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Din l-Iskeda Informattiva hija mmirata ghall-professjonisti tal-kura
tas-sahfa u l-istituzzjonijiet tas-sahha. Ghal harsa generali tar-
Regolamentijekkjogﬁéjbolj irreferi ghat-tagsima tal—Appgaraﬁ Medicit X’gh andek tkun taf!
fuq is-sit web tal-Kummissjoni Ewropea.’
Ir-Regolament il-gdid dwar apparati medici
(2017/745/UE) (MDR) u r-Regolament il-gdid dwar
apparati medici dijanjostici in vitro (2017/746/UE)
(IVDR), adottati f’Mejju 2017, se jissostitwixxu
d-Direttiva ezistenti dwar apparati medici (93/42/
KEE) (MDD), id-Direttiva dwar l-apparati medici
attivi li jiddahhlu f’xi parti tal-gisem (90/385/
KEE) (AIMDD) u d-Direttiva dwar l-apparati medici
dijanjostici in vitro (98/79/KE) (IVDD).

Il-pubblikazzjoni tal-MDR f’Mejju 2017
immarkat il-bidu ta’ perjodu ta’ tranzizzjoni
ta’ tliet snin mill-MDD u -AIMDD.

Il-pubblikazzjoni tal-IVDR f’Mejju 2017
immarkat il-bidu ta’ perjodu ta’ tranzizzjoni
ta’ hames snin mill-IVDD.

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

Ir-Regolamenti |-godda se joholqu gafas regolatorju robust, Ghall-kuntrarju tad-Direttivi, ir-Regolamenti japplikaw direttament
trasparenti u sostenibbli, rikonoxxut internazzjonalment, li jtejjeb u ma ghandhomx ghalfejn jigu trasposti fil-ligi nazzjonali.
is-sikurezza klinika u joRlog il-kundizzjonijiet gusti ta' access Ghalhekk, [-MDR u I-IVDR se jnaqgsu r-riskju ta’ diskrepanzi
ghas-suq ghall-manifatturi. fl-interpretazzjoni madwar |-UE.

1 It-terminu “apparati” f’'dan id-dokument jirreferi ghal apparati medici u apparati medici dijanjostici in vitro, kif ukoll l-accessorji taghhom. Ghad-definizzjonijiet
ta’ dak li huwa mifhum bhala apparat, ara [-Artikolu 2 tal-MDR u tal-IVDR.
2 httpsy//eceuropa.eu/health/md_newregulations/overview _mt
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|z-zewg Regolamenti se jidhlu fis-sehfR gradwalment fug
perjodu ta’ tranzizzjoni ta’ erba snin (sa Mejju 2021) ghall-MDR
u hames snin (sa Mejju 2022) ghall-IVDR. Minn dawn id-dati,
ir-Regolamenti se japplikaw bis-shif. Din it-tranzizzjoni se
tippermetti lill-manifatturi u lil operaturi ekonomici ohra biex
jippreparaw ghall-implimentazzjoni tar-Regolamenti, filwaqt li
[-professjonisti tal-kura tas-safiha u l-istituzzjonijiet tas-safiha
se jkollhom zmien biex jitghallmu x'se jkun mehtieg minnhom,
partikolarment f’termini tat-traccabbilta tal-apparati.

Matul il-perjodu ta’ tranzizzjoni, iz-zewg Regolamenti se jidhlu
fis-sefih gradwalment, l-ewwel bid-dispozizzjonijiet relatati mad-
dezinjazzjoni tal-Korpi Notifikati u [-abbilta tal-manifatturi li
japplikaw ghal certifikati godda skont ir-Regolamenti.

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

W Dan xi jfisser fil-prattika?

Ic-certifikati moghtija mill-Korpi Notifikati skont [-MDD se jibqghu
validi sad-data ta’ validita taghhom jew ghal mhux iktar minn
erba’ snin (u sa mhux iktar tard mis-26 ta’ Mejju 2024, hlief ghal
xi eccezzjonijiet deskritti fl-Artikolu 120(2) tal-MDR).

Ic-certifikati moghtija mill-Korpi Notifikati skont [-IVDD se jibaghu
validi sad-dati ta’ skadenza taghhom jew sa mhux iktar tard
mis-26 ta’ Mejju 2024.

