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Il-Kummissjoni
Ewropea
I

Ir-Regolament dwar |-Apparati Medi¢i (MDR)
u r-Regolament dwar |-Apparati Medici
Dijanjostic¢i in Vitro (IVDR)

|

II-Kummissjoni Ewropea adottat zewg Regolamenti godda - ir-Regolament dwar [-Apparati Medici (MDR) u r-Regolament dwar [-Apparati Medici
Dijanjostici In Vitro (IVDR) - biex il-legizlazzjoni tal-UE tkun aggormata mal-avvanzi medici u biex ikun zgurat aktar harsien tas-safifa pubblika u

tas-sikurezza tal-pazjenti.

IR-REGOLAMENTI L-GODDA

I1zidu r-rekwiziti Isahhu s-sorveljanza u Itejbu t-trasparenza u Inaqqsu l-ambigwita
tal-investigazzjoni l-gestjoni tac-ciklu kollu t-trac¢cabbilta permezz ta’ klassifiki u
klinika u jimmaniggaw tal-hajja tal-MD u definizzjonijiet ¢ari
ir-riskji biex jizguraw tal-IvD

is-sikurezza tal-pazjenti

KARATTERISTICI GODDA

I
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Identifikaturi Unici Bank tad-Data Tessera tal-impjant Kontrolli aktar stretti
tal-Apparati (IUA) Ewropew tal-Apparati  ghall-pazjenti li jkun fiha gabel it-tqeghid fis-suq
Medi¢i EUDAMED l-informazzjoni dwar ghall-apparati ta’ riskju
l-apparati medici gholi
impjantati

X1 AFFARIJIET LI WIEHED IRID I1IZOMM F'MOHHU...

L-akkwist ta’ apparati li jikkonformaw
mad-Direttiva jista’ jkompli sa tmiem

Ir-Regolamenti l-godda jirriflettu it-tranzizzjoni (2025)
ahjar l-avvanzi xjentifici u
teknologi¢i u jsahhu
r-reputazzjoni u l-valur = 'o
tal-apparati bit-tikketta CE “ p L-atturi kollha affettwati
mir-Regolamenti jehtieg li jkunu
infurmati dwar it-tibdil u l-iskedi
taz-zmien biex jigi evitat kull tfixkil
l tas-suq
Ir-rwoli u r-responsabbiltajiet gew iccarati v l I
u msahha biex tkun zgurata l-konformita Gew introdotti kundizzjonijiet
legali tal-apparati fis-suq stretti fil-kaz tar-riprocessar ta’

apparati medici b’uzu uniku

Il-pazjenti se jibbenefikaw minn zieda
fis-sikurezza u fil-prestazzjoni tal-apparati,

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha u u minn aktar sorveljanza fuq
l-istituzzjonijiet tas-sahha se jibbenefikaw minn l-informazzjoni u trasparenza dwar
trasparenza mtejba tad-data klinika u l-apparati fis-suq tal-UE

tal-vigilanza permezz tal-EUDAMED

Ghal harsa generali shifa tal-impatt tar-Regolamenti [-godda u r-rwoli u r-responsabbiltajiet tal-partijiet ikkoncernati kollha,
ara t-tagsima dwar [-Apparati Medici fis-sit web ta’ DG GROW:- https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_mt

Iffinanzjat fit-Tielet Programm tas-Sahha tal-UE

Is-Suq Intern,
I-Industrija,

l-Intraprenditorija
u [-SMEs






