont il-ligi nazzjonali l-opinjoni jew l-opinjonijiet tal-kumitat jew kumitati tal-etika ma
jkunux mehtiega fil-hin tal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni, kopja tal-opinjoni jew l-opinjonijiet ghandha tigi
pprezentata hekk kif tkun disponibbli.

4.3, Prova ta’ kopertura tal-assigurazzjoni jew indennifikazzjoni tas-suggetti fkaz ta’ dannu, skont l-Artikolu 69 u I-
ligi nazzjonali korrispondenti.

4.4.  Dokumenti li jkunu ser jintuzaw biex jinkiseb kunsens infurmat, inkluz il-karta ta’ informazzjoni tal-pazjent
u d-dokument ta’ kunsens infurmat.

4.5.  Deskrizzjoni tal-arrangamenti biex ikun hemm konformita mar-regoli applikabbli dwar il-protezzjoni u I-
kunfidenzjalita tad-data personali, partikolarment:

— arrangamenti organizzattivi u teknici li ser jigu implimentati biex jigu evitati l-access mhux awtorizzat, 1-
izvelar, it-tixrid, il-modifika jew it-telf ta’ informazzjoni u ta’ data personali pprocessati;

— deskrizzjoni tal-mizuri li ser jigu implimentati biex tigi zgurata l-kunfidenzjalita tar-rekords u d-data
personali tas-suggetti; u

— deskrizzjoni tal-mizuri li ser jigu implimentati fil-kaz ta’ ksur tas-sigurta tad-data sabiex jittaffew l-effetti
negattivi possibbli.

4.6.  Id-dettalji shah tad-dokumentazzjoni teknika disponibbli, perezempju analizi tar-riskji/dokumentazzjoni tal-
gestjoni dettaljati jew rapporti ta’ testijiet specifi¢i, ghandhom, fuq talba, jigu pprezentati lill-awtorita kompetenti
li tkun qed tezamina applikazzjoni.

KAPITOLU III

OBBLIGI OHRA TAL-ISPONSER

1. L-isponser ghandu jimpenja ruhu li jzomm disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti kwalunkwe
dokumentazzjoni mehtiega biex jipprovdi evidenza ghad-dokumentazzjoni msemmija fil-Kapitolu II ta’ dan I-
Anness. Jekk l-isponser ma jkunx il-persuna fizika jew guridika responsabbli mill-manifattura tal-apparat ta’
investigazzjoni, dak l-obbligu jista’ jigi onorat minn dik il-persuna fisem l-isponser.
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2. L-isponser ghandu jkollu ftehim fis-sehh biex jigi zgurat li kwalunkwe avveniment avvers serju jew kwalunkwe
avveniment ichor kif imsemmi fl-Artikolu 80(2) jigi rappurtat lill-isponser mill-investigatur jew l-investigaturi
fil-hin xieraq.

3. Id-dokumentazzjoni msemmija fdan 1-Anness ghandha tinzamm ghal perjjodu ta’ zmien ta’ mill-ingas 10 snin
wara li tkun intemmet l-investigazzjoni klinika tal-apparat inkwistjoni, jew, fil-kaz li l-apparat sussegwentement
jitgieghed fis-suq, mill-inqas 10 snin wara li l-ahhar apparat ikun tqieghed fis-suq. Fil-kaz ta’ apparati
impjantabbli, il-perijodu ghandu jkun ta’ mill-inqas 15-il sena.

Kull Stat Membru ghandu jirrikjedi li din id-dokumentazzjoni tinzamm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti ghall-perijodu msemmi fl-ewwel subparagrafu fkaz li l-isponser, jew il-persuna ta’ kuntatt jew ir-
rapprezentanza legali tieghu kif imsemmi fl-Artikolu 62(2), stabbilit fit-territorju tieghu, ifalli jew iwaqqaf 1-
attivita tieghu gabel tmiem dan il-perijodu.

