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(It-tip ta' procedura jiddependi mill-bazi legali proposta mill-abbozz ta' att.)

Emendi ghal abbozz ta' att

Emendi tal-Parlament f'zewg kolonni

It-thassir huwa indikat permezz tat-tipa korsiva u grassa fil-kolonna tax-
xellug. Is-sostituzzjoni hija indikata permezz tat-tipa korsiva u grassa fiz-
zewg kolonni. It-test gdid huwa indikat permezz tat-tipa korsiva u grassa fil-
kolonna tal-lemin.

L-ewwel u t-tieni linji tal-intestatura ta' kull emenda jidentifikaw il-parti tat-
test ikkoncernata fl-abbozz ta' att inkwistjoni. Meta emenda tirrigwarda att
ezistenti, li 1-abbozz ta' att ikollu I-hsieb 1i jemenda, 1-intestatura jkun fiha
wkoll it-tielet u r-raba’ linji li jidentifikaw rispettivament I-att ezistenti u d-
dispozizzjoni kkon¢ernata f'dak 1-att.

Emendi tal-Parlament li jiehdu I-forma ta' test konsolidat

Il-partijiet tat-testi I-godda huma indikati permezz tat-tipa korsiva u grassa.
Il-partijiet tat-test imhassra huma indikati permezz tas-simbolul jew huma
ingassati. Is-sostituzzjoni hija indikata billi t-test il-gdid jigi indikat permezz
tat-tipa korsiva u grassa u billi jithassar jew jigi ingassat it-test sostitwit.
Bhala e¢¢ezzjoni, it-tibdil ta' natura strettament teknika maghmul mis-
servizzi fil-preparazzjoni tat-test finali mhuwiex indikat.
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ABBOZZ TA' RIZOLUZZJONI LEGIZLATTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar apparat
mediku dijanjostiku in vitro
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: 1-ewwel gari)
[l-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2012)0541),

— wara li kkunsidra I-Artikolu 294(2), I-Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4)(c) tat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, skont liema artikoli I-Kummissjoni pprezentat il-
proposta lill-Parlament (C7-0317/2012),

— wara li kkunsidra I-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

— wara li kkunsidra I-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew tal-
14 ta’ Frar 2013?,

— wara li kkonsulta I-Kumitat tar-Regjuni,
— wara li kkunsidra I-Artikolu 55 tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu,
— wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza

tal-1kel u I-opinjonijiet tal-Kumitat ghall-Impjiegi u I-Affarijiet So¢jali u tal-Kumitat
ghas-Suq Intern u I-Harsien tal-Konsumatur (A7-0327/2013),

=

Jadotta I-pozizzjoni fl-ewwel gari li tidher hawn taht;
2. Jitlob lill-Kummissjoni biex terga' tirreferi 1-kwistjoni lill-Parlament jekk ikollha I-hsieb li
temenda |-proposta b'mod sustanzjali jew li tibdilha b'test gdid;

3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex jghaddi 1-pozizzjoni tal-Parlament lill-
Kunsill u lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.

Emenda 1

Proposta ghal regolament

Premessa 2
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
. GU C 133, 9.5.2013, p.52.
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(2) Dan ir-Regolament jimmira li jizgura 1-
funzjonament tas-suq intern fir-rigward tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro,
filwaqt li juza bhala bazi livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha. Fl-istess wagt, dan
ir-Regolament jistabbilixxi standards
gholjin tal-kwalita u s-sikurezza biex I-
apparat jindirizza t-thassib komuni dwar is-
sikurezza fir-rigward ta' dawk il-prodotti.
[z-zewg miri qed jigu segwiti
simultanjament u huma marbuta flimkien
b’mod inseparabbli filwaqt li wahda
mhijiex ingas importanti mill-ohra. Fir-
rigward tal-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, dan ir-
Regolament jarmonizza r-regoli ghat-
tqeghid fis-suq u l-implimentazzjoni tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro u |-
accessorji tieghu fis-suq tal-Unjoni, i jista’
jibbenefika mill-prin¢ipju tal-moviment
liberu tal-oggetti. Fir-rigward tal-

Artikolu 168(4)(c) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, dan
ir-Regolament jistabbilixxi standards
gholjin ta’ kwalita u sikurezza ghal dawk 1-
apparati billi jizgura, fost affarijiet ohrajn,
li d-dejta ggenerata fl-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika tkun kredibbli u soda u
li s-sikurezza tas-suggetti li jippartec¢ipaw
fl-istudji dwar il-prestazzjoni klinika tkun
protetta.

Emenda 2

Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) L-elementi principali tal-approcc¢
regolatorju ezistenti, bhalma huma s-
supervizjoni tal-korpi notifikati, il-
klassifikazzjoni tar-riskju, il-pro¢eduri ta’
valutazzjoni tal-konformita, il-vigilanza u
s-sorveljanza tas-suq, ghandhom jigu
rinfurzati b'mod sinifikanti, filwaqt li d-
dispozizzjonijiet li jizguraw it-trasparenza
u t-traccabbilta fir-rigward tal-apparat

PE506.196v01-00

(2) Dan ir-Regolament jimmira li jizgura 1-
funzjonament tas-suq intern fir-rigward tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro,
filwaqt li juza bhala bazi livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha ghall-pazjenti, |-
utenti u l-operaturi. Fl-istess waqt, dan ir-
Regolament jistabbilixxi standards gholjin
tal-kwalita u s-sikurezza biex I-apparat
jindirizza t-thassib komuni dwar is-
sikurezza fir-rigward ta' dawk il-prodotti.
[z-zewg miri qed jigu segwiti
simultanjament u huma marbuta flimkien
b’mod inseparabbli filwaqt li wahda
mhijiex ingas importanti mill-ohra. 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 I-
implimentazzjoni tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro u l-ac¢essorji tieghu
fis-suq tal-Unjoni, li jista’ jibbenefika mill-
prin¢ipju tal-moviment liberu tal-oggetti.
Fir-rigward tal-Artikolu 168(4)(c) tat-
TFUE, dan ir-Regolament jistabbilixxi
standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza
ghal dawk l-apparati billi jizgura, fost
affarijiet ohrajn, li d-dejta ggenerata fl-
istudji dwar il-prestazzjoni klinika tkun
kredibbli u soda u li s-sikurezza tas-
suggetti li jippartecipaw fl-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika tkun protetta.

Emenda

(3) lementi principali tal-approce
regolatorju ezistenti, bhal perezempju s-
supervizjoni tal-korpi notifikati, il-
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, I-
investigazzjonijiet klini¢i u 1-evalwazzjoni
Klinika, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq
ghandhom jissahhu sinifikattivament,
filwaqt li ghandhom jigu introdotti
dispozizzjonijiet li jizguraw it-trasparenza
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mediku dijanjostiku in vitro ghandhom jigu
introdotti sabiex itejbu s-sahha u s-
sikurezza.

Emenda 3

Proposta ghal regolament
Premessa 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) Jezistu karatteristici specifici tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro, b'mod
partikolari f'termini ta' klassifikazzjoni tar-
riskju, proc¢eduri ta' valutazzjoni tal-
konformita u evidenza Kklinika, u tas-settur
tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro li
jirrikjedi l-adozzjoni ta' legizlazzjoni
specifika, li tkun distinta mil-legizlazzjoni
dwar apparat mediku iehor, filwagqt li 1-
aspetti orizzontali komuni ghaz-zewg
setturi ghandhom jigu allinjati.

Emenda4

Proposta ghal regolament
Premessa Sa (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc

u t-traccabbilta fir-rigward tal-apparati,
biex itejbu s-sahha u s-sikurezza ghall-
professjonisti tal-kura tas-sakhha, il-
pazjenti, l-utenti u l-operaturi, inkluz fil-
katina tar-rimi tal-iskart.

Emenda

(5) Jezistu karatteristici specifici tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro, b’mod
partikolari f’termini ta’ klassifikazzjoni tar-
riskju, proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita u evidenza klinika, u tas-settur
tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro li
jirrikjedi l-adozzjoni ta’ legizlazzjoni
specifika, li tkun distinta mil-legizlazzjoni
dwar apparat mediku iehor, filwagqt li 1-
aspetti orizzontali komuni ghaz-zewg
setturi ghandhom jigu allinjati minghajr
ma jikkompromettu I-Atiega ghall-
innovazzjoni fl-Unjoni.

Emenda

(58) L-ghadd kbir ta' imprizi ;ghar u ta'
dags medju (SMEs) attivi fil-qasam tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro
ghandu jigi kkunsidrat meta jigi rregolat
dak il-gasam, filwagqt li jigi evitat il-
holgien ta' riskji ghas-sahha u s-
sikurezza.
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Emenda 5

Proposta ghal regolament
Premessa 7a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 6

Proposta ghal regolament
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) Ghandha tkun ir-responsabbilta tal-
Istati Membri 1i jiddeciedu fuq bazi ta’ kaz
b’kaz jekk prodott jagax fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew le.
Jekk ikun mehtieg, il-Kummissjoni tista’
tiddeciedi, fuq baZi ta' kaz b'kaz, jekk
prodott jagax jew le taht id-definizzjoni ta
apparat mediku dijanjostiku in vitro jew
ta’ acéessorju ghal apparat mediku
dijanjostiku in vitro.

