Il-Kummissjoni
Ewropea

Skeda informattiva

ghall-ekosistema tal-akkwist
ta’ apparati medici u apparati medici
dijanjostici in vitro*

Din l-Iskeda Informattiva hija mmirata lejn persuni fi sptarijiet,
kliniki (jew assocjazzjonijiet ta’ kliniki), ministeri u korpi kompetenti
li huma responsabbli ghall-akkwist ta’ apparati medici u apparati
medici dijanjostici in vitro. Ghal harsa generali tal-impatt tar-
Regolamenti, jekk joghgbok irreferi ghat-tagsima dwar [-Apparati
Medlici fuq is-sit web tal-Kummissjoni Ewropea.

Ir-Regolament il-gdid dwar apparati medici
(UE) 2017/745 (MDR) u r-Regolament il-gdid
dwar apparati medici dijanjosti¢i in vitro (UE)
2017/746 (IVDR) jaghmlu konformi l-legizlazzjoni
tal-UE mal-avvanzi teknici, it-tibdil fix-xjenza
medika, u l-progress fit-tfassil tal-ligijiet.

Ir-Regolamenti [-godda joholqu qafas regolatorju
robust, trasparenti u sostenibbli, rikonoxxut
internazzjonalment, li jtejjeb is-sikurezza klinika
u johloq acéess ghal suq gust ghall-manifatturi.

Ghall-kuntrarju tad-Direttivi, ir-Regolamenti
japplikaw direttament u ma ghandhomx ghalfejn
jigu trasposti fil-ligi nazzjonali. Ghalhekk, I-MDR
u l-IVDR se jnaqqgsu r-riskji ta’ diskrepanzi
fl-interpretazzjoni fis-suq tal-UE.

BIDLA FIL-LEGIZLAZZJONI DWAR
APPARATI MEDICI

Introduzzjoni ghar-Regolament dwar apparati medici (MDR) u r-Regolament
dwar apparati medici dijanjostici in vitro (IVDR)

L-MDR se jissostitwixxi d-Direttiva 93/42/KEE ezistenti dwar apparati L-IVDR se jissostitwixxi d-Direttiva ezistenti dwar [-apparati medici
medic¢i (MDD) u d-Direttiva 90/385/KEE ezistenti rigward l-apparati dijanjostici In vitro (98/79/KE) (IVDD). L-IVDR kien ippubblikat
medici attivi li jiddahhlu f'xi parti tal-gisem (AIMDD). L-MDR kien f'"Mejju 2017, u mmarka |-bidu ta’ perjodu ta’ tranzizzjoni ta’ hames
ippubblikat f’"Mejju 2017, u mmarka l-bidu ta’ perjodu ta’ tranzizzjoni snin mill-1VDD.

ta’ erba’ snin mill-MDD u [-FAIMDD.

1 It-terminu “apparati” f'dan id-dokument jirreferi ghal apparati medici u apparati medici dijanjostici in vitro. Ghad-definizzjonijiet ta’ dak li huwa mifhum

bhala apparat, ara [-Artikolu 2 tal-MDR u tal-IVDR.

Sahha


https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_mt

Ghall-apparati medici (MDs) il-perjodu ta’ tranzizzjoni se jintemm
fis-26 ta’ Mejju 2021, id-‘Data ta’ Applikazzjoni” tal-MDR.

Ghall-apparati medici dijanjostici in vitro (IVDs) il-perjodu ta’
tranzizzjoni se jintemm fis-26 ta’ Mejju 2022, id-Data ta’
Applikazzjoni tal-IVDR.

Matul dawn iz-zewq perjodi ta’ tranzizzjoni, iz-zewg Regolamenti se
jidAlu fis-seff gradwalment, billi jibdew bid-dispozizzjonijiet relatati
mad-dezinjazzjoni tal-Korpi Notifikati u l-abilita tal-manifatturi li
japplikaw ghal certifikati godda skont ir-Regolamenti.

Sabiex jigi evitat it-tfixkil fis-suq u jkun hemm tranzizzjoni minghajr
xkiel mid-Direttivi ghar-Regolamenti, hemm fis-sefif diversi
dispozizzjonijiet tranzitoriji. Certi apparati b'certifikati mahrugin skont
id-Direttivi jistghu jkomplu jitgieghdu fis-sug? sas-26 ta’ Mejju 2024
u jkunu disponibbli®* sas-26 ta’ Mejju 2025.