Sa Mejju 2025, certi apparati mgieghda fis-suq skont id-Direttivi,
kif ukoll certi apparati mgieghda fis-suqg skont ir-Regolamenti
[-godda, se jkunu geghdin jezistu flimkien fis-suq. It-tnejn
se jkollhom stat ugwali skont il-ligi, u ma tista’ ssefhh |-ebda
diskriminazzjoni fl-offerti pubblici.

Apparati i huma mahzuna f'istituzzjonijiet tas-safiha xorta jistghu
jintuzaw wara -2025 sakemm jilhqu d-dati ta’ skadenza taghhom.
Barra minn hekk, ir-Regolamenti ma jirregolawx it-tgeghid ghad-
dispozizzjoni ulterjuri tal-apparati, inkluz wara |-25 ta’ Mejju 2025,
wara li jkunu diga saru disponibbli jew imaieghda fis-servizz,
perezempju fil-kaz ta’ bejgh ta’ oggetti uzati (il-premessa 3
tal-MDR u [-IVDR).

EI/ Xinbidel?

B’'mod generali, [-ebda rekwizit tad-Direttivi (MDD, AIMDD u IVDD)
ma tnefhha; ir-Regolamenti (MDR u IVDR) izidu ofirajn godda. Meta
magabbla mad-Direttivi attwali, ir-Regolamenti [-godda jaghmlu
iktar enfasi fug approcc lejn is-sikurezza bbazat fuq ic-ciklu tal-
hajja u appoggat minn data klinika.

m Klassifikazzjoni tar-riskju tal-apparati u
I-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolamenti

Il-klassifikazzjoni tal-MDs f'erba’ klassijiet (Klassi |, I, I1b, II) tibga’
tapplika, izda I-MDR terga' tikklassifika mill-gdid certi apparati u
ghandha kamp ta' applikazzjoni usa’. Perezempju, ir-Regolament
ikopri esplicitament |-apparati ghat-tindif, l-isterilizzazzjoni jew
id-dizinfezzjoni ta’ apparati medici ohra. Ir-Regolament ikopri
wkoll apparati medici b’uzu uniku riprocessati u certi apparati i
ma ghandhomx ghan mediku mahsub (Kapitolu | u I-Anness XVI
tal-MDR).

Ghall-IVDs, l-ikbar bidla tikkoncerna |-klassifikazzjoni |-gdida
bbazata fugq ir-riskju tal-apparati dijanjostici in vitro u r-rwol tal-
Korpi Notifikati. Kull IVD issa se jkun assenjat lil wahda minn erba’
klassijiet ta' riskju (Klassijiet A, B, C jew D, bil-livell tar-riskju jizdied
minn A ghal D) bl-uzu ta’ regoli rikonoxxuti internazzjonalment
(Artikolu 47 u Anness VIII tal-IVDR).

B'rizultat ta’ dan, madwar 85 % tal-IVDs kollha se jkollhom bzonn
is-sorveljanza tal-Korp Notifikat skont [-IVDR, meta magabbel
mal-20 % ta’ gabel skont [-IVDD (Artikolu 48 tal-IVDR).

L-apparati jew is-servizzi mibjugha permezz tal-internet issa
huma esplicitament koperti mir-Regolamenti (Artikolu 6 tal-MDR
u [-IVDR).

Dawn il-bidliet jista’ jkollhom konsegwenzi ghad-disponibbilta
ta’ apparati medici ghall-istituzzjonijiet tas-sahha. Perezempju,
il-manifatturi jistghu jaghzlu li jwaqggfu l-produzzjoni ta’ certi
apparati medici. Barra minn hekk, jekk certi apparati medici ma
jiksbux ic-certifikati taghhom fil-hin, dawn il-prodotti jistghu jsiru
temporanjament mhux disponibbli. Stagsi lill-fornituri tieghek biex
jinfurmawk fi zmien ragonevoli dwar id-disponibbilta tal-apparati
li ghandek bzonn.

3 “Tgeghid fis-suq” tfisser [-ewwel darba li apparat, ghajr apparat ta' investigazzjoni (jew “ghajr apparat ghal studju dwar il-prestazzjoni” skont [-IVDR), isir

disponibbli fis-sug tal-Unjoni (Artikolu 2(28) tal-MDR u Artikolu 2(21) tal-IVDR).

4 “Disponibbilta fis-suq” tfisser kwalunkwe provvista ta' apparat, ghajr apparat ta' investigazzjoni (jew “apparat ghal studju dwar il-prestazzjoni” skont [-IVDR),
ghad-distribuzzjoni, ghall-konsum jew ghall-uzu fis-suq tal-Unjoni wagqt attivita kummercjali, sew jekk bi hlas kif ukoll jekk bla hlas (Artikolu 2(27) tal-MDR u

Artikolu 2(20) tal-IVDR).