4. L-isponser ghandu jahtar sorveljatur li jkun indipendenti mill-post ta’ investigazzjoni biex jizgura li l-investi-
gazzjoni ssir fkonformita mas-CIP, il-prin¢ipji tal-prattika klinika tajba u dan ir-Regolament.

5. L-isponser ghandu jlesti s-segwitu tas-suggetti ta’ investigazzjoni.

6. L-isponser ghandu jipprovdi evidenza li l-investigazzjoni tkun qed issir skont il-prattika klinika tajba,
perezempju permezz ta’ spezzjoni interna jew esterna.

7. L-isponser ghandu jhejji rapport ta’ investigazzjoni klinika i jinkludi mill-inqas dan li gej:

— Pagna jew pagni ta’ quddiem/fta’ introduzzjoni li jindikaw it-titlu tal-investigazzjoni, l-apparat ta’ investi-
gazzjoni, in-numru uniku ta’ investigazzjoni, in-numru tal-Pjan ta’ Investigazzjoni Klinika u d-dettalji bil-
firem tal-investigaturi li jkunu qed jikkoordinaw u l-investigaturi principali minn kull post ta’ investigazzjoni.

— Id-dettalji tal-awtur u d-data tar-rapport.

— Sommarju tal-investigazzjoni li jinkludi t-titolu, I-ghan tal-investigazzjoni, id-deskrizzjoni tal-investigazzjoni,
id-disinn tal-investigazzjoni u l-metodi uzati, ir-rizultati tal-investigazzjoni u I-konkluzjoni tal-investigazzjoni.
Id-data ta’ tlestija tal-investigazzjoni, u partikolarment dettalji dwar terminazzjoni bikrija, wagfien
temporanju jew sospensjonijiet ta’ investigazzjonijiet.

— Deskrizzjoni tal-apparat ta’ investigazzjoni, partikolarment I-ghan mahsub definit b'mod ¢ar.

— Sommarju tal-pjan ta’ investigazzjoni klinika li jkopri l-objettivi, id-disinn, l-aspetti etici, il-mizuri ta’
monitoragg u ta’ kwalita, il-kriterji tal-ghazla, il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti fil-mira, id-dags tal-kampjun, 1-
iskedi tat-trattament, it-tul ta’ zmien tas-segwitu, it-trattamenti marbutin, il-pjan statistiku inkluz l-ipotezi, il-
kalkolu tad-dags tal-kampjun u l-metodi ta’ analizi kif ukoll gustifikazzjoni.

— Ir-rizultati tal-investigazzjoni klinika li jkopru, bir-ragunament u Il-gustifikazzjoni, id-demografika tas-
suggetti, l-analizi tar-rizultati relatati mal-punti tat-tmiem maghzula, id-dettalji tal-analizi tas-sottogrupp, kif
ukoll il-konformita mas-CIP, u li jkopru s-segwitu ghal data niegsa u ghal pazjenti li jirtiraw mill-investi-
gazzjoni klinika, jew li ghal xi raguni ma jkunx sarilhom segwitu.

— Sommarju ta’ avvenimenti avversi serji, effetti negattivi tal-apparat, nuqgasijiet fl-apparat u kwalunkwe
azzjonijiet korrettivi rilevanti.

— Diskussjoni u konkluzjonijiet generali li jkopru rizultati fis-sikurezza u l-prestazzjoni, valutazzjoni tar-riskji
u l-benefic¢ji klinici, diskussjoni tar-rilevanza klinika fkonformita mal-ahhar zviluppi klini¢i, kwalunkwe
prekawzjoni specifika ghal popolazzjonijiet specifici ta’ pazjenti, l-implikazzjonijiet ghall-apparat ta’ investi-
gazzjoni, il-limitazzjonijiet tal-investigazzjoni.
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ANNESS XVI

LISTA TA’ GRUPPI TA’ PRODOTTI LI L-GHAN MAHSUB TAGHHOM MHUWIEX MEDIKU KIF IMSEMMI FL-
ARTIKOLU 1(2)

1. Lentijiet tal-kuntatt jew oggetti ohra mahsuba biex jigu introdotti fl-ghajnejn jew fuq l-ghajnejn.

2. Prodotti mahsuba biex jigu introdotti ghal kollox jew parzjalment fil-gisem tal-bniedem permezz ta’ mezzi kirurgi-
kament invazivi ghall-ghan ta’ modifikar tal-anatomija jew it-twahhil ta’ partijiet tal-gisem bl-eccezzjoni ta’ prodotti
ta’ tatwagg u titqib.