Sa Mejju 2025, il-prodotti c¢certifikati skont id-Direttivi u
I-prodotti ¢certifikati skont ir-Regolamenti se jikkoezistu fis-

suq. It-tnejn se jkollhom status ugwali skont il-legizlazzjoni,
u ma tista’ ssehh l-ebda diskriminazzjoni fl-offerti pubblici.

E/I Xinbidel?

B’mod generali, -MDR u [-IVDR izommu r-rekwiziti kollha tad-Direttivi,
filwaqt li jzidu xi rekwiziti godda taghhom stess. Meta mgabbla
mad-Direttivi attwali, i-Regolamenti godda jaghmlu iktar enfasi fug
approcc lejn is-sikurezza bbazat fuq ic-ciklu tal-hajja u appoggat
minn data klinika.

Ir-Regolamenti jzidu regoli iktar stretti ghad-dezinjazzjoni tal-Korpi
Notifikati. Ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u [-Kummissjoni,
dawn izidu iktar rekwiziti ta’ kontroll u monitoragg. Ir-Regolamenti
jiccaraw l-obbligi tal-manifatturi, tar-rapprezentanti awtorizzati,
tal-importaturi u tad-distributuri.

L-MDR jikklassifika mill-gdid certi apparati u ghandu kamp ta’
applikazzjoni usa’ mid-Direttivi. Perezempju, dan ikopri esplicitament
l-apparati kollha ghat-tindif, l-isterilizzazzjoni u d-dizinfezzjoni ta’
apparati medici ofira (I-Artikolu 2(1 ) tal-MDR). Bl-istess mod, [-MDR
ikopri apparati medici b’uzu uniku riprocessati (I-Artikolu 17 tal-MDR)
u certi apparati li ma ghandhomx ghan mediku mahsub (Anness XVI
tal-MDR). L-MDR ikopri wkoll il-bejgh fug l-internet ta’ apparati medici
u apparati medici uzati ghal servizzi dijanjostici jew terapewtici offrut
mill-boghod (Artikolu 6 tal-MDR).

L-MDR jintroduci procedura ta’ konsultazzjoni tal-evalwazzjoni klinika
ghal xi apparati tal-Klassi b u ghal apparati impjantabbli tal-Klassi Ill, li
trid titwettag minn grupp ta’ esperti indipendenti (I-Artikolu 54 tal-MDR).
Sistema gdida ta’ Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI) (I-Artikolu 27
tal-MDR/IVDR) se ttejjeb b'mod sinifikanti t-traccabilita u l-effettiva
tal-attivitajiet relatati mas-sikurezza ta’ wara t-tgeghid fis-suq.

Ghall-IVDs, l-ikbar bidla tikkoncerna [-klassifikazzjoni tar-riskju u r-rwol
tal-Korpi Notifikati. Ir-regoli ta’ klassifikazzjoni tal-IVDR jassenjaw
kull apparat lil wahda mill-erba’ kategoriji ta’ riskju, li jvarjaw mill-
Klassi A ghar-riskju l-iktar baxx ghall-klassi D ghall-oghla riskju
(Artikolu 47 tal-IVDR). Bhala rizultat, madwar 85 % tal-IVDs kollha
jehtiegu sorveljanza mill-Korpi Notifikati, meta mgabbla mal-20 %
skont id-Direttiva. L-IVDR jirrestringi wkoll ir-rekwiziti ghall-evidenza
klinika u l-valutazzjoni tal-konformita.

Ir-Regolamenti jzidu t-trasparenza, u jehtiegu [-pubblikazzjoni ta’
informazzjoni dwar l-apparati u dwar studji klinici u ta’ prestazzjoni
relatati mal-konformita taghhom. Il-Bank tad-Data Ewropew
il-gdid ghal Apparati Medici u Apparati Medici Dijanjostici /n Vitro
— EUDAMED - se jkollu rwol centrali biex id-data ssir disponibbli
u jizdiedu l-kwantita u l-kwalita tad-data (Artikolu 33 tal-MDR u
Artikolu 30 tal-IVDR).

@ Immarkar CE

Il-valutazzjoni tal-konformita ta’ apparat ghall-immarkar CE
(Conformité Européenne, jew Konformita Ewropea) tvajra skont
il-klassi tar-riskju kemm ghall-MDs kif ukoll ghall-IVDs. Minbarra
|-klassifikazzjoni tar-riskju, certi karatteristici jistghu jinfluwenzaw
il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita, perezempju meta MD jkun
mehtieg li jkun sterili jew IVD ikun imfassal biex jintuza mill-pazjenti.