5  “Tgeghid fis-servizz” tfisser l-istadju li fih apparat, ghajr apparat ta' investigazzjoni (jew “ghajr apparat ghal studju dwar il-prestazzjoni” skont [-IVDR), ikun
sar disponibbli lill-utent ahhari bhala apparat lest biex jintuza fis-suq tal-Unjoni ghall-ewwel darba skont -ghan mahsub ghalih (Artikolu 2(29) tal-MDR u 2

Artikolu 2(22) tal-IVDR).



Investigazzjonijiet klinici (Artikoli 62
sa 82 tal-MDR ) u studji dwar
il-prestazzjoni (Artikoli 57 sa 77 tal-IVDR)

Ir-regoli dwar l-investigazzjonijiet klinici ghal apparati medici
u l-istudji dwar il-prestazzjoni ghal apparati medici in vitro
gew imsahha. Ir-regoli -godda jiddeskrivu b'mod car kif dawn
l-investigazzjonijiet ghandhom jigu mfassla, notifikati u/jew
awtorizzati, imwettqa, irregistrati u rrappurtati. Jekk inti sponsor
jew tiehu sehem f’investigazzjonijiet klinici jew studji dwar
il-prestazzjoni, jekk joghgbok agra l-artikoli rilevanti b'attenzjoni
sabiex tkun infurmat bl-obbligi [-godda kollha.

Obbligi u rekwiziti regolator;ji
tal-operaturi ekonomici®

Ir-Regolamenti jiccaraw -obbligi rispettivi tal-manifatturi, tar-
rapprezentanti awtorizzati, tal-importaturi u tad-distributuri
(Artikoli 10 sa 16 tal-MDR u [-IVDR).

GRall-manifatturi, ir-Regolamenti jzidu rekwiziti godda u jsafifiu
r-rekwiziti ezistenti. ll-manifatturi ghandhom idahflu fis-sefh
sistemi ghall-gestjoni tar-riskju u l-kwalita, iwettqu evalwazzjonijiet
klinici jew dwar il-prestazzjoni, ifasslu dokumentazzjoni teknika, u
jzommu dan kollu aggomat. Il-manifatturi huma mehtiega wkoll
li japplikaw il-processi ta’ valutazzjoni tal-konformita sabiex
igieghdu l-apparati taghhom fis-suq. Il-livell ta’ evidenza klinika
mehtieg biex tintwera |-konformita ta’” apparat jiddependi fuq
il-klassi tar-riskju tieghu.

Meta jkunu wettqu l-obbligi kollha taghhom, il-manifatturi
ghandhom ifasslu dikjarazzjoni ta’ konformita u japplikaw il-marka

CE mal-apparati taghhom:

Ir-Regolamenti jiccaraw ukoll id-distinzjoni bejn il-vigilanza u
s-sorveljanza ta' wara t-tgeghid fis-suq. Tal-ewwel tinkludi
l-identifikazzjoni u r-rappurtar ta’ incidenti serji u t-twettiq ta’
azzjonijiet korrettivi relatati mas-sigurta. Hija tehtieg kooperazzjoni
diretta u efficjenti bejn il-professjonisti tal-kura tas-sahRa,
l-istituzzjonijiet tas-sahha, il-manifatturi u l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti ghall-apparati medici. Is-sorveljanza wara t-tgeghid
fis-sug tinvolvi [-monitoragg tal-informazzjoni disponibbli biex
perjodikament jigi kkonfermat mill-gdid li [-beneficcji tal-apparat
huma akbar mir-riskji tieghu.

Ir-Regolamenti jeftiequ li [-manifatturi jimplimentaw pjanijiet ta’
segwitu dwar is-sorveljanza ta' wara t-tgeghid fis-suq. Dan jinkludi
[-kumpilazzjoni ta’ rapporti dwar is-sikurezza u aggornamenti tal-
evalwazzjonijiet dwar il-prestazzjoni u dawk klinici matul ic-ciklu
tal-hajja ta' apparat. Dan jista’ jwassal li l-manifatturi jistiednu lill-
istituzzjonijiet tas-sahha biex jipprovdu aktar informazzjoni dwar
[-esperjenza taghhom fir-rigward tal-apparati medici taghhom.
L-istituzzjonijiet tas-sahha jistghu jhejju ghal dan billi jahsbu
dwar modi konvenjenti biex jigbru informazzjoni dwar l-esperjenza
taghhom fir-rigward tal-apparati medici.