’

Emenda 7

Proposta ghal regolament

PE506.196v01-00

Emenda

(7a) Ghandu jkun stabbilit kumitat
konsultattiv dwar I-apparat mediku
(KKAM) multidixxiplinari maghmul minn
esperti u rappreZentanti tal-partijiet
interessati relevanti biex jipprovdu
konsulenza xjentifika lill-Kummissjoni,
lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar |-
Apparat Mediku (MDCG) u lill-Istati
Membri dwar kwistjonijiet ta’ teknologija
medika, stejtus regolatorju tal-apparati u
aspetti ohra ta’ implimentazzjoni ta’ dan
ir-Regolament, skont kif ikun mehtieg.

Emenda

(8) Sabiex tkun Zgurata klassifikazzjoni
konsistenti fl-1stati Membri kollha,
partikolarment fir-rigward ta’ kazijiet
dubjuzi, ghandha tkun ir-responsabbilta
tal-Kummissjoni, wara li tikkonsulta |-
MDCG u I-KKAM, li tiddeciedi fuq bazi
ta’ kaz b’kaz jekk prodott jew gruppi ta’
prodotti jaqghux fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew le.
L-Istati Membri ghandhom ukoll
ikollhom il-posibbilta li jitolbu lill-
Kummissjoni tiehu deciZjoni dwar I-
istejtus regolatorju adegwat ta' prodott,
kategorija jew grupp ta’ prodotti.

RR\1006098MT.doc



Premessa 9a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(9a) Fil-kaz ta’ htigiet medici urgenti jew
mhux sodisfacenti ghall-pazjenti, bhal
patogeni emergenti u mard rari, I-
istituzzjonijiet tas-sahha unici ghandu
jkollhom il-possibbilta li jimmanifatturaw,
Jjimmodifikaw u juZaw apparat in-house u
ghalhekk jindirizzaw, f’qafas mhux
kummerdcjali u flessibbli, htigiet specifici
li ma jistghux jigu ssodisfati b’apparat
disponibbli bit-tikketta CE.

Emenda 8

Proposta ghal regolament
Premessa 9b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(9b) Madankollu, apparat li huwa
manifatturat fil-laboratorji mhux tal-
istituzzjonijiet tas-sahha u jintuZaw ghas-
servizz minghajr ma jitqieghdu fis-suq
ghandhom ikunu soggetti ghal dan ir-
Regolament.

Emenda 9

Proposta ghal regolament
Premessa 13a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(13a) Id-Direttiva 2013/35/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill?
ghandha tkun it-test ta' referenza biex jigi
Zgurat li I-persuni li jahdmu qrib apparat
ta' immagni b'rizonanza manjetika wagqt li
Jjkun qed jithaddem ikunu protetti b'mod
xierag.

RR\1006098MT.doc 9/258 PE506.196v01-00
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Emenda 10

Proposta ghal regolament
Premessa 22

Test propost mill-Kummissjoni

(22) Ghandu jkun zgurat li s-sorveljanza u
I-kontroll tal-manifattura tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro jitwettqu fl-
organizzazzjoni tal-manifattur minn
persuna li tissodisfa I-kundizzjonijiet
minimi ta' kwalifika.

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Premessa 25a (gdida)

PE506.196v01-00

'Id-Direttiva 2013/35/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

26 ta' Gunju 2013 dwar ir-rekwiziti
minimi tas-sahha u s-sigurta li
jirrigwardaw l-espozizzjoni tal-haddiema
ghar-riskji li jinholqu minn agenti fizici
(kampi elettromanjetici) (I-20 Direttiva
individwali skont I-Artikolu 16(1) tad-
Direttiva 89/391/KEE) u li thassar id-
Direttiva 2004/40/KE (GU L 197,29,
29.6.2013, p. 1).

Emenda

(22) Ghandu jkun zgurat li s-sorveljanza u
I-kontroll tal-manifattura tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro jitwettqu fl-
organizzazzjoni tal-manifattur minn
persuna li tissodisfa I-kundizzjonijiet
minimi ta' kwalifika. Minbarra I-
konformita regolatorja, dik il-persuna
tista' wkoll tkun responsabbli mill-
konformita f'oqsma ohra bhall-processi
ta’ manifattura u l-evalwazzjoni tal-
kwalita. ll-kwalifiki mehtiega tal-persuna
responsabbli mill-konformita regolatorja
ghandhom ikunu minghajr pregudizzju
ghad-dispoZizzjonijiet nazzjonali fir-
rigward tal-kwalifiki professjonali, b'mod
partikolari I-manifatturi ta" apparati
maghmula ghall-esigenzi individwali fejn
rekwiziti bhal dawn jistghu jigu ssodisfati
permezz ta' sistemi ta' tahrig edukattivi u
professjonali fil-livell nazzjonali.

RR\1006098MT.doc



Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(25a) Biex jigi Zgurat li I-pazjenti li ssirilhom
hsara jigu kkumpensati ghal kwalunkwe
dannu u trattament assocjat bhala riZultat ta'
apparat mediku dijanjostuiku in vitro bil-
hsara, u biex jigi evitat li r-riskju tad-dannu
kif ukoll dak tal-insolvenza tal-manifattur
Jjghaddi fuq il-pazjenti li jsofru mid-dannu tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro bil-#Asara,
il-manifatturi ghandhom ikunu obbligati li
jaghmlu assikurazzjoni ta’ responsabbilta
b’kopertura minima sufficjenti.

Emenda 12

Proposta ghal regolament
Premessa 26

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(26) L-apparat mediku dijanjostiku in vitro (26) L-apparat mediku dijanjostiku in vitro
ghandu, bhala regola generali, jkollu fuqu ghandu, bhala regola generali, jkollu fuqu
I-marka CE li tindika I-konformita tieghu I-marka CE li tindika |-konformita tieghu
ma' dan ir-Regolament sabiex ikun jista’ ma' dan ir-Regolament sabiex ikun jista’
jiccaqlaq b’mod liberu fI-Unjoni u jibda jiccaqlaq b’mod liberu fI-Unjoni u jibda
jintuza skont l1-ghan mahsub ghalih. L- jintuza skont l-ghan mahsub ghalih. L-
Istatt Membri ma ghandhomx joholqu Istatt Membri ma ghandhomx joholqu
ostakli ghat-tqeghid fis-suq jew l-uzu ostakli ghat-tqeghid fis-suq jew l-uzu
tieghu ghar-ragunijiet relatati mar-rekwiziti tieghu ghar-ragunijiet relatati mar-rekwiziti
stipulati f’dan ir-Regolament. stipulati f’dan ir-Regolament. Madankollu,

|-Istati Membri ghandhom jithallew
Jjiddeciedu jillimitawX |-uzu ta' kwalunkwe
tip specifiku ta' apparat dijanjostiku in
vitro fir-rigward ta" aspetti li mhumiex
koperti minn dan ir-Regolament.

Gustifikazzjoni

Marbuta mal-Emenda /3. Hija politika li ilha tezisti tal-Unjoni Ewropea li I-kwistjoni dwar
Jjekk ghandhomx jigu permessi, projbiti jew permessi b'limitazzjonijiet, teknologiji sensibbli
mil-lat etiku, bhall-ittestjar genetiku qabel I-impjantazzjoni, ghandha tkun suggetta ghall-
principju tas-sussidjarjeta. L-Istati Membri li jippermettu dawn it-zipi ta’ testijiet ghandhom
Jjizguraw li jikkonformaw mal-istandards ta' dan ir-Regolament, izda I-1stati Membri li jridu
jipprojbixxu dawn it-testijiet skont id-dibattitu etiku nazzjonali ghandu jibga' jkollhom din il-

RR\1006098MT.doc 11/258 PE506.196v01-00
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possibbilta. I1-kliem hu mehud minn dispozizzjoni simili fir-Regolament dwar terapiji

avvanzati.

Emenda 13

Proposta ghal regolament
Premessa 27

Test propost mill-Kummissjoni

(27) It-traccabbilta tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro permezz ta’ sistema ta’
Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI)
imsejsa fuq il-gwida internazzjonali,
ghandha ssahhah b'mod sinifikanti I-
effettivita tas-sikurezza ta' wara |-
kummer¢jalizzazzjoni tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro bis-sahha tar-rappurtar
imtejjeb tal-in¢identi, 1-azzjonijiet
korrettivi tas-sikurezza fuq il-post u
monitoragg ahjar mill-awtoritajiet
kompetenti. Din ghandha tghin ukoll biex
jitnaqqgsu l-izbalji medici u fil-glieda kontra
I-apparat iffalsifikat. L-uzu tas-sistema
UDI ghandha ttejjeb ukoll il-politika tax-
Xiri u l-immaniggar tal-istokk mill-
isptarijiet.