Ghall-MDs, l-apparati kollha tal-Klassijiet I3, IIb u lll, kif ukoll xi apparati
specifici tal-Klassi | jeftiequ l-intervent ta’ Korp Notifikat (I-Artikolu 52(7)
(a% b°, c®) tal-MDR). L-Artikolu 52 tal-MDR u [-Annessi IX, X u XI tal-MDR
jiddeskrivu r-rotot differenti ta’ valutazzjoni skont il-klassi tal-apparat.
F'eerti kazijiet, il-manifatturi jistghu jaghzlu r-rotta ta’ valutazzjoni
tal-konformita taghhom minn diversi ghazliet deskritti fir-Regolament.

Hemm procedura gdida ta’ konsultazzjoni tal-evalwazzjoni klinika
ghal apparati impjantabbli tal-Klassi Ill u certi apparati tal-Klassi lIb,
li trid titwettag minn grupp ta’ esperti indipendenti. Il-Korp Notifikat
ikollu jikkunsidra l-opinjoni xjentifika espressa mill-grupp ta’ esperti
(I-Artikolu 54 tal-MDR).

Ghall-IVDS, il-maggoranza tal-apparati tal-Klassi A se jigu
awtocertifikati mill-manifatturi taghhom sakemm dawn ma jinbighux
bhala sterili. L-apparati tal-Klassijiet B, Cu D se jeftiegu valutazzjoni
tal-konformita minn Korp Notifikat.

Il-valutazzjoni tal-konformita tal-apparati tal-Klassi D se tehtieq
[-involviment ta’ Laboratorju ta’ Referenza tal-UE ddezinjat ghal dak
it-tip ta’ apparat biex tigi vverifikata [-prestazzjoni sostnuta mill-
manifattur u l-konformita mal-Ispecifikazzjonijiet Komuni applikabbli
(I-Artikolu 48(5) tal-IVDR). Ghal apparati innovattivi tal-Klassi D fejn ma
jezistu l-ebda Specifikazzjonijiet Komuni, grupp ta’ esperti indipendenti
jrid jipprovdi |-fehmiet tieghu dwar ir-rapport tal-evalwazzjoni
tal-prestazzjoni tal-manifattur (I-Artikolu 48(6) tal-IVDR).

2 “Tqeghid fis-suq” tfisser l-ewwel darba li apparat, ghajr apparat ta' investigazzjoni, ikun disponibbli fis-suq tal-UE (l-Artikolu 2, Tagsima 28 tal-MDR).

3 “Disponibbilta fis-suq” tfisser kull provvista ta’ apparat, ghajr apparat ta’ investigazzjoni, ghad-distribuzzjoni, il-konsum jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni waqt
attivita kummercjali, sew jekk bi Alas, kif ukoll jekk bla Alas (l-Artikolu 2, Tagsima 27 tal-MDR).

4 “Fil-kaz ta’ apparati mqgieghda fis-suq f’kundizzjoni sterili, ghall-aspetti relatati mal-istabbiliment, l-izgurar u z-zamma ta’ kundizzjonijiet sterili".

5 “Fil-kaz ta’ apparati li ghandhom funzjoni ta’ kejl, ghall-aspetti relatati mal-konformita tal-apparati mar-rekwiziti metrologici”.

6 “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, 2
l-isterilizzazzjoni, il-manutenzjoni u l-ittestjar funzjonali u l-istruzzjonijiet ghall-uzu relatati”.



=7 Disponibblita tal-prodotti skont l-MDD/AIMDD/
Z— |VDD versus il-prodotti skont I-MDR/IVDR

Matul il-perjodu ta’ tranzizzjoni, il-prodotti ccertifikati skont id-Direttivi
u l-prodotti ccertifikati skont ir-Regolamenti se jikkoezistu fis-sug.
It-tnejn se jkollhom status ugwali skont il-ligi sakemm dawn ikunu
akkumpanjati mic-certifikati xierga, u ma jista’ jkun hemm l-ebda
diskriminazzjoni fil-kriterji ta’ eligibbilta fl-offerti pubblici.