[l-manifatturi li jinsabu barra mis-suq tal-UE ghandu jkollhom
kuntratt ma’ rapprezentant awtorizzat fl-UE.

@ Marka tal-konformita CE (Artikolu 20 tal-
MDR u Artikolu 18 tal-IVDR)

Apparati, minbarra apparati maghmula ghall-esigenzi tal-
individwu’ jew dawk ta' investigazzjoni®, li huma kkunsidrati
bhala konformi mar-rekwiziti tar-Regolamenti, ghandu jkollhom
il-marka CE.

MDs fil-Klassi | u IVDs fil-Klassi A, li huma l-apparati l-ingas
riskjuzi, generalment ma jeftigux l-involviment ta’ Korp Notifikat
ghat-tgeghid taghhom fis-suq. L-apparati -ofira kollha jeftiegu
certifikat mahrug minnKorp Notifikat. F'dawn il-kazijiet, il-marka
CE tkun segwita min-numru tal-NB.

Ir-Regolamenti jzidu regoli aktar stretti ghall-hatra ta’ Korpi
Notifikati, b’evalwaturi li huma indipendenti mill-manifatturi
u mill-apparat taghhom (Kapitolu IV tal-MDR/IVDR). Il-Korpi
Notifikati kollha ghandhom jigu mahtura skont ir-Regolamenti.
[l-kompiti tal-Korpi Notifikati jinkludu:

e il-valutazzjoni tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita tal-
manifattur;

e |-evalwazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika — xi kultant
flimkien mal-verifika ta’ kampjun tal-prodott;

o il-Arug ta’ certifikati tal-marka CE;
o l-awditjar ta’ sorveljanza annwali mhabbar,

e |-awditjar mhux imhabbar minn tal-ingas kull hames snin,
bittestjar tal-kampjuni;

e riezami tas-sorveljanza ta’ wara t-tgeghid fis-suq.

Il-lista tal-Korpi Notifikati mahtura tista’ tinstab fuq il-bazi tad-
data ta’ NANDO®.

6  “Operatur ekonomiku” tfisser manifattur, rapprezentant awtorizzat, importatur jew distributur (Artikolu 2(35) tal-MDR u Artikolu 2(28) tal-IVDR).
7 “Apparat maghmul ghall-esigenzi tal-individwu” tfisser kull apparat maghmul b'mod specifiku f'konformita 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 specifi¢i tad-disinn,

u li jkun mahsub ghall-uzu eskluziv ta' pazjent partikolari biex eskluzivament jigu ssodisfati l-kondizzjonijiet u l-bzonnijiet individwali tieghu (Artikolu 2(3) tal-MDR).

8  “apparat ta” investigazzjoni” tfisser apparat li huwa vvalutat f'investigazzjoni klinika (Artikolu 2(46) tal-MDR).
9  http:/ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (Organizzazzjonijiet Innotifikati u Mafitura permezz tal-Approc¢ il-Gdid).
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Minbarra |-evalwazzjoni maghmula mill-Korpi Notifikati, certi
apparati ta’ riskju gholi huma soggetti ghal skrutinju addizzjonali
tal-fajls klinici taghhom minn bord ta’ esperti indipendenti
b’gharfien espert kliniku, xjentifiku u tekniku (Artikolu 54 tal-MDR
u Artikolu 50 tal-IVDR).

Ir-Regolamenti |-godda jsahhu r-responsabbiltajiet tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti u tal-Kummissjoni f'termini tal-kontroll u
[-monitoragq tal-apparati fis-suq.

Q Traccabbilta

Karatteristika kompletament gdida tar-Regolamenti hija
s-sistema ta’ identifikazzjoni unika tal-apparat (UDI) (Artikolu 27
tal-MDR u Artikolu 24 tal-IVDR) li se tapplika ghall-apparati
kollha maieghda fis-suq tal-UE. L-UDI se tkun barcode, kodici
QR, jew kwalunkwe kodici iefor li jista’ jingara minn magna.
Din se ttejjeb l-identifikazzjoni u t-traccabbilta tal-apparati u
l-effettivita ta’ attivitajiet relatati mas-sikurezza wara t-tqeghid
fis-suqg permezz ta’ azzjonijiet korrettivi mmirati ta’ sikurezza fuq
il-post umonitoragg ahjar mill-awtoritajiet kompetenti. L-operaturi
ekonomici ghandhom ikunu jistghu jidentifikaw kwalunkwe
istituzzjoni tas-safiha jew professjonist tal-kura tas-sahha li
jkunu fornewhom direttament b’apparat (Artikolu 25 tal-MDR u
Artikolu 22 tal-IVDR).