Emenda

(27) It-traccabbilta tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro permezz ta’ sistema ta’
Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI)
imsejsa fuq il-gwida internazzjonali,
ghandha ssahhah b'mod sinifikanti I-
effettivita tas-sikurezza ta' wara |-
kummer¢jalizzazzjoni tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro bis-sahha tar-rappurtar
imtejjeb tal-in¢identi, 1-azzjonijiet
korrettivi tas-sikurezza fuq il-post u
monitoragg ahjar mill-awtoritajiet
kompetenti. Din ghandha tghin ukoll biex
jitnaqgsu l-izbalji medici u fil-glieda kontra
I-apparat iffalsifikat. L-uzu tas-sistema
UDI ghandu jtejjeb ukoll il-politika tax-
xiri u I-politiki tar-rimi tal-iskart u tal-
isptarijiet, il-bejjiegha bl-ingrossa u |-
immaniggjar tal-iskokk mill-ispizjara, u,
fejn ikun possibbli, ikun kompatibbli mas-
sistemi ta’ awtentikazzjoni l-ohra li diga
jezistu f’dawn [-ambjenti.

Gustifikazzjoni

Huwa probabbli li sistema ta’ awtentikazzjoni medika elettronika se tkun stabbilita skont id-
Direttiva tal-Medicini Ffalsifikati. Huwa importanti li s-sistemi tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro u I-medicini jkunu kumpatibbli. Inkella dan se jgib piz sinifikanti u mhux
maniggabbli ghall-agenti tal-katina tal-provvista li jahdmu biz-Zewg tipi ta’ prodotti

Emenda 14

Proposta ghal regolament
Premessa 28

PE506.196v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni

(28) It-trasparenza flimkien ma'
informazzjoni ahjar huma essenzjali biex
jaghtu s-setgha lill-pazjenti u lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u biex
huma jkunu jistghu jaghmlu decizjonijiet
infurmati, biex jipprovdu bazi solida ghat-
tehid tad-decizjonijiet regolatorji u biex
jinjettaw il-fidu¢ja fis-sistema regolatorja.

Emenda 15

Proposta ghal regolament
Premessa 29

Test propost mill-Kummissjoni

(29) Wiehed mill-aspetti principali huwa I-
holqgien ta’ bazi ta’ dejta ¢entrali li ghandha
tintegra s-sistemi elettronici differenti, bil-
UDI bhala I-parti integrali taghha, tigbor u
tipprocessa l-informazzjoni dwar |-apparat
mediku dijanjostiku in vitro fis-suq u I-
operaturi ekonomici rilevanti, i¢-Certifikati,
I-istudji dwar il-prestazzjoni klinika ta'
intervent u studji ohra dwar il-prestazzjoni
klinika li tinvolvi riskji ghas-suggetti tal-
istudji, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suqg.
[I-miri tal-bazi ta’ dejta huma i tittejjeb it-
trasparenza generali, 11 jigi integrat u
ffacilitat il-fluss tal-informazzjoni bejn I-
operaturi ekonomic¢i, il-korpi notifikati jew
I-isponsers u I-Istati Membri, kif ukoll bejn
I-Istati Membri stess u mal-Kummissjoni,
biex jigu evitati rekwiziti multipli ta’
rappurtar u biex tittejjeb il-koordinazzjoni
bejn I-Istati Membri. F’suq intern, dan
jista’ jigi zgurat b’mod effettiv biss fil-
livell tal-Unjoni u I-Kummissjoni ghandha
ghalhekk tkompli tizviluppa u timmanigga
I-bank tad-dejta Ewropew dwar |-apparat
mediku (Eudamed) billi tkompli tizviluppa

RR\1006098MT.doc

Emenda

(28) It-trasparenza flimkien ma’ acééess
adegwat ghal informazzjoni, li tigi
pprezentata kir xieraq lill-utent mahsub,
huma essenzjali biex jaghtu s-setgha lill-
pazjenti, lill-utenti u lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha u ghal dawk kollha
kkoncernati, u biex huma jkunu jistghu
jaghmlu dec¢izjonijiet infurmati, biex
jipprovdu bazi solida ghat-tehid tad-
decizjonijiet regolatorji u biex jinjettaw il-
fidu¢ja fis-sistema regolatorja.

Emenda

(29) Wiehed mill-aspetti princ¢ipali huwa 1-
holqgien ta’ bazi ta’ dejta ¢entrali li ghandha
tintegra s-sistemi elettronici differenti, bil-
UDI bhala I-parti integrali taghha, tigbor u
tipprocessa l-informazzjoni dwar l-apparat
mediku dijanjostiku in vitro fis-suq u I-
operaturi ekonomic¢i rilevanti, i¢-Certifikati,
I-istudji dwar il-prestazzjoni klinika ta'
intervent u studji ohra dwar il-prestazzjoni
klinika li tinvolvi riskji ghas-suggetti tal-
istudji, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-sug.
[I-miri tal-bazi ta’ dejta huma li tittejjeb it-
trasparenza generali permezz ta’ access
ahjar ghall-informazzjoni ghall-pubbliku
u |-professjonisti tal-kura tas-sahha, li jigi
integrat u ffacilitat il-fluss tal-
informazzjoni bejn l-operaturi ekonomici,
il-korpi notifikati jew l-isponsers u |-Istati
Membri, kif ukoll bejn I-Istati Membri
stess u mal-Kummissjoni, biex jigu evitati
rekwiziti multipli ta’ rappurtar u biex
tittejjeb il-koordinazzjoni bejn |-Istati
Membri. F’suq intern, dan jista’ jigi zgurat
b’mod effettiv biss fil-livell tal-Unjoni u I-
Kummissjoni ghandha ghalhekk tkompli

PE506.196v01-00

MT



I-bank tad-dejta mwaqgaf bid-Dec¢izjoni
tal-Kummissjoni 2010/227/UE tad-

19 ta' April 2010 dwar il-Bank tad-Dejta
Ewropew tal-Mezzi Medici.

Emenda 16

Proposta ghal regolament
Premessa 30

Test propost mill-Kummissjoni

(30) Is-sistemi elettronici tal-Eudamed i
Jikkoncéernaw I-apparat fis-suq, |-
operaturi ekonomici rilevanti u ¢-
Certifikati ghandhom jippermettu li 1-
pubbliku jkun infurmat kif xieraq dwar |-
apparat fis-suq tal-Unjoni. Is-sistema
elettronika ghall-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika ghandha sservi ta’
ghodda ghall-kooperazzjoni bejn I-Istati
Membri u biex I-isponsers ikunu jistghu
jipprezentaw, fuq bazi volontarja,
applikazzjoni wahda ghal diversi Stati
Membri u, f'dan il-kaz, jirrappurtaw
avvenimenti avversi serji. Is-sistema
elettronika dwar il-vigilanza ghandha
tippermetti lill-manifatturi li jirrappurtaw
in¢identi serji u avvenimenti ohra li jistghu
jigu rappurtati u li jappoggaw il-
koordinazzjoni tal-valutazzjonijiet
taghhom mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti. Is-sistema elettronika dwar is-
sorveljanza tas-suq ghandha tkun ghodda
ghall-iskambju tal-informazzjoni bejn I-
awtoritajiet kompetenti.

PE506.196v01-00

tizviluppa u timmanigga 1-bank tad-dejta
Ewropew dwar I-apparat mediku
(Eudamed) billi tkompli tizviluppa 1-bank
tad-dejta mwaqqaf bid-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2010/227/UE tad-

19 ta' April 2010 dwar il-Bank tad-Dejta
Ewropew tal-Mezzi Medici.

Emenda

(30) Is-sistemi elettronici tal-Eudamed
ghandhom jippermettu li I-pubbliku u I-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
jkunu infurmati kif xieragq dwar l-apparati
fis-suq tal-Unjoni. Livelli adegwati ta’
access ghall-pubbliku u ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha ghal
dawk il-partijiet tas-sistemi elettronici tal-
Eudamed li jipprovdu informazzjoni
ewlenija dwar apparati medici dijanjostici
in vitro li jistghu joholqu riskju ghas-
sahha u s-sikurezza pubblika, huma
essenzjali. Meta tali acéess ikun limitat,
ghandu jkun possibbli, fuq talba motivata,
li tigi Zvelata l-informazzjoni eZistenti
dwar l-apparati medici dijanjostici in
vitro, sakemm il-limitazzjoni tal-acéess
tkun iggustifikata fuq bazi ta’
kunfidenzjalita. Is-sistema elettronika
ghall-istudji dwar il-prestazzjoni klinika
ghandha sservi ta’ ghodda ghall-
kooperazzjoni bejn I-Istati Membri u biex
I-isponsers ikunu jistghu jipprezentaw, fuq
bazi volontarja, applikazzjoni wahda ghal
diversi Stati Membiri u, f'dan il-kaz,
jirrappurtaw avvenimenti avversi serji. Is-
sistema elettronika dwar il-vigilanza
ghandha tippermetti lill-manifatturi li
jirrappurtaw in¢identi serji u avvenimenti
ohra li jistghu jigu rappurtati u li
jappoggaw il-koordinazzjoni tal-
valutazzjonijiet taghhom mill-awtoritajiet

RR\1006098MT.doc



Emenda 17

Proposta ghal regolament
Premessa 32

Test propost mill-Kummissjoni

(32) Ghall-apparat mediku dijanjostiku in
vitro ta' riskju gholi, il-manifatturi
ghandhom jigbru fil-qosor |-aspetti
principali dwar is-sikurezza u -
prestazzjoni tal-apparat u r-rizultat tal-
evalwazzjoni klinika f’dokument li ghandu
jkun disponibbli ghall-pubbliku.