Taht certi kundizzjonijiet, ic-certifikati mahruga skont id-Direttivi se
jibgghu validi sa mhux aktar tard mis-26 ta’ Mejju 2024, ghalkemm
certi obbligi tar-Regolamenti, bhall-vigilanza, is-sorveljanza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq u r-registrazzjoni tal-operaturi ekonomici u l-apparati
se japplikaw wara d-Dati ta’ Applikazzjoni.

|_§_I Riklassifikazzjoni

Ic-certifikati skont I-MDD u -IVDD ghal prodotti li jigu riklassifikati ghal
klassi tar-riskju oghla skont [-MDR jew [-IVDR rispettivament, jibgghu
validi sad-dati ta’ skadenza taghhom. Ir-regoli dwar il-klassifikazzjoni
tal-MDD/IVDD ghal dawn il-prodotti se jkomplu japplikaw sakemm
jiskadu c¢-certifikati tal-MDD/IVDD.’

Apparati li huma soggetti ghal certifikazzjoni minn Korp Notifikat
ghall-ewwel darba, u ghalhekk fil-prezent mhumiex koperti minn
certifikati validi, se jkollhom isiru konformi sad-Data ta’ Applikazzjoni:
is-26 ta’ Mejju 2021 ghall-MDR u s-26 ta’ Mejju 2022 ghall-IVDR.
Ezempji jinkludu strumenti kirurgici li jistghu jergghu jintuzaw tal-
Klassi | u apparati medici tal-Klassi | li huma sterili jew li ghandhom
funzjoni ta’ kejl.

oo Prodotti skont I-MDD/IVDD fil-katina ta’
provvista

L-MDs u [-IVDs li tgieghdu fis-suq wara s-26 ta’ Mejju 2021(ghall-
MDs) jew wara s-26 ta’ Mejju 2022 (ghall-IVDs) permezz ta’
certifikat validu mafirug gabel dik id-data jistghu jkunu disponibbli
sas-26 ta’ Mejju 2025. Wara s-27 ta’ Mejju 2025, kwalunkwe wiehed
minn dawn l-apparati li ma jkunx lahaq l-utent finali se jitnehha
mill-katina tal-provvista.

Apparati li tgieghdu fis-suq u fis-servizz, sabiex lahqu [-utent afhari
finali gabel is-26 ta’ Mejju 2025, jistghu jkomplu jintuzaw mill-utent.
Ir-Regolamenti ma jkoprux prodotti uzati (Premessa 3 tal-MDR/IVDR).

7 https.//www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-fags/

W Dan xi jfisser?

“Disponibbilta fis-suq” tfisser kull provvista ta’ apparat, ghajr apparat ta’
investigazzjoni, ghad-distribuzzjoni, il-konsum jew l-uzu fis-sug tal-UE,
sew jekk bi hlas, kif ukoll jekk bla Alas (l-Artikolu 2, definizzjoni 27
tal-MDR, Artikolu 2, definizzjoni 20 tal-IVDR).

“Tageghid fis-suq” tfisser l-ewwel darba li apparat, ghajr apparat
ta' investigazzjoni, ikun disponibbli fis-suq tal-UE (l-Artikolu 2,
definizzjoni 28 tal-MDR, Artikolu 2, definizzjoni 21 tal-IVDR).

“Tgeghid fis-servizz” tfisser l-istadju li fih apparat, ghajr apparat ta’
investigazzjoni, ikun disponibbli ghall-ewwel darba lill-utent finali fis-suq
tal-UE f'forma lesta ghall-uzu ghall-ghan mahsub tieghu (I-Artikolu 2,
definizzjoni 29 tal-MDR, [-Artikolu 2, definizzjoni 22 tal-IVDR).

[&, Traécabilita tal-katina tal-provvista u
l-Identifikaturi Unici tal-Apparat (UDIs)

Karatteristika kompletament gdida tar-Regolamenti hija s-sistema
ta’ Identifikaturi Unici tal-Apparati (UDIs) (I-Artikolu 27 tal-MDR u
[-Artikolu 24 tal-IVDR). Din se ttejjeb l-identifikazzjoni u t-traccabilita
tal-apparati.

[l-manifatturi huma responsabbli biex iwahhlu [-UDIs u jimlew
l-informazzjoni mehtiega fil-bazi tad-data tal-UDI li hija parti mill-
EUDAMED. Fil-maggoranza tal-kazijiet, il-UDI se jkun disponibbli
f'forma li tingara mill-bniedem u wkoll perezempju bhala barcode.

Kull MD jew IVD u, kif applikabbli, kull pakkett se jkollhom UDI
maghmul minn zewq partijiet. L-ewwel parti hija identifikatur tal-
apparat (UDI-DI) specifiku ghal manifattur u apparat. It-tieni parti
hija identifikatur tal-produzzjoni (UDI-PI) — bhal numru tal-lott jew
numru tas-serje — li jidentifika l-unita ta’ produzzjoni tal-apparat
u, jekk applikabbli, tal-pakkett. Kull livell tal-imballagg se jkollu
identifikazzjoni unika.