L-UDI ghandha tghin ukoll biex jitnaggsu l-izbalji medici u fil-
glieda kontra l-apparati ffalsifikati. L-uzu tas-sistema ta’ UDI
ghandu jtejjeb ukoll ix-xiri, ir-rimi tal-iskart u [-gestjoni tal-istokk
mill-istituzzjonijiet tas-sahha u minn operaturi ekonomici ohra;
fejn possibbli, I-UDI ghandha tkun kompatibbli ma’ sistemi ofira
ta’ awtentikazzjoni diga stabbiliti f'dawk l-ambjenti (premessa 41
tal-MDR u premessa 38 tal-IVDR).

[=][=]

[=] M, Identifikazzjoni

L-identifikazzjonijiet unici tal-apparat (UDIs) se jintuzaw b'mod
uniku u bla ambigwita biex jidentifikaw apparati, kemm b’mod
individwali kif ukoll bhala pakkett, jew fil-kaz ta’ apparat li jista’
jerga’ jintuza permezz ta’ mmarkar dirett tal-apparat innifsu.

Kull MD jew IVD u, kif applikabbli, kull livell tal-imballagg tieghu
se jkollu UDI li se jkun indikat fug it-tikketti. L-UDIs se jizdiedu
mat-tikketti fi stadji, i ghandhom jitlestew sal-2027, skont il-klassi
tar-riskju tal-apparat.

Ghal apparati impjantabbli tal-Klassi Ill, l-istituzzjonijiet tas-sahfha
ghandhom jahznu u jzommu — preferibbilment b’mezzi elettronici
— il-UDlIs tal-apparati li jkunu fornew, jew li bihom ikunu gew
fornuti (Artikolu 27(9) tal-MDR). L-MDR u [-IVDR jistiednu lill-Istati
Membri biex jinkoraggixxu u jitolbu lill-istituzzjonijiet tas-safiha
jahznu u jzommu [-UDIs tal-apparati li bihom ikunu gew fornuti.
Barra minn hekk, |-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu, u jistghu
jehtiequ, li l-professjonisti tal-kura tas-sahfha jahznu u jzommu
[-UDlIs tal-apparat li bihom ikunu gew fornuti.

Ma’ kull apparat impjantabbli, il-manifattur irid jara li jrid ikun
hemm tessera tal-impjant li jkollha l-informazzjoni xierga. Din
it-tessera, li tinkludi l-identita tal-pazjent, ghandha tinghata lil
kull pazjent li jkollu impjant. L-istituzzjonijiet tas-sahha ghandhom
jippermettu access rapidu ghall-informazzjoni li jkun hemm fuq
it-tessera tal-impjant ghal kwalunkwe pazjent li jkollu apparat,
sakemm it-tip ta’ impjant ma jkunx ezentat minn dan [-obbligu
(Artikolu 18.3 tal-MDR).

D
h‘ Bank tad-data EUDAMED

Ir-Regolamenti se jzidu t-trasparenza billi jaghmlu [-UDI |-fattur
ewlieni ghall-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku dwar
[-apparati u l-istudji. II-EUDAMED, il-bank tad-data Ewropew
[-gdid ghall-apparati medici u l-apparati medici dijanjostici in
vitro se jkollu rwol centrali biex id-data ssir disponibbli u jizdiedu
[-kwantita u l-kwalita tad-data (Artikolu 33 tal-MDR u Artikolu 30
tal-IVDR).

Il-bank tad-data Ewropew centrali se jippermetti lill-partijiet
ikkoncernati kollha jkollhom access ghall-informazzjoni bazika
dwar MDs u IVDs, bhall-identita tal-apparat, ic-certifikat tieghu,
il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat u l-importatur.