3. Sustanzi, tahlitiet ta’ sustanzi, jew oggetti mahsubin biex jintuzaw ghall-mili tal-membrana tal-wi¢¢ jew membrana
ohra tal-gilda jew mukuza b'injezzjoni taht il-gilda, taht il-mukuza jew intradermali jew permezz ta’ introduzzjoni ta’
tip iehor, eskluzi dawk ghal tatwagg.

4. Taghmir mahsub biex jintuza biex jitnaqqas, jitnehha jew jingered tessut xahmi, bhal taghmir ghal-lipoaspirazzjoni,
lipolizi jew il-lipoplastija.

5. Taghmir li jarmi radjazzjoni elettromanjetika bintensita gholja (ez. infrahamra, dawl vizibbli u ultravjola) mahsub
ghall-uzu fuq il-gisem tal-bniedem, inkluzi sorsi koerenti u mhux koerenti, spettru monokromatiku u wiesa’, bhal
lasers u taghmir b’dawl intens fpulsazzjonijiet, ghall-bini mill-gdid ta’ wic¢ il-gilda, it-tnehhija ta’ tpingijiet jew tas-suf
jew trattament iehor tal-gilda.

6. Taghmir mahsub ghall-istimolu tal-mohh li japplika kurrenti elettrici jew kampi manjetici jew elettromanjetici li
jippenetraw il-kranju biex ibiddlu l-attivita tan-newroni fil-mohh.
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ANNESS XVII

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE

Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE

Dan ir-Regolament

Artikolu 1(1)
Artikolu 1(2)
Artikolu 1(3)
Artikolu 1(4) u (4a)
Artikolu 1(5)
Artikolu 1(6)

Artikolu 2

Artikolu 3 l-ewwel paragrafu
Artikolu 3 t-tieni paragrafu
Artikolu 4(1)

Artikolu 4(2)

Artikolu 4(3)

Artikolu 4(4)

Artikolu 4(5)(a)

Artikolu 4(5)(b)

Artikolu 5(1)

Artikolu 5(2)

Artikolu 6(1)

Artikolu 6(2)

Artikolu 7

Artikolu 8(1)

Artikolu 8(2)

Artikolu 8(3)
Artikolu 8(4)
Artikolu 9(1)

Artikolu 1(1)

Artikolu 1(2)

Artikolu 1(3) l-ewwel subparagrafu
Artikolu 1(3) it-tieni subparagrafu
Artikolu 1(4) u (4a)

Artikolu 1(7)

Artikolu 1(5)

Artikolu 1(6)

Artikolu 1(8)

Artikolu 2

Artikolu 3 l-ewwel paragrafu
Artikolu 3 t-tieni paragrafu
Artikolu 4(1)

Artikolu 4(2)

Artikolu 4(3)

Artikolu 4(4)

Artikolu 4(5) l-ewwel subparagrafu
Artikolu 4(5) it-tieni subparagrafu
Artikolu 5(1)

Artikolu 5(2)

Artikoli 5(3) u 6

Artikolu 7(1)

Artikolu 8

Artikolu 9

Artikolu 10(1)

Artikolu 10(2)

Artikolu 10(3)
Artikolu 10(4)
Artikolu 11(1)
Artikolu 11(2)
Artikolu 11(3)
Artikolu 11(4)
Artikolu 11(5)

Artikolu 1(1)