Ghaz-zewg Regolamenti, id-data ta’ skadenza ghall-assenjazzjoni
tal-UDIs hija d-Data ta’ Applikazzjoni rispettiva. Madankollu, [-obbligu
li jitwahhal il-UDI fuq it-tikkettar se jkun implimentat fi tliet stadji.
GRall-MDs, il-UDI jenhtieg li jitwahhal mhux iktar tard minn:

1. Apparati tal-Klassi Ill: 26 ta’ Mejju 2021
2. Apparati tal-Klassi Il: 26 ta’ Mejju 2023
3. Apparati tal-Klassi I: 26 ta’ Mejju 2025

u ghall-IVDs:

1. Apparati tal-Klassi D: 26 ta’ Mejju 2023
2. Apparati tal-Klassi B u tal-Klassi C: 26 ta’ Mejju 2025
3. Apparati tal-Klassi A: 26 ta’ Mejju 2027


https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Qabel dawn id-dati ma hemm l-ebda rekwizit legali ghall-manifatturi
biex jittikkettjaw l-apparati taghhom bil-UDIs, ghalkemm certi
manifatturi jistghu jaghzlu li jaghmlu dan.

Ghal apparati li jistghu jergghu jintuzaw se jkun hemm rekwizit i
[-markar dirett tal-UDI jitwahhal fug l-apparat stess. Il-perjodu ta’
zmien biex jitwahnal il-markar dirett tal-UDI wkoll huwa fi stadji, u
jidhol fis-seff sentejn wara d-data li tapplika ghall-klassi tar-riskju
korrispondenti, kif muri fiz-zewq listi t’hawn fuq.

Q Traccabilita

Skont ir-Regolamenti, l-operaturi kollha ekonomici se jkollhom
izommu [-UDIs tal-apparati li jpieghu jew jirc¢ievu, kif mehtieg mill-
Artikolu 27(8) tal-MDR u [-Artikolu 24(8) tal-IVDR. L-istess obbligu
li jahznu u jzommu -UDIs ghal apparati impjantabbli tal-Klassi Ill
japplika ghall-istituzzjonijiet tas-sahha (l-Artikolu 27(9) tal-MDR).

L-obbligu fuq l-istituzzjonijiet tas-sahha jista’ jigi estiz ghal kategoriji
ohra ta’ apparati mill-Istati Membri fug bazi nazzjonali (I-Artikolu 27(9)
tal-MDR) u l-Artikolu 24(9) tal-IVDR).

<>
h Trasparenza

Il-bazi tad-data tal-EUDAMED il-gdida se tinkludi informazzjoni
dwar il-UDlIs, ir-registrazzjoni tal-operaturi ekonomici (Alief ghad-
distributuri) u l-apparati, ic-certifikati, l-investigazzjonijiet klinici u
tal-prestazzjoni, is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, il-vigilanza u
s-sorveljanza tas-suq (I-Artikolu 33 tal-MDR u [-Artikolu 30 tal-IVDR).

L-informazzjoni fil-EUDAMED se tittella’ minn kulhadd, u tkun
accessibbli ghal kulhadd (inkluz il-pubbliku generali) f’livelli skont
id-drittijiet ta’ access taghhom u l-informazzjoni li huma responsabbli li
jtellghu. Il-bazi tad-data se tiffacilita l-access ghad-dokumentazzjoni
regolatorja permezz tal-UDI, u tipprovdi access ghac-certifikati li
jkopru l-apparati.

II-EUDAMED se jintuza wkoll mill-manifatturi biex jirrapportaw
incidenti u bhala pjattaforma ghall-awtoritajiet tal-UE/taz-ZEE biex
jikkoperaw u jiskambjaw l-informazzjoni.

% Responsabbiltajiet tal-operaturi ekonomici

Ir-Regolamenti jiddefinixxu b’'mod car |-obbligi tal-atturi differenti u
r-relazzjonijiet taghhom.