[l-bank tad-data EUDAMED (Artikolu 92 tal-MDR u Artikolu 87
tal-IVDR) se jinforma lill-pubbliku b’mod adegwat, inkluz
il-professjonisti tal-kura tas-sahha, dwar:

e rapporti dwar investigazzjoni klinika fir-rigward ta’ apparati
medici u rapporti ta’ studji dwar il-prestazzjoni ta’ apparati
medici in vitro. Is-sommairji tal-aspetti ewlenin tas-sikurezza
u l-prestazzjoni tal-apparat u l-ezitu tal-evalwazzjoni klinika
jew dik tal-prestazzjoni;

e Awvizi ta’ sikurezza fuq il-post mill-manifatturi u certi aspetti
ta’ rapporti dwar incidenti serji.

Il-professjonisti tal-kura tas-safifa jistghu juzaw din l-informazzjoni
u jistghu jistennew mistogsijiet mill-pazjenti dwar dak li jkunu
graw fil-Eudamed.

Barra minn hekk, [-Istati Membri ghandhom jiehdu [-mizuri xierga,
bhall-organizzazzjoni ta’ kampanji ta’ informazzjoni mmirati, biex
jinkoraggixxu u jippermettu lill-professjonisti tal-kura tas-safhifa,
[-utenti u l-pazjenti jirrappurtaw lill-awtoritajiet kompetenti dwar
incidenti serji suspetti li jseRAu bl-apparati (Artikolu 87(10) tal-
MDR u Artikolu 82(10) tal-IVDR).

@ Tikkettar u struzzjonijiet ghall-uzu

Barra minn hekk, ir-Regolamenti jtejbu t-tikkettar. Rekwiziti godda
ghandhom |-ghan li jaghmlu aktar facli biex jigu identifikati
[-prodotti, jinstabu struzzjonijiet ghall-uzu, u tinkiseb informazzjoni
dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparati. Perezempju,
it-tikketti se jkun fihom informazzjoni gdida, flimkien ma’
simboli li juru [-prezenza ta’ sustanzi perikoluzi jew medicinali
(Kapitolu 111(23) tal-Anness | tal-MDR u Kapitolu I1/(20) tal-Anness |
tal-IVDR).



B'mod generali, kull apparat ghandu jkun akkumpanjat mill-
informazzjoni mehtiega biex tidentifika lilu u lill-manifattur tieghu,
u bi kwalunkwe informazzjoni dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni
rilevanti ghall-utent, jew kwalunkwe persuna ofira, kif xieraq.
Informazzjoni bhal din tista’ tidher fug l-apparat innifsu, fug
l-imballagg jew fl-istruzzjonijiet ghall-uzu, u jekk il-manifattur
ikollu sit web, ghandha tkun disponibbli u mizmuma aggornata
fuq is-sit web.

Sustanzi karcinogenici, mutageni jew
tossici ghar-riproduzzjoni (CMR) u
interferenti endokrinali

L-MDR jipprevedi li t-tikketti tal-apparat ikollhom jindikaw
il-prezenza ta’ sustanzi CMR jew sustanzi li jfixklu s-sistema
endokrinali f'apparati medici meta dawn ikunu oghla minn certi
koncentrazzjonijiet. Dan ir-rekwizit ta’ tikkettar ma jfissirx li
[-apparat huwa perikoluz. Il-fatt li tkun inghatatlu [-marka CE jkun
ifisser li kemm il-manifattur kif ukoll il-Korp Notifikat stabbilixxew
proporzjon pozittiv bejn il-beneficcju bejn ir-riskju (tagsima 10.4.1,
tal-Kapitolu Il, tal-Anness | tal-MDR).

@ Apparati internament

Ir-Regolamenti jippermettu lill-istituzzjonijiet tas-sahha, li taht certi
kundizzjonijiet, jimmanifatturaw, jimmodifikaw u juzaw apparati
“fug skala mhux industrijali” meta ma jkunux disponibbli ekwivalenti
kummercjalment (Artikolu 5 tal-MDR u [-IVDR). Bl-eccezzjoni
tar-rekwiziti generali dwar is-sikurezza u |-prestazzjoni stabbiliti
fl-Anness | tal-MDR/IVDR, apparati internament huma ezentati
mir-rekwiziti tar-Regolamenti sakemm dawn ma jigux trasferiti
lil entita legali ohra. Madankollu, l-istituzzjonijiet tas-sahha
ghandu jkollhom fis-sefh sistemi xierga ta’ gestjoni tal-kwalita;
jikkumpilaw dokumentazzjoni dwar il-process tal-manifattura,
id-disinn u d-data dwar il-prestazzjoni tal-apparati, inkluz |-iskop
li ghalihom kienu mahsuba; u jirrevedu l-esperjenza miksuba
mill-uzu kliniku tal-apparati u jiehdu [-azzjonijiet korrettivi kollha
mehtiega.