Artikolu 2

Artikolu 1(9) l-ewwel subparagrafu
Artikolu 1(9) it-tieni subparagrafu
Artikolu 1(8) l-ewwel subparagrafu
Artikolu 1(11)

Artikolu 1(6)

Artikolu 1(13)

Artikolu 5(1)

Artikolu 5(2)

Artikolu 1(12)

Artikolu 24

Artikolu 21(1) u (2)

Artikolu 21(3)

Artikolu 10(11)

Artikolu 20(6)

Artikolu 8(1)

Artikolu 8(2)

Artikolu 114

Artikoli 94 sa 97

Artikolu 51

Artikoli 87(1) u 89 (2),

Artikolu 87(10) u Artikolu 87(11) I-
ewwel subparagrafu

Artikolu 89(7)
Artikolu 91
Artikolu 52(3)
Artikolu 52(6)
Artikolu 52(4) u (5)

Artikolu 52(7)
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Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE

Dan ir-Regolament

Artikolu 9(2)
Artikolu 9(3)
Artikolu 9(4)
Artikolu 9(5)
Artikolu 9(6)
Artikolu 9(7)
Artikolu 9(8)
Artikolu 9(9)
Artikolu 9(10)

Artikolu 9a(1) l-ewwel inciz
Artikolu 9a(1) it-tieni in¢iz

Artikolu 10

Artikolu 10a(1), it-tieni sentenza tal-
Artikolu 10a(2) u Artikolu 10a(3)

Artikolu 10a(2), l-ewwel sentenza
Artikolu 10b
Artikolu 10c
Artikolu 11(1)
Artikolu 11(2)
Artikolu 11(3)
Artikolu 11(4)
Artikolu 11(5)
Artikolu 11(6)
Artikolu 11(7)
Artikolu 12
Artikolu 13
Artikolu 14
Artikolu 15
Artikolu 15a
Artikolu 16

Artikolu 17

Artikolu 11 (6)
Artikolu 11(8)
Artikolu 11(12)
Artikolu 11(7)
Artikolu 11(9)
Artikolu 11(10)
Artikolu 11(11)
Artikolu 11(13)
Artikolu 11(14)

Artikolu 12
Artikolu 12a
Artikolu 13(1)(c)
Artikolu 13(1)(d)
Artikolu 13(1)(a)
Artikolu 13(1)(b)
Artikolu 15

Artikolu 14(1), it-tieni sentenza tal-
Artikolu 14(2) u Artikolu 14(3)

Artikolu 14(2), l-ewwel sentenza
Artikolu 14a
Artikolu 14b
Artikolu 16(1)
Artikolu 16(2)
Artikolu 16(3)
Artikolu 16(4)
Artikolu 16(5)
Artikolu 16(6)
Artikolu 16(7)
Artikolu 17
Artikolu 18
Artikolu 19
Artikolu 20
Artikolu 20a
Artikolu 22
Artikolu 23

Artikolu 21

Artikolu 52(8)
Artikolu 11(3)
Artikolu 52(12)
Artikolu 53(1)
Artikolu 53(4)
Artikolu 56(2)
Artikolu 59

Artikolu 4(5) u Artikolu 122 it-tielet
paragrafu

Artikolu 22

Artikolu 17

Artikolu 4(1)

Artikolu 51(3)(a) u Artikolu 51(6)
Artikolu 51(3)(b) u Artikolu 51(6)
Artikoli 62 sa 82

Artikoli 29(4), 30 u 31

Artikolu 11(1)
Artikoli 33 u 34
Artikolu 98
Artikoli 42 u 43
Artikolu 36
Artikolu 46(4)
Artikolu 56(5)
Artikolu 56(4)
Artikoli 38(2) u 44(2)
Artikolu 20
Artikoli 94 sa 97
Artikolu 99
Artikolu 109
Artikolu 102




	REGOLAMENT (UE) 2017/745 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL tal-5 ta' April 2017 dwar apparati mediċi, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jħassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