Emenda 18

Proposta ghal regolament
Premessa 32a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc

nazzjonali kompetenti. Is-sistema
elettronika dwar is-sorveljanza tas-suq
ghandha tkun ghodda ghall-iskambju tal-
informazzjoni bejn l-awtoritajiet
kompetenti. Deskrizzjoni generali tal-
informazzjoni dwar il-vigilanza u s-
sorveljanza tas-suq ghandha titqieghed
regolarment ghad-dispoZizzjoni tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha u tal-
pubbliku.

Emenda

(32) Ghall-apparati medic¢i dijanjostiku in
vitro ta’ riskju gholi, fl-interess ta’ Zieda
fit-trasparenza, il-manifatturi ghandhom
jabbozzaw rapport dwar is-sikurezza u |-
prestazzjoni tal-apparat u r-rizultat tal-
evalwazzjoni klinika. Sommarju tar-
rapport dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni
ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku
permezz tal-Eudamed.

Emenda

(32a) Skont il-politika tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA) dwar -
acéess ghad-dokumenti, I-EMA tirrilaxxa
dokumenti mressqa bhala parti minn
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali, inkluZi rapporti ta' provi
klinici, fuq talba specifika, ladarba |-
process ta' tehid ta' deciijonijiet ghall-
prodott medicinali kkoncernat ikun gie
kkompletat. Ghandhom jigu appoggati u
msahha standards korrispondenti dwar it-

PE506.196v01-00
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Emenda 19

Proposta ghal regolament
Premessa 33

Test propost mill-Kummissjoni

(33) llI-funzjonament tajjeb tal-korpi
notifikati huwa krucjali biex jigi zgurat
livell gholi ta’ sahha u sikurezza u ta'
fidu¢ja tac-cittadini fis-sistema. Il-hatra u I-
monitoragg tal-korpi notifikati mill-Istati
Membri, skont Kriterji dettaljati u stretti,
ghandhom ghalhekk jigu suggetti ghal
kontrolli fil-livell tal-Unjoni.

Emenda 20

Proposta ghal regolament
Premessa 35

Test propost mill-Kummissjoni
(35) Ghall-apparat mediku dijanjostiku in
vitro ta’ riskju gholi, I-awtoritajiet
ghandhom jigu infurmati fi stadju bikri

PE506.196v01-00

trasparenza u l-access ghal dokumenti
ghal apparati medici dijanjostici in vitro
b'riskju gholi, b'mod partikolari peress li
dawn mhumiex soggetti ghal
approvazzjoni ta' gabel il-
kummerdjalizzazzjoni. Ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament, b'mod generali, id-
dejta inkluza fl-istudji tal-prestazzjoni
klinika m'ghandhiex titqies bhala
kummercjalment sensittiva ladarba tkun
intweriet konformita tal-apparat mar-
rekwiziti applikabbli skont il-procedura
ta’ evalwazzjoni tal-konformita
applikabbli. Dan ghandu jkun minghajr
pregudizzju ghad-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali li jikkoncernaw l-uu minn
manifatturi ohra tad-dejta li gejja mill-
istudji dwar il-prestazzjoni klinika mill-
manifattur.

Emenda

(33) llI-funzjonament tajjeb tal-korpi
notifikati huwa kru¢jali biex jigi zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-
sikurezza u tal-fidu¢ja tac-cittadini fis-
sistema. ll-hatra u I-monitoragg tal-korpi
notifikati mill-Istati Membri, u meta jkun
applikabbli mill-EMA, skont Kriterji
dettaljati u stretti, ghandhom ghalhekk
ikunu soggetti ghal kontrolli fil-livell tal-
Unjoni.

Emenda

imhassar
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dwar l-apparat li huwa suggett ghal
valutazzjoni tal-konformita u jinghataw
id-dritt, imsejjes fuq ragunijiet validi
xjentifikament, li jiskrutinizzaw il-
valutazzjoni preliminari mwettga mill-
korpi notifikati, partikolarment fir-
rigward ta' apparat li ghalih ma teZisti I-
ebda specifikazzjoni teknika komuni,
apparat li huwa gdid jew li ghalih tintuza
teknologija gdida, apparat li jaghmel parti
minn kategorija ta" apparati b'rati ta'
incidenti serji miZjuda, jew apparat li
ghalih ikunu gew identifikati diskrepanzi
sinifikanti mill-korpi notifikati differenti
fil-valutazzjonijiet tal-konformita fir-
rigward ta’ apparat sostanzjalment simili.
Il-process previst f'dan ir-Regolament ma
jipprevjenix lill-manifattur milli jinforma
b'mod volontarju lill-awtorita kompetenti
dwar l-intenzjoni tieghu li jippreienta
applikazzjoni ghall-valutazzjoni tal-
konformita ghal apparat mediku
dijanjostiku in vitro ta' riskju gholi qabel
ma jipprezenta l-applikazzjoni lill-korp
notifikat.

Emenda 21

Proposta ghal regolament
Premessa 35a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc
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Emenda

(35a) Il-Kumitat ta" Valutazzjoni tal-
Apparati Medié¢i (ACMD) ghandu jkun
maghmul minn esperti fl-ogsma medici
ewlenin. Ghandu jkun immexxi minn
grupp ta* keordinazzjoni, maghmul mill-
presidenti ta' kull sottogrupp, li ghandu
Jjizgura l-koordinazzjoni generali tas-
sottogruppi u l-assenzjazzjoni korretta tal-
hidma. Il-grupp ta' koordinazzjoni
ghandu jiltaqa’' fuq talba mill-
Kummissjoni u l-lagghat tieghu
ghandhom ikunu mmexxija minn
rappreZentant tal-Kummissjoni. 11-
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Kummissjoni ghandha tipprovdi appogg
logistiku lis-segretarjat u l-operazzjonijiet
ta' dan il-kumitat.

Emenda 22

Proposta ghal regolament
Premessa 43a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

43a. |d-Dikjarazzjoni ta' Helsinki tal-
Assocjazzjoni Medika Dinjija* tghid fI-
Artikolu 15 taghha li I-"*protokoll ta’
ricerka ghandu jitressaq ghal eZami,
kummenti u gwida, u ghandu jigi
approvat minn kumitat etiku ta' ricerka
gabel ma jinbeda I-istudju." Studji dwar
il-prestazzjoni klinika ta' intervent u studji
ohra dwar il-prestazzjoni klinika li
Jjinvolvu riskju ghas-suggett ghandhom
Jigu permessi biss wara valutazzjoni u
approvazzjoni minn kumitat tal-etika. L-
Istati Membri li jirrappurtaw u I-Istati
Membri |-ohira kkonéernati ghandhom
jorganizzaw ruhhom b'tali mod li I-
awtorita kompetenti kkoncernata tiréievi
approvazzjoni minn kumitat etiku dwar il-
protokoll tal-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika.

L WMA Declaration of Helsinki - Ethical
Principles for Medical Research
Involving Human Subjects, adottat mit-
18-il Assemblea Generali tal-\WMA, fil-
Finlandja, f'Gunju 1964 u emendat I-
ahhar mid-59 Assemblea Generali tal-
WMA, f'Seoul, il-Korea, f'Ottubru 2008

http://www.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[page]/[toPage]

Gustifikazzjoni

Din l-emenda tfittex li ticcara I-kuncett ta' approvazzjoni permezz tal-Kumitat tal-Etika. 1d-
Dikjarazzjoni ta' Helsinki hi kkwotata minn Glennis Wilmott fir-rapport dwar il-provi klinici.
Ghandu jkun c¢ar li d-dikjarazzjoni mhux biss titlob ghal kunsiderazzjoni imma wkoll ghal
approvazzjoni permezz tal-kumitat tal-Etika. Min-naha [-ohira [-proposta tal-Kummissjoni

PE506.196v01-00 18/258 RR\1006098MT.doc


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=%5bpage%5d/%5btoPage
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=%5bpage%5d/%5btoPage
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=%5bpage%5d/%5btoPage

tfittex li jkollha siehieb ghall-isponser biex jinnegozja fl-Istat Membru ta' rappurtar u l-iefior
fl-Istati Membri kkoncernati ma ghandhiex tkun kompromessa.

Emenda 23

Proposta ghal regolament
Premessa 44a (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 24

Proposta ghal regolament
Premessa 45

Test propost mill-Kummissjoni

(45) L-isponsers tal-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika ta' intervent u studji
ohra dwar il-prestazzjoni klinika li jinvolvu
riskji ghas-suggetti, 1i jridu jitwettqu f'aktar
minn Stat Membru wiehed, ghandhom
jinghataw il-possibbilta 1i jipprezentaw
applikazzjoni wahda sabiex jitnaqqas il-piz
amministrattiv. Sabiex ikun hemm il-gsim
tar-rizorsi u tigi zgurata 1-konsistenza fir-
rigward tal-valutazzjoni tal-aspetti relatati
mas-sahha u s-sikurezza tal-apparat ghall-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni u tax-xejra
xjentifika tal-istudji dwar il-prestazzjoni
klinika li jridu jitwettqu f'diversi Stati

RR\1006098MT.doc
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Emenda

(44a) Ghal ragunijiet ta' trasparenza, |-
isponsers ghandhom jippreZentaw ir-
rizultati tal-istudju tal-prestazzjoni klinika
flimkien ma' sommarju li jinftiechem minn
kulhadd sal-iskandenzi specifikati mir-
regolament. lI-Kummissjoni ghandu
jkollha s-setgha li tadotta atti delegati
dwar il-preparazzjoni tas-sommarju li
Jjinftiehem minn kulhadd u I-
komunikazzjoni tar-rapport tal-istudju
dwar il-prestazzjoni klinika. 11-
Kummissjoni ghandha tipprovdi linji
gwida ghall-immanigjar u l-facilitazzjoni
tal-kondivizjoni tad-dejta primarja mill-
istudji dwar il-prestazzjoni klinika kollha.