Din l-informazzjoni ghandha tkun disponibbli ghall-awtoritajiet
kompetenti fuq talba, waqt li dikjarazzjoni b'certi dettalji ghandha
tkun disponibbli ghall-pubbliku.

Jekk il-professjonisti tal-kura tas-sahha jimmanifatturaw u juzaw
apparati li ma jikkonformawx mal-Artikolu 5, huma ghandhom
isegwu l-istess regoli bhall-manifatturi.

L-Istati Membri jistghu jitolbu li istituzzjonijiet tas-sahha bhal dawn
jissottomettu lill-awtorita kompetenti kwalunkwe informazzjoni
rilevanti ofra 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' apparati bhal dawn u ghandu jkun permess access
ghal spezzjoni tal-attivitajiet tal-istituzzjonijiet tas-sahha.

Apparati maghmula ghall-esigenzi
tal-individwu

“Apparat maghmul ghall-esigenzi tal-individwu” tfisser kull apparat
maghmul b'mod specifiku f'konformita ma' preskrizzjoni medika
bil-miktub 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 [-kondizzjonijiet u -bzonnijiet
individwali tieghu.

Il-pro¢edura ghal apparati maghmula ghall-esigenzi tal-
individwu hija deskritta fl-Artikolu 52(8) tal-MDR u fl-Anness XIII.
Sakemm jintwera li apparat huwa ghall-uzu esklussiv ta’ pazjent
partikolari, skont ricetta bil-miktub, u li gie mmanifatturat u uzat
skont id-dispozizzjonijiet tas-sikurezza tal-Anness | tal-MDR, u
ddokumentat tajjeb, huwa jkun ezentat mir-rekwiziti specifici
tal-MDR.

@ Nanomaterjali

L-MDR jinnota l-incertezza xjentifika dwar ir-riskji u l-beneficcji
tan-nanomaterjali uzati fl-MDs (il-premessa 15 tal-MDR), u
jehtieq li I-manifatturi jogoghdu attenti b'mod specjali meta jkun
hemm potenzjal “gholi jew medju” ghall-espozizzjoni interna
ghan-nanoparticelli. Apparati bhal dawn ghandhom ikunu soggetti
ghall-aktar processi ta’ valutazzjoni tal-konformita stretti, u jqisu
[-opinjonijiet tal-kumitati xjentifici rilevanti. L-Artikolu 2 tal-MDR
(definizzjonijiet 18 sa 21) jiddefinixxi n-nanoparticelli, filwaqt li
[-Artikolu 3 tal-MDR jippermetti li d-definizzjoni tinbidel fid-dawl
tar-ricerka futura.

% L-ipprocessar mill-gdid ta’ apparati
| medici li jintuzaw darba biss

L-MDR jippermetti l-ipprocessar mill-gdid ta’ MDs li jintuzaw darba
biss biex ikunu jistghu jergghu jintuzaw mill-gdid, sakemm dan
ikun permess ukoll mil-ligi nazzjonali u biss skont [-Artikolu 17
tal-MDR. Riprocessur jassumi r-responsabbiltajiet kollha tal-
manifattur originali ta’ dan [-apparat (Artikolu 17(2) tal-MDR), izda
[-Istati Memburi jistghu jiddeciedu li jillaxkaw kemxejn din ir-regola
ghall-apparati li huma pprocessati mill-gdid u uzati f’istituzzjoni
tas-saha (Artikolu 17(3) tal-MDR) jew ipprocessati mill-gdid minn
parti terza fuq talba ta’ istituzzjoni tas-safifa (Artikolu 17(4) tal-
MDR). F'dawn il-kazijiet is-sikurezza u |-prestazzjoni tal-apparat
ipprocessat mill-gdid ghandhom ikunu ekwivalenti ghal dawk tal-
original, u ghandu jkun hemm fis-seff sistemi ghall-immaniggjar
tar-riskju, il-validazzjoni tal-process, l-ittestjar tal-prestazzjoni,
il-gestjoni tal-kwalita, ir-rappurtar tal-incidenti u t-traccabilta.
L-Istati Membri jistghu jehtiegu li l-istituzzjonijiet tas-sahfha
jinfurmaw lill-pazjenti li geghdin juzaw apparati pprocessati mill-
gdid. Il-Kummissjoni Ewropea se tippubblika specifikazzjonijiet
komuni biex tarmonizza l-prattika f'dawk l-Istati Membri fejn
dan huwa permess.
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Ghal lista shifia ta’ mistogsijiet frekwenti, ara I-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 (UE) 2017/745 (MDR) se
japplika mis-26 ta’ Mejju 2021 u r-Regolament dwar Apparati
Medici Dijanjostici In Vitro (UE) 2017/746 (IVDR) se japplika mis-
26 ta’ Mejju 2022 - id-Dati ta’ Applikazzjoni rispettivi.

