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INTENZJONI / AZZJONI

‘ Valutazzjoni minn gabel

Gharraf fil-gosor lill-manigment biex tara li dawn jifhmu sew l-importanza u
l-implikazzjonijiet ghan-negozju tal-MDR

Qis l-isfidi organizzazzjonali: is-sensibilizzazzjoni tal-manigment, il-kapacita u
d-disponibbilta tal-persunal, l-implikazzjonijiet bagitarji

Analizi tan-nuqqasijiet u
l-azzjonijiet li jirrizultaw
minnha

Ivvaluta l-impatt fuq il-prodotti, ir-rizorsi interi, l-organizzazzjoni u l-bagit

Iccekkja r-regoli godda ta’ klassifikazzjoni (il-Klassijiet I, lla, b u Il tal-MDR) u
kkonferma r-rotot tal-valutazzjoni tal-konformita ghal prodotti ezistenti u futuri

Iccekkja d-definizzjoni gdida ta’ apparat mediku, b'mod partikolari fir-rigward tal-kamp
ta’ applikazzjoni estiz tieghu. Dan japplika ukoll ghal prodotti koperti fl-Anness XVI

Ezamina mill-gdid il-bidliet mehtiega ghad-dokumentazzjoni teknika ezistenti (Fajls
Teknici)

Ezamina mill-gdid u aggorna s-sistema ta’ gestjoni tal-kwalita (QMS) (il-punt 3 hawn
taht)

Iccekkja l-adegwatezza tal-evidenza klinika u [-gestjoni tar-riskju disponibbli u
identifika kwalunkwe nuqgqgas (Artikolu 61)

Ezamina mill-gdid it-tikkettar tal-prodotti (Anness I, Kapitolu 1)

Zqura li l-arrangamenti ghal sorveljanza ta' wara t-tgeghid fis-sug (PMS) ikunu
adegwati (Kapitolu VII, Tagsima 1)

Ipprepara pjan ta’ segwitu kliniku ta’ wara t-tgeghid fis-sug (PMCF, Anness XIV, Parti B)

Hejji ghar-rekwiziti ta’ vigilanza godda (Kapitolu VII, Tagsima 2)

Zqura li tirrispetta |-obbligi ta’ traccabilita (Kapitolu 111)

Sistema ta’ Mmaniggjar
tal-Kwalita (QMS)

Ezamina mill-gdid l-adegwatezza tal-QMS biex tissodisfa l-istandards u l-processi
ghal apparati medici skont ir-Regolament il-gdid

Ibni rekwiziti regolatorji godda fil-QMS

Identifika/impjega |-persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja
fl-organizzazzjoni tieghek (Artikolu 15) u kun zgur li din tkun kwalifikata u mharrga
b’mod adegwat




Entitajiet guridici

I¢ccara kif il-kumpanija hija affettwata: entitajiet guridici, obbligu ta’ operaturi
ekonomici, strutturi organizzazzjonali u rizorsi

Qis l-isfidi organizzazzjonali: is-sensibilizzazzjoni tal-manigment, il-kapacita u
d-disponibbilta tal-persunal, l-implikazzjonijiet bagitarji

Zqura li l-assigurazzjoni ghar-responsabbilta ghall-prodotti hija adegwata

Portafoll

Wettaq analizi tal-ispejjez u l-benefic¢ji ghall-portafoll tal-prodotti tieghek; ahiseb
fl-ispejjez ghall-aggornament possibbli tal-klassi tar-riskju tal-apparati medici u
ghall-proceduri [-godda ghall-valutazzjoni tal-konformita, kif ukoll l-ispejjez ghas-
sorveljanza ta’ wara t-tgeghid fis-suqg u n-nugqgasijiet fid-dokumentazzjoni teknika, u
ppjana t-tranzizzjoni tieghek lejn [-MDR skont dan

Ezamina mill-gdid id-dispozizzjonijiet dwar il-katina ta’ provvista, u ¢cara r-rwoli u
r-responsabbiltajiet tas-shab fin-negozju (ir-rapprezentanti awtorizzati, l-importaturi,
id-distributuri)

Pjan komprensiv ta’
implimentazzjoni

Ibni pjan direzzjonali ghall-implimentazzjoni, li jinkludi d-definizzjoni ta’ progetti
sekondarji, ir-rekwiziti tar-rizorsi u grupp ta’ tmexxija, u zgura li r-responsabbilta
globali ghall-implimentazzjoni tal-MDR giet stabbilita

Qis b'mod specjali d-dati ta’ skadenza tac-certifikati, filwaqt li tikkunsidra [-perjodu
tranzitorju, id-dispozizzjonijiet tranzitorji u d-disponibbilta tal-Korpi Notifikati tieghek

Korpi Notifikati

Ikkuntattja [-Korpi Notifikati maghzula u ddetermina |-kapacita u d-disponibbilta
taghhom biex jaghtu s-servizz taghhom ghall-pjan ta’ implimentazzjoni

Tahrig regolatorju

Sahhah u harreg lill-persunal permezz ta’ sessjonijiet ta’ hidma dwar
[-implimentazzjoni tal-MDR u t-tranzizzjoni tieghu

Ezegwixxi l-pjan
komprensiv ta’
implimentazzjoni

Implimenta d-diversi progetti sekondarji (l-evalwazzjoni klinika, id-dokumentazzjoni
teknika, ir-relazzjoni ma’ operaturi ekonomici ofira, |-Identifikazzjoni Unika tal-Apparat,
it-tikkettar, ir-registrazzjoni, is-sorveljanza ta’ wara t-tgeghid fis-suq, il-vigilanza, u
s-sistemi tal-IT ghar-rapportar)

Zqura li jkun hernm stabbilit tim ghall-gestjoni tal-progetti transfunzjonali li jkopri
[-aspetti kollha tal-implimentazzjoni

Zqura li jkunu gew stabbiliti r-responsabbiltajiet globali u individwali ghall-
implimentazzjoni tal-MDR

Ezamina mill-gdid

l-effi¢cjenza u l-effikac¢ja

Implimenta lagghat regolari dwar l-istatus u |-progress tal-progett, analizi tad-
diskrepanzi u n-nuqqasijiet, ir-riskji, il-passi li jmiss u r-rekwiziti

Wettaq revizjonijiet regolari tal-progress fir-rigward tal-pjan ta’ implimentazzjoni tal-
MDR u inkludihom fil-process ta’ revizjoni tal-gestjoni

Sottomissjoni mill-Korp

Notifikat

Iddiskuti d-dati ta’ sottomissjoni sabiex tevita dewmien fil-process ta’ approvazzjoni

Monitoragg kontinwu

Immonitorja b’mod attiv l-ambjent regolatorju u l-linji gwida Ewropej li ghadhom
qged jigu zviluppati u li huma mistennija fix-xhur li gejjin (iccekkja l-pagni web tal-
Kummissjoni Ewropea dwar apparati medici u abbona ghall-bullettin)

Stabbilixxi proc¢edura biex tittratta ma’ spezzjonijiet ghall-gharrieda mill-Korpi
Notifikati

B’mod regolari, ezamina mill-gdid il-pjan ta’ implimentazzjoni tal-MDR, identifika u
indirizza l-ogsma ta’ riskju principali
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Iffinanzjat taht it-tielet programm tas-sahha
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