L-Artikolu 10 tal-MDR/IVDR jiddeskrivi r-responsabbiltajiet tal-
manifatturi, perezempju rigward is-sistemi ta’ gestjoni tar-riskju
(paragrafu 2) u s-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita (paragrafu 9).
L-artikolu jispecifika wkoll il-htiega li jitwettqu evalwazzjonijiet klinici
jew studji tal-prestazzjoni (paragrafu 3), li tithejja dokumentazzjoni
teknika (paragrafu 4) u li jigu stabbiliti proceduri ta’ valutazzjoni
tal-konformita (paragrafu 6). Ir-Regolamenti jaghmlu lill-manifatturi
responsabbli ghall-apparati taghhom meta dawn ikunu fis-suq
(paragrafi 12, 13 u 14). ll-manifatturi jrid ikollhom sistemi ezistenti
li jkopru r-responsabbilta finanzjarja taghhom ghal danni kkawzati
minn apparati difettuzi (paragrafu 16).

Kull manifattur ghandu jkollu persuna dezinjata responsabbli ghall-
konformita regolatorja (I-Artikolu 15).

Ir-Regolamenti jistabbilixxu [-kundizzjonijiet li fihom il-manifatturi
jistghu jiddelegaw kompiti lir-rapprezentanti awtorizzati.
Rapprezentant awtorizzat jista’ jinbidel biss taht certi kundizzjonijiet
(l-Artikolu 12 tal-MDR/IVDR).

Ir-Regolamenti jiddeskrivu r-rwoli u r-responsabbiltajiet tal-
importaturi (l-Artikolu 13 tal-MDR/IVDR) u tad-distributuri
(l-Artikolu 14 tal-MDR/IVDR):

1. L-importaturi huma responsabbli biex jizguraw li [-apparati
li jgieghdu fis-suqg jikkonformaw mar-Regolamenti u huma
rregistrati fil-EUDAMED, u li I-manifattur ikun issodisfa l-obbligi
tieghu. Dawn ghandhom ukoll ir-responsabbilta li jinformaw
lill-manifatturi u lir-rapprezentanti awtorizzati fil-kaz ta’ ilmenti
jew rapporti ta’ incidenti suspettati minn professjonisti ghall-
kura tas-sahha, pazjenti, jew utenti.

2. |d-distributuri ghandhom jizguraw, permezz ta’ kampjunar
rapprezentattiv, li l-apparati li jiddistribwixxu jikkonformaw
mar-Regolamenti (l-Artikolu 14(2) tal-MDR/IVDR). Dawn
ghandhom ukoll ir-responsabbilta li jinformaw lill-manifatturi
jew lir-rapprezentanti awtorizzati u l-importaturi dwar ilmenti
u incidenti.

L-operaturi ekonomici kollha jridu jzommu tracci tal-apparati li jkunu
pprovdew u tal-apparati li jircievu. Barra dan, l-operaturi ekonomici
huma responsabbli biex jivverifikaw li [-operaturi ekonomici precedenti
jkunu ssodisfaw id-doveri taghhom kif xieraq.

W Dan xi jfisser fil-prattika?

Matul il-perjodu ta’ tranzizzjoni, il-prodotti ccertifikati skont id-Direttivi
u l-prodotti ¢certifikati skont ir-Regolamenti se jikkoezistu fis-sug.
It-tnejn se jkollhom status ugwali skont il-ligi, u ma jista’ jkun hemm
l-ebda diskriminazzjoni fl-offerti pubblici.

Huwa mehtieq perjodu ta’ tranzizzjoni twil billi r-Regolamenti [-godda
jehtiequ d-dezinjazzjoni ta’ Korpi Notifikati. Barra dan, il-manifatturi
huma mehtiega jissodisfaw kriterji iktar stretti, b’mod partikolari
fit-termini tal-evalwazzjoni klinika.



Il-process ta’ dezinjazzjoni ghall-Korpi Notifikati, li jista’ jdum
12-il xahar jew iktar, jinvolvi assessuri minn awtoritajiet nazzjonali
u Ewropej differenti. Dan ifisser li l-ewwel Korpi Notifikati dezinjati
skont ir-Regolamenti |-godda jistghu jkunu disponibbli sal-ahhar
tal-2018.

Fug NANDQ?S, inti tista’ ssib il-Korpi Notifikati dezinjati skont [-MDR
u [-IVDR, kif ukoll l-ambitu tal-apparati li ghalihom gew dezinjati.
Ghal aktar informazzjoni rreferi ghall-punti ta’ kuntatt tal-awtoritajiet
kompetenti®.

Ir-regoli ghad-dezinjazzjoni tal-Korpi Notifikati huma iktar stretti u
jzidu rekwiziti u responsabbiltajiet godda. Il-process ta’ dezinjazzjoni
tal-Korpi Notifikati se jiefiu parti sinifikanti tal-perjodu ta’ tranzizzjoni, li
jfisser li se jkun hemm zmien limitat ghall-manifatturi biex jiccertifikaw
il-prodotti taghhom kollha gabel id-Dati ta’ Applikazzjoni.