Emenda

(45) L-isponsers tal-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika ta' intervent u studji
ohra dwar il-prestazzjoni klinika li jinvolvu
riskji ghas-suggetti, 1i jridu jitwettqu f'aktar
minn Stat Membru wiehed, ghandhom
jinghataw il-possibbilta li jipprezentaw
applikazzjoni wahda sabiex jitnaqqas il-piz
amministrattiv. Sabiex ikun hemm il-gsim
tar-rizorsi u tigi zgurata 1-konsistenza fir-
rigward tal-valutazzjoni tal-aspetti relatati
mas-sahha u s-sikurezza tal-apparat ghall-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni u tax-xejra
xjentifika tal-istudji dwar il-prestazzjoni
Klinika li jridu jitwettqu f'diversi Stati
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Membri, applikazzjoni wahda bhal din
ghandha tiffacilita 1-koordinazzjoni bejn I-
Istati Membri taht id-direzzjoni ta’ Stat
Membru koordinatur. 1l-valutazzjoni
kkoordinata ma ghandhiex tinkludi I-
valutazzjoni ta’ aspetti intrinsikament
nazzjonali, lokali u etici ta’ studju dwar il-
prestazzjoni klinika, inkluz il-kunsens
infurmat. Kull Stat Membru ghandu
jzomm ir-responsabbilta ahharija li
jiddeciedi jekk I-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika tistax titwettaq fit-
territorju tieghu.

Emenda 25

Proposta ghal regolament
Premessa 45a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 26

Proposta ghal regolament
Premessa 48

PE506.196v01-00

Membri, applikazzjoni wahda bhal din
ghandha tiffacilita 1-koordinazzjoni bejn I-
Istati Membri taht id-direzzjoni ta’ Stat
Membru koordinatur. Kull Stat Membru
ghandu jzomm ir-responsabbilta ahharija 1i
jiddeciedi jekk l-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika tistax titwettaq fit-
territorju tieghu.

Emenda

(45a) Regoli stretti ghal persuni li ma
Jistghux jaghtu approvazzjoni informatga
bhat-tfal u persuni inabilitati ghandhom
ikunu stabbiliti fl-istess livell bhal tad-
Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*,

1d-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta' April 2001
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-Istati Membri li
jirrigwardjaw I-implementazzjoni ta’
prattika klinika tajba fit-twettieq ta' provi
kliniéi dwar prodotti medicinali ghall-uzu
uman (GU L 121, ta’ I-1.5.2001, p. 34)."
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Test propost mill-Kummissjoni

(48) Sabiex jigu protetti ahjar is-sahha u s-
sikurezza fir-rigward tal-apparat fis-suq, is-
sistema ta' vigilanza ghall-apparat mediku
dijanjostiku in vitro ghandha ssir aktar
effettiva billi jinholoq portal ¢entrali fil-
livell tal-Unjoni biex jigu rrapportati 1-
in¢identi serji u 1-azzjonijiet korrettivi tas-
sikurezza fuq il-post.

Emenda 27

Proposta ghal regolament
Premessa 49

Test propost mill-Kummissjoni

(49) ll-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-
pazjenti ghandhom ikunu jistghu
jirrapportaw inc¢identi serji ssuspettati fil-
livell nazzjonali bl-uzu ta' formati
armonizzati. L-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghandhom jinfurmaw lill-
manifatturi u jagsmu l-informazzjoni mal-
pari meta jikkonfermaw li jkun gara
in¢ident serju, sabiex jimminimizzaw ir-
rikorrenza ta’ dawk l-incidenti.

Emenda 28

Proposta ghal regolament
Premessa 53
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Emenda

(48) Sabiex jigu protetti ahjar is-sahha u s-
sikurezza fir-rigward tal-apparat fis-suq, is-
sistema ta' vigilanza ghall-apparat mediku
dijanjostiku in vitro ghandha ssir aktar
effettiva billi jinholoq portal ¢entrali fil-
livell tal-Unjoni biex jigu rrappurtati 1-
in¢identi serji u 1-azzjonijiet korrettivi tas-
sikurezza fuq il-post gewwa u barra I-
Unjoni.

Emenda

(49) L-Istati Membri ghandhom jiehdu [-
mizuri kollha mehtiega biex iqajmu
gharfien fost il-professjonisti tal-kura tas-
sahha, I-utenti u I-pazjenti dwar |-
importanza tar-rappurtar ta’ incidenti. 11-
professjonisti tal-kura tas-sahha, I-utenti u
I-pazjenti ghandhom ikunu jistghu u
jkollhom il-faéilita li jirrappurtaw incidenti
fil-livell nazzjonali bl-uzu ta' formati
armonizzati u li jiggarnatixxu I-
anonimita, fejn xieraq. Sabiex
jimminimizzaw ir-rikorrenza ta’ dawn I-
incidenti, |-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghandhom jinfurmaw lill-
manifatturi u, fejn xierag, is-sussidjarji u
S-sottokuntratturi taghhom, u jirraportaw
I-informazzjoni permezz ta’ sistema
elettronika rispettiva fil-Eudamed meta
jikkonfermaw li jkun gara in¢ident.
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Test propost mill-Kummissjoni

(53) L-Istati Membri ghandhom japplikaw
tariffi ghall-hatra u I-monitoragg tal-korpi
notifikati biex jizguraw is-sostenibbilta tal-
monitoragg ta’ dawk il-korpi mill-Istati
Membri u biex jistabbilixxu kundizzjonijiet
indags ghall-korpi notifikati.

Emenda 29

Proposta ghal regolament
Premessa 54

Test propost mill-Kummissjoni

(54) Filwagt li dan ir-Regolament ma
ghandux jaffettwa d-dritt tal-Istati Membri
li japplikaw tariffi ghall-attivitajiet fil-livell
nazzjonali, I-Istati Membri ghandhom
jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri |-ohra qabel jadottaw il-livell u I-
istruttura tat-tariffi biex tkun zgurata t-
trasparenza.

Emenda 30

Proposta ghal regolament
Premessa 54a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(53) L-Istati Membri ghandhom japplikaw
tariffi ghall-hatra u I-monitoragg tal-korpi
notifikati biex jizguraw is-sostenibbilta tal-
monitoragg ta’ dawk il-korpi mill-Istati
Membri u biex jistabbilixxu kundizzjonijiet
indags ghall-korpi notifikati. Dawn it-
tariffi ghandhom ikunu komparabbli fl-
Istati Membri kollha u ghandhom ikunu
pubbliéi.

Emenda

(54) Filwagt li dan ir-Regolament ma
ghandux jaffettwa d-dritt tal-Istati Membri
li japplikaw tariffi ghall-attivitajiet fil-livell
nazzjonali, I-Istati Membri ghandhom
jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra qabel jadottaw il-livell u I-
istruttura kumparabbli tat-tariffi biex tkun
zgurata t-trasparenza.

Emenda

(54a) L-Istati Membri ghandhom jadottaw
dispozizzjonijiet dwar tariffi uniformi ghal
korpi notifikati, li ghandhom ikunu
komparabbli fl-Istati Membri kollha. Il-
Kummissjoni ghandha tipprovdi linji
gwida biex tiffacilita I-komparabilita ta’
dawn it-tariffi. L-Istati Membri
ghandhom jghaddu lill-Kummissjoni |-
lista taghhom tat-tariffi standard u
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Emenda 31

Proposta ghal regolament
Premessa 55

Test propost mill-Kummissjoni

(55) Ghandu jitwaqqaf kumitat ta’ esperti,
il-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Apparat
Mediku (MDCG), maghmul minn persuni
mahtura mill-Istati Membri, skont ir-rwol
taghhom u l-kompetenzi taghhom fil-
gasam tal-apparat mediku u tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro, skont il-
kundizzjonijiet u I-modalitajiet iddefiniti
fl-Artikolu 78 tar-Regolament (UE) [Ref.
tar-Regolament futur dwar l-apparat
mediku] dwar I-apparat mediku, biex
iwettaq il-kompiti kkonferiti lilu permezz
ta' dan ir-Regolament u tar-Regolament
(UE) [Ref. tar-Regolament futur dwar |-
apparat mediku] dwar I-apparat mediku,
biex jaghti pariri lill-Kummissjoni u biex
jghin lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
biex jizguraw implimentazzjoni
armonizzata tar-Regolament.

RR\1006098MT.doc
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Jjizguraw li I-Korpi notifikati rregistrati fuq
it-territorju taghhom iqieghdu dawn il-
listi ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku.