Certi dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-Regolamenti se japplikaw gabel
(ez. dwar il-Korpi Notifikati u [-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar
[-Apparat Mediku). Ofirajn se japplikaw iktar tard (ez. dwar |-UDIs
u t-tikkettar).

Ghal apparati impjantabbli tal-Klassi Il, l-istituzzjonijiet tas-sahha
ghandhom jahznu — preferibbilment b'mezzi elettronici — il-UDIs
tal-apparati li jkunu fornew, jew li jkunu gew fornuti bihom.

Tessera tal-impjant u informazzjoni relatata mal-apparat
ghandhom jigu pprovduti lil kull pazjent b'apparat impjantat
(Artikolu 18 tal-MDR).

Jekk int timmanifattura, timmodifika jew tuza apparati medici
jew IVDs internament, ivverifika mal-awtorita kompetenti tieghek
jekk inti lest li tapplika ghall-ezenzjonijiet ghall-istituzzjonijiet
tal-kura tas-safina.

Ivverifika r-regoli nazzjonali mal-awtorita nazzjonali kompetenti
tieghek u hejji ghall-applikazzjoni tal-Ispecifikazzjonijiet Komuni
li ghandhom jigu ppubblikati mill-Kummissjoni Ewropea sal-2020.

Jekk l-istituzzjoni tas-sahha nnifisha tkun ged tisponsorja
investigazzjoni klinika jew fi studju dwar il-prestazzjoni, jew
il-professjonist tal-kura tas-sahfa jkun gieghed jiehu sehem
fihom, iridu jkun konxji dwar [-obbligi iktar oneruzi.

Liema hija legizlazzjoni applikabbli sad-dati ta’
applikazzjoni rispettivi?

Sad-Data ta’ Applikazzjoni, se jkomplu japplikaw il-ligijiet u
r-regolamenti nazzjonali adottati mill-Istati Membri skont
id-Direttivi. Sabiex ikun hemm tranzizzjoni minghajr xkiel
mid-Direttivi ghar-Regolamenti, hemm fis-sehh diversi
dispozizzjonijiet tranzitorji. Certi apparati b'¢ertifikati mafruga
skont id-Direttivi (AIMDD/MDD) jistghu jkomplu jitgieghdu fis-suq
sas-26 ta’ Mejju 2024 u jkunu disponibbli sas-26 ta’ Mejju 2025.
Matul il-fazi ta’ tranzizzjoni, il-prodotti ccertifikati skont id-Direttivi
u l-prodotti ccertifikati skont ir-Regolamenti se jezistu flimkien
fis-suq.

Huwa possibbli li jitgieghdu fis-suq apparati li
jikkonformaw mar-Regolamenti qabel id-dati 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.

10 “Sistema” tfisser kombinazzjoni ta' prodotti, jew ippakkjati flimkien jew le, li huma previsti jigu interkonnessi jew ikkombinati biex jinkiseb ghan mediku specifiku

(Artikolu 2(11) tal-MDR).

11 “Pakkett ta’ procedura” thisser tahlita ta’ prodotti ppakkjati flimkien u magieghda fis-suq bil-ghan li jintuzaw ghal ghan mediku specifiku (Artikolu 2(10) tal-MDR). 6


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

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

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

Ie-¢ertifikati mahruga mill-Korpi Notifikati skont
id-Direttivi ezistenti se jibqghu validi wara
d-dati ta’ applikazzjoni tar-Regolamenti?

lva, ic-certifikati generalment se jibgghu validi sat-tmiem tal-
perjodu indikat fug ic-certifikat jew sas-26 ta’ Mejju 2024, skont

liema jigi gabel. Wara din id-data mhux se jkun hemm iktar
certifikati validi.
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