Dan jaghmilha improbabbli li l-apparati kollha disponibbli fis-suq
se jkunu ccertifikati skont ir-Regolamenti |-godda sad-Dati ta’
Applikazzjoni, b’mod specjali jekk id-dezinjazzjoni tal-Korpi Notifikati
ddum iktar milli previst. Sabiex jigi evitat it-tfixkil fis-suq u n-nuggas
ta’ disponibbilta tal-apparati medici, tafit certu kundizzjonijiet
il-manifatturi jistghu jkomplu jipproducu l-prodotti li jikkonformaw
[-aktar mal-MDD/IVDD, u x-xerrejja jistghu jkomplu jakkwistawhom.

Ic-certifikati moghtija skont [-MDD se jibgghu validi sad-data ta’
validita taghhom jew ghal mhux iktar minn erba’ snin (u sa mhux
iktar tard mis-27 ta’ Mejju 2024, hlief ghal xi eccezzjonijiet deskritti
fl-Artikolu 120 § 2 tal-MDR).

L-apparati tal-Klassi |, minbarra dawk li ghandhom certifikat validu
skont id-Direttiva, se jkollhom jikkonformaw mar-Regolament il-gdid
mis-26 ta’ Mejju 2021.

Ic-certifikati skont [-IVDD se jkunu validi ghal mhux iktar minn
sentejn wara d-Data ta’ Applikazzjoni. Madankollu, uhud mir-rekwiziti
tal-IVD tar-Regolament il-gdid ghandhom japplikaw sad-Data ta’
Applikazzjoni (ara [-Artikolu 110 § 2 tal-IVDR).

Apparati li tgieghdu fis-suq u fis-servizz, sabiex lahqu [-utent finali
gabel is-26 ta’ Mejju 2025, jistghu jkomplu jintuzaw mill-utent. Wara
s-27 ta’ Mejju 2025, l-apparati li ma jkunux lahqu l-utent finali se
jkollhom jitneAfew mill-katina tal-provvista. Ir-Regolamenti ma
jkoprux prodotti uzati (Premessa 3).

8  http://eceuropa.eu/growth/tools-databases/nando/ NANDO (Approce Gdid Notifikat u Organizzazzjonijiet Mahtura)

9 https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_mt

? Mistoqgsijiet frekwenti

Ghal lista shiha, ara |-lista tal-Mistogsijiet Frekwenti mill-Awtoritajiet
Kompetenti ghall-Apparati Medici fua:

FAQs - Dispozizzjonijiet tranzitorji MDR

FAQs - Dispozizzjonijiet tranzitorji IVDR

Meta jibdew japplikaw ir-Regolamenti?

Ir-Regolament dwar apparati medici (MDR) (2017/745/UE) se
japplika mis-26 ta’ Mejju 2021 u r-Regolament dwar apparati
medici dijanjostici in vitro (IVDR) (2017/746/UE) se japplika mis-
26 ta’ Mejju 2022 - id-Dati ta’ Applikazzjoni rispettivi.

Certi dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-Regolamenti se japplikaw qabel (ez.
dwar il-Korpi Notifikati u [-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar [-Apparat
Mediku). Ofrajn se japplikaw iktar tard (ez. dwar |-Identifikazzjoni
Unika tal-Apparat u t-tikkettar).

Meta se jieqfu japplikaw id-Direttivi ezistenti?
B’'mod generali, id-Direttivi 90/385/KEE u S3/42/KEE se jithassru
b'effett mis-26 ta’ Mejju 2021 u d-Direttiva 98/79/KEE se tithassar

b'effett mis-26 ta’ Mejju 2022. Madankollu, hemm xi eccezzjonijiet,
perezempju:

e bRat-tkomplija tal-kummercjalizzazzjoni ta’ apparati li
jikkonformaw mad-Direttivi (ara hawn taht); kif ukoll

e biex ikun hemm rizerva ta’ emergenza fil-kaz li -EUDAMED ma
jkunx ged jiffunzjona kompletamet sad-Data ta’ Applikazzjoni.

Liema legizlazzjoni se tapplika sad-Data ta’
Applikazzjoni rispettiva?
Sad-Data ta’ Applikazzjoni, il-ligijiet u r-regolamenti adottati mill-

Istati Membri skont id-Direttivi se jkomplu japplikaw. Madankolluy,
hemm xi eccezzjonijiet.