Emenda

(55) Ghandu jitwaqqaf MDCG, maghmul
minn persuni mahtura mill-Istati Membri,
skont ir-rwol taghhom u 1-kompetenzi
taghhom fil-gasam tal-apparat mediku u
tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro,
skont il-kundizzjonijiet u I-modalitajiet
iddefiniti fl-Artikolu 78 tar-Regolament
(UE) [Ref. tar-Regolament futur dwar |-
apparat mediku] dwar I-apparat mediku,
biex iwettaq il-kompiti kkonferiti lilu
permezz ta' dan ir-Regolament u tar-
Regolament (UE) [Ref. tar-Regolament
futur dwar I-apparat mediku] dwar I-
apparat mediku, biex jaghti pariri lill-
Kummissjoni u biex jghin lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri biex
Jizguraw implimentazzjoni armonizzata
tar-Regolament. Qabel ma jwettqu
dmirijiethom, il-membri tal-MDCG
ghandhom jaghmlu disponibbli
dikjarazzjoni ta’ impenn u dikjarazzjoni
tal-interessi li jindikaw jew l-assenza ta’
kwalunkwe interess li jista’ jitqies li
Jjippregudika l-indipendenza taghhom jew
kwalunkwe interess dirett jew indirett li
jista’ jippregudika I-indipendenza
taghhom. Dawk id-dikjarazzjonijiet
ghandhom jigu verifikati mill-
Kummissjoni
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Emenda 32

Proposta ghal regolament
Premessa 59

Test propost mill-Kummissjoni

(59) Dan ir-Regolament jirrispetta d-
drittijiet fundamentali u josserva l-prin¢ipji
rikonoxxuti b'mod partikolari mill-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea u specjalment id-dinjita tal-
bniedem, I-integrita tal-persuna, il-
protezzjoni tad-dejta personali, il-liberta
tal-arti u x-xjenza, il-liberta li taghmel
negozju u d-dritt ghall-proprjeta. Dan ir-
Regolament ghandu jigi applikat mill-Istati
Membri b’konformita ma’ dawk id-
drittijiet u l-principji.

Emenda

(59) Dan ir-Regolament jirrispetta d-
drittijiet fundamentali u josserva l-prin¢ipji
rikonoxxuti b'mod partikolari mill-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea u specjalment id-dinjita tal-
bniedem, I-integrita tal-persuna, il-
prinéipju ta' kunsens liberu u infurmat
tal-persuna koncernata, il-protezzjoni tad-
dejta personali, il-liberta tal-arti u x-xjenza,
il-liberta li taghmel negozju u d-dritt ghall-
proprjeta, kif ukoll il-Konvenzjoni
Ewropea dwar id-Drittijiet tal-Bniedem u
I-Bijomedicina u I-Protokoll Addizzjonali
ta’ dik il-Konvenzjoni rigward I-Ittestjar
Genetiku ghal Skopijiet ta’ Sahha. Dan ir-
Regolament ghandu jigi applikat mill-Istati
Membri b’konformita ma’ dawk id-
drittijiet u l-principji.

Gustifikazzjoni

ll-principju tal-kunsens liberu u infurmat huwa punt fundamentali fl-Artikolu 3 tal-Karta u

ghandu jissemma' hawnhekk.

Emenda 33

Proposta ghal regolament
Premessa 59a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE506.196v01-00

Emenda

(59a) Regoli ¢ari dwar I-applikazzjoni tat-
testijiet tad-DNA huma importanti.
Madankollu hu rakkomandabbli li jkunu
regolati biss xi elementi baZici u jithalla
spazju ghall-Istati Membri ghal aktar
regolamentazzjoni specifika f'dan il-
gasam. L-Istati Membri ghandhom,
perezempju, jirregolaw li I-apparat kollu li
jipprovdi indikazzjoni ta*' marda genetika,
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Emenda 34

Proposta ghal regolament
Premessa 59b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 35

Proposta ghal regolament
Premessa 59c¢ (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc

li tohrog fil-hajja adulta jew li ghandha
impatt fuq l-ippjanar tal-familja, ma jistax
jintuza fuq minorenni, sakemm mhuwiex
disponibbli trattament ta' prevenzjoni.

Emenda

(59b) Filwaqt li I-konsulenza genetika
ghandha tkun obbligatorja f'kaZijiet
specifici, hi m'ghandhiex tkun
obbligatorja f'kazijiet fejn dijanjosi tal-
pazjent li diga jsofri minn marda tkun
ikkonfermata minn test genetiku jew fejn
JintuZaw testijiet dijanjostici ghal finijiet
terapewtici.

Emenda

(59c¢) Dan ir-Regolament hu f'konformita
mal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti
dwar id-Drittijiet tal-Persuni b'Dizabbilta
tat-13 ta' Dicembru 2006, ratifikata mill-
Unjoni Ewropea fit-23 ta' Di¢cembru 2010,
u skont din il-konvenzjoni I-firmatarji
jimpenjaw lilhom infushom, b'mod
partikolari, biex jippromovu, jipprotegu u
jiggarantixxu l-ezercizzju shih u ugwali
tad-drittijiet tal-bniedem kollha u |-
libertajiet bazici mill-persuni kollha
b'dizabbilta u li jippromovu r-rispett
ghad-dinjita inerenti, fost |-ohrajn billi
Jjqajmu gharfien dwar l-abbiltajiet ta'
persuni dizabbli u I-kontribut li jaghtu.
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Gustifikazzjoni

L-Unjoni Ewropea rratifikat il-Konvenzjoni tan-NU dwar persuni b'dizabbilta Dan ghandu

Jjigi rifless fir-regolament.
Emenda 36

Proposta ghal regolament
Premessa 60

Test propost mill-Kummissjoni

(60) Sabiex jinzamm livell gholi ta' sahha u
sikurezza, is-setgha li tadotta atti skont 1-
Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ghanda
tigi ddelegata lill-Kummissjoni fir-rigward
tal-adattament ghall-progress tekniku tar-
rekwiziti generali dwar is-sikurezza u |-
prestazzjoni, tal-elementi li ghandhom
Jigu indirizzati fid-dokumentazzjoni
teknika, tal-kontenut minimu tad-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u tac-
Certifikati mahruga mill-korpi notifikati,
tar-rekwiziti minimi li ghandhom jintlahqu
mill-korpi notifikati, tar-regoli dwar il-
klassifikazzjoni, tal-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita, u tad-
dokumentazzjoni li ghandha tigi
pprezentata ghall-approvazzjoni tal-istudji
dwar il-prestazzjoni klinika; it-twaqgif tas-
sistema UDI; I-informazzjoni li trid tigi
pprezentata ghar-registrazzjoni tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro u certi
operaturi ekonomici; il-livell u l-istruttura
tat-tariffi ghall-hatra u l-monitoragg tal-
korpi notifikati; I-informazzjoni
disponibbli ghall-pubbliku fir-rigward tal-
istudji dwar il-prestazzjoni klinika; I-
adozzjoni ta’ mizuri ta’ prevenzjoni ghall-
protezzjoni tas-sahha fil-livell tal-UE; u I-
kompiti tal-laboratorji ta’ referenza tal-
Unjoni Ewropea u I-kriterji ghalihom u I-
livell u l-istruttura tat-tariffi ghall-
opinjonijiet xjentifici moghtija minnhom.
Huwa ta’ importanza partikolari li 1-
Kummissjoni twettaq il-konsultazzjonijiet
xierga matul il-hidma preparatorja taghha,
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Emenda

(60) Sabiex jinzamm livell gholi ta' sahha u
sikurezza, is-setgha li tadotta atti skont 1-
Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
ghandha tigi ddelegata lill-Kummissjoni
fir-rigward tar-rekwiziti minimi li
ghandhom jintlahqu mill-korpi notifikati,
tar-regoli dwar il-klassifikazzjoni u tad-
dokumentazzjoni li ghandha tigi
pprezentata ghall-approvazzjoni tal-istudji
dwar il-prestazzjoni klinika; it-twaqqif tas-
sistema UDI; I-informazzjoni li trid tigi
pprezentata ghar-registrazzjoni tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro u ¢erti
operaturi ekonomici; il-livell u I-istruttura
tat-tariffi ghall-hatra u I-monitoragg tal-
korpi notifikati; I-informazzjoni
disponibbli ghall-pubbliku fir-rigward tal-
istudji dwar il-prestazzjoni klinika; I-
adozzjoni ta’ mizuri ta’ prevenzjoni ghall-
protezzjoni tas-sahha fil-livell tal-UE; u |-
kompiti tal-laboratorji ta’ referenza tal-
Unjoni Ewropea u |-kriterji ghalihom u I-
livell u l-istruttura tat-tariffi ghall-
opinjonijiet xjentifici moghtija minnhom.
Madankollu, aspetti bazici tal-elementi ta’
dan ir-Regolament, bhar-rekwiziti
generali ta' sikurezza u dwar il-
prestazzjoni, ghandhom jigu indirizzati
fid-dokumentazzjoni teknika, fil-kontenut
minimu tad-dikjarazzjoni ta" konformita
tal-Unjoni, li jemendaw jew
jissupplementaw il-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita, ghandhom
Jigu emendati biss permezz tal-procedura
legizlattiva ordinarja. Huwa ta’
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inkluz fil-livell ta' esperti. 1l-Kummissjoni,
meta tkun ged thejji u tfassal 1-atti
ddelegati, ghandha tizgura trazmissjoni
simultanja, f'waqtha u xierqga tad-
dokumenti rilevanti lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

importanza partikolari li I-Kummissjoni
twettaq il-konsultazzjonijiet xierga matul
il-hidma preparatorja taghha, inkluz fil-
livell ta' esperti. 1I-Kummissjoni, meta tkun
ged thejji u tfassal 1-atti ddelegati, ghandha
tizgura trazmissjoni simultanja, f'waqtha u
xierga tad-dokumenti rilevanti lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Gustifikazzjoni

Il-partijiet imsemmija huma element essenzjali tal-legizlazzjoni u ghalhekk, skont I-
Artikolu 290 tat-Trattat, ma jistghux jigu modifikati permezz ta' att delegat.

Emenda 37

Proposta ghal regolament
Premessa 64

Test propost mill-Kummissjoni

(64) Sabiex l-operaturi ekonomici, il-korpi
notifikati, I-1stati Membri u I-
Kummissjoni jkunu jistghu jadattaw ghall-
bidliet introdotti permezz ta' dan ir-
Regolament, huwa xieraq li jigi previst
perjodu tranzitorju suffi¢jenti ghal dak I-
adattament u biex isiru l-arrangamenti
organizzazzjonali ghall-applikazzjoni
xierqa tieghu. Huwa partikolarment
importanti li sad-data tal-applikazzjoni,
jinhatar ghadd suffi¢jenti ta' korpi notifikati
skont ir-rekwiziti 1-godda u biex jigi evitat
kull nuggas ta' apparat mediku dijanjostiku
in vitro fis-sug.

Emenda

(64) Sabiex l-operaturi ekonomici,
specjalment I-SMEs, ikunu jistghu
jadattaw ghall-bidliet imdahhla minn dan
ir-Regolament u biex tigi zgurata I-
applikazzjoni korretta tieghu, huwa xieraq
li jkun previst perjodu tranzitorju
suffi¢jenti biex ikunu jistghu jsiru |-
arrangamenti organizzazzjonali.
Madankollu, partijiet mir-Regolament li
Jikkoncéernaw I-1stati Membri u |-
Kummissjoni ghandhom jigu implimentati
mill-aktar fis possibbli. Huwa
partikolarment importanti li jinhatar ghadd
suffi¢jenti ta' korpi notifikati skont ir-
rekwiziti I-godda, mill-aktar fis possibbli,
biex jigi evitat kull nugqas ta' apparat
mediku dijanjostiku in vitro fis-sug.

Gustifikazzjoni
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Emenda 38

Proposta ghal regolament
Premessa 65

Test propost mill-Kummissjoni

(65) Sabiex tigi zgurata t-tranzizzjoni bla
xkiel lejn ir-registrazzjoni tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro, tal-operaturi
ekonomici rilevanti u tac-Certifikati, I-
obbligu li tkun ippreentata I-
informazzjoni rilevanti fis-sistemi
elettroni¢i implimentati permezz ta' dan ir-
Regolament fil-livell tal-Unjoni, ghandu
Jsir effettiv b’mod shih biss 18-il xahar
wara d-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament. Matul dan il-perjodu
tranzitorju, I-Artikolu 10 u I-punti (a) u
(b) tal-Artikolu 12(1) tad-Direttiva
98/79/KEE ghandhom jibqghu fis-sehh.
Madankollu, l-operaturi ekonomici u 1-
korpi notifikati li jirregistraw fis-sistemi
elettroni¢i rilevanti stabbiliti fil-livell tal-
Unjoni ghandhom jitqiesu li jikkonformaw
mar-rekwiziti ta’ registrazzjoni adottati
mill-Istati Membri skont dawk id-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva biex jigu
evitati r-registrazzjonijiet multipli.

Emenda

(65) Sabiex tigi zgurata t-tranzizzjoni bla
xkiel lejn ir-registrazzjoni tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro is-sistemi
elettroni¢i implimentati permezz ta' dan ir-
Regolament fil-livell tal-Unjoni ghandhom
isiru operattivi mill-aktar fis possibbli. L-
operaturi ekonomic¢i u 1-korpi notifikati li
jirregistraw fis-sistemi elettroni¢i rilevanti
stabbiliti fil-livell tal-Unjoni ghandhom
jitgiesu li jikkonformaw mar-rekwiziti ta’
registrazzjoni adottati mill-Istati Membri
skont dawk id-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva biex jigu evitati r-
registrazzjonijiet multipli.

Gustifikazzjoni

Is-sistemi elettronici jridu jigu stabbiliti mill-aktar fis possibbli. L-operaturi ekonomici
ghandhom ikunu jistghu jippartecipaw malli jkunu lesti.

Emenda 39

Proposta ghal regolament
Premessa 67a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE506.196v01-00

Emenda

(67a) Hija politika li ilha teZisti li I-Unjoni
ma tindahalx fil-politika nazzjonali biex
tippermetti, tipprojbixxi jew tillimita, fil-
livell nazzjonali, teknologiji etikament
kontroversjali, bhall-ittestjar genetiku
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gabel I-impjantazzjoni. Dan ir-
Regolament m'ghandux jinterferixxi ma’'
dan il-prinéipju, u ghalhekk id-deciijoni
biex tali teknologiji jigu permessi,
ipprojbiti jew limitati ghandha tibqa'
tittiehed fil-livell nazzjonali. Meta Stat
Membru jippermetti tali teknologiji kemm
jekk b'limitazzjoni kif ukoll jekk
minghajrha, ghandhom japplikaw -
istandards stabbiliti minn dan ir-
Regolament.

Gustifikazzjoni

Hija politika li ilha tezisti tal-Unjoni Ewropea li I-kwistjoni dwar jekk ghandhomx jigu
permessi, projbiti jew permessi b'limitazzjonijiet, teknologiji sensibbli mil-lat etiku, bhall-
ittestjar genetiku qabel I-impjantazzjoni, ghandha tkun suggetta ghall-principju tas-
sussidjarjeta. L-Istati Membri li jippermettu dawn it-tipi ta' testijiet ghandhom jizguraw li
jikkonformaw mal-istandards ta' dan ir-Regolament, izda I-Istati Membri li jridu jipprojbixxu
dawn it-testijiet skont id-dibattitu etiku nazzjonali ghandu jibqa' jkollhom din il-possibbilta.

Emenda 40

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
6. Dan ir-Regolament ma ghandux 6. Dan ir-Regolament jipprevedi li xi
jaffettwa I-ligijiet nazzjonali li jezigu li apparat jista' jkun fornit biss fuq
certu apparat jista' jinghata biss jekk preskrizzjoni medika imma ma ghandux
tintwera preskrizzjoni medika. jaffettwa I-ligijiet nazzjonali li jezigu li

¢ertu apparat iehor jista' jinghata biss jekk
tintwera preskrizzjoni medika Reklamar
dirett lill-konsumatur ta’ apparat
klassifikat bhala esklussivament bi
preskrizzjoni skont dan ir-Regolament
ghandu jkun illegali.

L-apparat li gej jista’ jinghata biss bi
preskrizzjoni medika:

1) Apparat tal-Klassi D;

2) Apparat tal-Klassi C fil-kategoriji li
gejjin:

(a) apparat ghall-ittestjar genetiku;
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Emenda 41

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

(b) testijiet dijanjostici ghal finijiet
terapewtici.

II-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti delegati skont I-
Artikolu 85 biex tiddeciedi li testijiet ohra
tal-kategorija C jistghu jkunu disponibbli
fuq preskrizzjoni medika wara
konsultazzjoni mal-partijiet interessati.

Emenda

7a. Ir-regolamentazzjoni tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro fil-livell tal-
Unjoni m'ghandhiex tinterferixxi mal-
liberta tal-Istati Membri li jiddeciedu jekk
jillimitawx |-uzu ta' kwalunkwe tip
specifiku ta' apparat dijanjostiku in vitro
fir-rigward ta" aspetti li mhumiex koperti
minn dan ir-Regolament.

Gustifikazzjoni

Hija politika li ilha tezisti tal-Unjoni Ewropea li l-kwistjoni dwar jekk ghandhomx jigu
permessi, projbiti jew permessi b'limitazzjonijiet, teknologiji sensibbli mil-lat etiku, bhall-
ittestjar genetiku qabel I-impjantazzjoni, ghandha thkun suggetta ghall-principju tas-
sussidjarjeta. L-Istati Membri li jippermettu dawn it-tipi ta' testijiet ghandhom jizguraw li
jikkonformaw mal-istandards ta' dan ir-Regolament, izda I-Istati Membri li jridu jipprojbixxu
dawn it-testijiet skont id-dibattitu etiku nazzjonali ghandu jibqa' jkollhom din il-possibbilta.
ll-kliem mehud minn dispozizzjoni simili fir-Regolament dwar terapiji avvanzati.