Huwa possibbli li jitgieghdu fis-suq apparati li
jikkonformaw mar-Regolamenti qabel id-Data ta’
Applikazzjoni?

Iva, il-manifatturi jistghu jgieghdu fis-sug apparati li jikkonformaw
gabel it-tmiem tal-perjodu ta’ tranzizzjoni. Dan japplika ghal apparati
fil-klassijiet tar-riskju kollha, u jinkludi, perezempju, apparati, sistemi
u pakketti ta’ proceduri maghmula ghall-esigenzi tal-individwu.

Apparati medici li huma soggetti ghall-procedura ta’ konsultazzjoni
tal-evalwazzjoni klinika skont [-Artikolu 54 tal-MDR, u apparati tal-IvVD
tal-Klassi D skont [-Artikolu 48(6) tal-IVDR, ma jistghux jitgieghdu
fis-suq gabel ma jigu stabbiliti l-gruppi ta’ esperti.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_mt
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Skont il-klassi ta’ riskju tal-apparat, il-valutazzjoni tal-konformita
tista’ tinvolvi Korp Notifikat xierag. Dan ir-rekwiziti jista’ johloq iktar
dewmien gabel mal-apparati jkunu jistghu jitgieghdu fis-suq.

Liema obbligi tar-Regolamenti jenhtieg li
I-manifatturi jissodisfaw sabiex qabel id-Data

ta’ Applikazzjoni jgieghdu fis-suq apparati li
jikkonformaw?

Il-manifatturi jenftieg li jissodisfaw kemm jista’ jkun obbligi, filwaqt li
jitgies li l-infrastruttura tal-MDR/IVDR kompluta, li tinkludi I-EUDAMED,

tista’ ma tkunx ged tiffunzjona bis-shif gabel id-Data ta’ Applikazzjoni
rispettiva.

Kemm l-apparat, kif ukoll il-manifattur ghandhom jikkonformaw
mar-Regolamenti. [l-manifatturi jenhtieg li jwettqu valutazzjoni
tal-konformita tal-apparat taghhom.

I¢-¢ertifikati mahruga mill-Korpi Notifikati skont
id-Direttivi ezistenti se jibqghu validi wara d-Data
ta’ Applikazzjoni?

Iva, ic-certifikati generalment se jibgqghu validi sat-tmiem tal-perjodu
indikat fug ic-certifikat jew sas-26 ta’ Mejju 2024, skont liema jigi
gabel. Fis-27 ta’ Mejju 2024, ic-certifikati mahrugin skont id-Direttivi
se jsiru nulli.
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Il-manifatturi xorta jistghu jgieghdu fis-suq/fis-
servizz apparati li jikkonformaw mad-Direttivi
wara t-tmiem tal-perjodu ta’ tranzizzjoni?

Iva, taht certi kundizzjonijiet se tibga’ l-ghazla li jkomplu jgieghdu
fis-sug/fis-servizz apparati li jikkonformaw mad-Direttivi sakemm
ic-certifikati ezistenti taghhom jiskadu. Dan jista’ jevita |-htiega
immedjata ghal certifikat gdid skont ir-Regolamenti.

Sabiex tintuza din l-ghazla, ic-certifikati kollha ezistenti jridu jkunu
validi (inkluz, perezempju, il-QMS), I-ghan u n-natura tal-apparat
ma jistghux jinbidlu, u l-manifatturi ghandhom japplikaw ir-rekwiziti
l-godda dwar ir-registrazzjoni, is-sorveljanza u l-vigilanza.

X’inhi d-dispozizzjoni dwar “bejgh bl-ghagla”?

Id-dispozizzjoni dwar “bejgh bl-ghagla” hija mahsuba biex tillimita
z-zmien li matulu l-apparati li jikkonformaw mad-Direttivi u li diga
tgieghdu fis-suq jistghu jibgghu disponibbli.

Kull apparat li jibga’ fil-katina ta’ provvista u li ma jkunx lahaq
[-utent finali tieghu f'forma lesta ghall-uzu, perezempju sptar, fis-
27 ta’ Mejju 2025 ma jistax ikompli jigi kummercjalizzat u jrid jigi
irtirat.

Ladarba l-apparat li jikkonforma mad-Direttivi jkun sar disponibbli
ghall-utent finali sad-data tal-iskadenza, id-disponibbilta ulterjuri
tal-apparat ma tkunx soggetta ghar-Regolamenti.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_en
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