Emenda 42

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 1

Test propost mill-Kummissjoni

(1) “apparat mediku” tfisser kull strument,
apparat, taghmir, softwer, impjant, reagent,

PE506.196v01-00

Emenda

(1) “apparat mediku” tfisser kull strument,
apparat, taghmir, softwer, impjant, reagent,
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materjal jew oggett ichor, 1i I-manifattur
jipprevedi li ghandu jintuza, wahdu jew
f'tahlita ma' xi haga ohra, ghall-bnedmin
ghal skop mediku wiehed jew aktar ta':

— dijanjozi, prevenzjoni, monitoragg,
trattament, jew taffija tal-mard

— dijanjosi, monitoragg, trattament, taffija
jew kumpens ghal korriment jew
dizabbilta,

— investigazzjoni, bdil jew modifika tal-
anatomija jew ta’ process jew stat
fizjologiku,

— kontroll jew appogg tal-koncepiment,

— dizinfettar jew sterilizzazzjoni ta’ kull
wiehed mill-prodotti msemmija hawn fug,

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

materjal jew oggett iehor, li I-manifattur
jipprevedi li ghandu jintuza, wahdu jew
f'tahlita ma' xi haga ohra, ghall-bnedmin
ghal skop mediku dirett jew indirett
wiehed jew aktar ta':

— dijanjozi, prevenzjoni, monitoragg,
previzjoni, thassir, trattament, jew taffija
tal-mard,

— dijanjosi, monitoragg, trattament, taffija
jew kumpens ghal korriment jew
dizabbilta,

— investigazzjoni, bdil jew modifika tal-
anatomija jew ta’ process jew stat
fizjologiku,

— kontroll jew appogg tal-kon¢epiment,

— dizinfettar jew sterilizzazzjoni ta’ kull
wiehed mill-prodotti msemmija hawn fuq,

— ghoti ta' informazzjoni rigward impatti
diretti jew indiretti fuq is-sahha,

u li ma jiksibx l-azzjoni ewlenija mahsuba
ghalih b'mezzi farmakologici,
immunologici jew metaboli¢i, fil-gisem tal-
bniedem jew fuqu, izda li jista' jigi
meghjun fil-funzjoni mahsuba ghalih
b'dawn il-mezzi.

Gustifikazzjoni

a) FI-Artikolu 2(2), id-definizzjoni ta' apparat mediku dijanjostiku in vitro twessghet biex
tkopri l-ittestjar ta' previzjoni u predispozizzjoni. Madankollu, id-definizzjoni ta' apparat
mediku ma twessghetx bl-istess mod. b) L-hekk imsejha testijiet dwar I-istil ta' hajja
ghandhom jaqghu taht ir-Regolament billi jista' jkollhom konsegwenzi enormi ghas-sahha tal-
pazjent/konsumatur. Ghalhekk, kamp ta’ applikazzjoni usa' huwa importanti ghall-protezzjoni

tal-pazjenti u I-konsumaturi fl-Ewropa.

Emenda 43

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 1 —punt 1 —in¢iz 1

Test propost mill-Kummissjoni

— dijanjozi, prevenzjoni, monitoragg,
trattament, jew taffija tal-mard,
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Emenda

— dijanjozi, prevenzjoni, monitoragg,
tbassir, pronjosi, trattament, jew taffija tal-
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mard,

Gustifikazzjoni

ll-previzjoni u [-pronjosi tal-mard huma funzjonijiet vitali tal-apparat

Emenda 44

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 2 —in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

— li jikkon¢erna anormalita kongenitali; — 1i jikkoncerna dizZabbilta fiiika jew
mentali kongenitali;

Gustifikazzjoni
It-terminu “abnormalita kongenitali” huwa megqjus mill-persuni b’dizabilita u r-
rapprezentanti taghhom bhala diskriminatorju. Ghalhekk ghandu jigi sostitwit.
Emenda 45

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 2 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Apparat mediku dijanjostiku in vitro uZat

ghall-ittestjar tad-DNA ghandu jkun
suggett ghal dan ir-Regolament.

Gustifikazzjoni

L-hekk imsejha testijiet dwar l-istil ta' hajja ghandhom jaqghu taht ir-Regolament billi jista'
jkollhom konsegwenzi enormi ghas-sahha tal-pazjent/konsumatur. Ghalhekk, kamp ta'
applikazzjoni usa' huwa importanti ghall-protezzjoni tal-pazjenti u I-konsumaturi fl-Ewropa.

Emenda 46

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 4
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Test propost mill-Kummissjoni

(4) "apparat ghall-awtottestjar" tfisser kull
apparat mahsub mill-manifattur biex
jintuza minn persuni mhux esperti;

Emenda

(4) ‘apparat ghall-awtottestjar’ tfisser kull
apparat mahsub mill-manifattur biex
jintuza minn persuni mhux esperti, inkluzi
servizzi ta’ ttestjar offiruti lil persuni mhux
professjonali permezz ta’ servizzi ta’
informazzjoni tas-sodjeta;

Gustifikazzjoni

Apparati tal-awtottestjar ghandhom rekwiziti specifici tal-valutazzjoni tal-konformita, per
ezempju studji mal-utenti u l-istruzzjonijiet ec¢. fil-lingwa tal-konsumaturi makhisuba, li huma
mfassla biex jitnaqqsu r-riskji specifici ghal apparati bhal dawn, jigifieri n-nuqqas ta’ tahrig
mediku/tekniku/xjentifiku tal-konsumatur mhux professjonali. Dan it-tip ta’ riskju specifiku
huwa l-istess kemm jekk it-test ikun mixtri bhala kit f"hanut jew bhala servizz fuq l-internet.

Emenda 47

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 6

Test propost mill-Kummissjoni

(6) "testijiet dijanjostici ghal finijiet
terapewtici" tfisser apparat specifikament
mahsub biex jaghZzel il-pazjenti
b'kundizzjoni jew predispozizzjoni
dijanjostikata precedentement, bhala
eligibbli ghal terapija fil-mira,;

Emenda 48

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 12a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(6) "testijiet dijanjostici ghal finijiet
terapewtici" tfisser apparat li jkun
specifikament mahsub u essenzjali ghall-
ghazla ta’ pazjenti b'kundizzjoni jew
predispozizzjoni dijanjostikata
precedentement bhala adatta jew mhux
adatta jew mhux adatta ghal terapija
specifika bi prodott medicinali jew firxa
ta’ prodotti medicinali,

Emenda

(12a) ‘apparat gdid’ tfisser:
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— apparat li jinkorpora t-teknologija (1-
analit, it-teknologija jew il-pjattaforma
tat-test) li ma kienx jintuza qabel fid-
dijanjostika, jew;

— apparat eZistenti li qed jintuza ghal skop
mahsub gdid ghall-ewwel darba;

Emenda 49

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 12b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(12b) ‘apparat ghall-ittestjar genetiku’
tfisser apparat mediku dijanjostiku in
vitro li |-ghan tieghu huwa li tkun
identifikata karatteristika genetika ta’
persuna li tkun intirtet jew inkisbet matul
I-izvilupp prenatali;

Gustifikazzjoni

Definizzjoni ohra mgabbla ma’ Emenda 18 fl-abbozz tar-rapport

Emenda 50

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 15a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(15a) 'Servizz tas-Sodjeta tal-
Informazzjoni’ tfisser kwalunkwe servizz,
normalment ipprovdut bi hlas, mill-
boghod, b'mezzi elettronici u fuq it-talba
individwali ta' ricevitur ta' servizzi;

Gustifikazzjoni

ll-lingwagg rigward il-bejgh bl-internet tad-DTC jista' jsir hafna aktar ¢ar billi, tal-anqas,
Jjirriproduci d-definizzjoni stabbilita tal-UE ta' "servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni” mid-
Direttiva 98/48/KE, aktar milli semplicement jirreferi ghaliha.
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Emenda 51

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 16 —subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

(16) "manifattur" tfisser il-persuna fizika
jew guridika li timmanifattura jew
tirranga kompletament mill-gdid apparat
jew ghandha apparat iddisinjat,
immanifatturat jew irrangat
kompletament mill-gdid, u
tikkummerdjalizza dak |-apparat b’isimiha
jew bil-marka kummer¢jali taghha.

Emenda

(16) "manifattur" tfisser il-persuna fizika
jew guridika bir-responsabbilta ghad-
diZinn, il-manifattura, l-imballagg u t-
tikkettar ta' apparat qabel ma jitqieghed
fis-suq f'isem dik il-persuna stess,
irrispettivament minn jekk dawk |-
operazzjonijiet jitwettqux minn dik il-
persuna jew f'isem dik il-persuna minn
parti terza. Lobbligi ta' dan ir-Regolament
li ghandhom jigu ssodisfati mill-
manifatturi japplikaw ukoll ghall-persuni
Jippakkjaw, jipprocessaw, jirrangaw
kompletament mill-gdid jew jittikkettaw
prodott wiehed jew iktar lesti minn qabel
u/jew jassenjawlhom |-ghan mahsub
taghhom bhala apparati bil-hsieb li
Jitgieghdu fis-suq f'isem jew bil-marka
kummer¢jali ta* dik il-persuna stess.

Gustifikazzjoni

a) ld-definizzjoni tat-terminu "manifattur"” hija anqas ¢ara milli fid-Direttiva ezistenti dwar I-
1VD, ghaliex partijiet importanti (ez. l-ippakkjar, it-tikkettar) huma negsin mid-definizzjoni
attwali (Direttiva 98/79/KE, Artikolu 1f). ll-persuna fizika jew guridika li tittikketta apparat
mediku f'isimha hija manifattur (ara |-legizlazzjoni attwali). b) Manifattur jikkumercjalizza
prodotti f'ismu. ll-marka kummercjali nnifsha ma tiddefinixxix il-manifattur.

Emenda 52

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 21

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc

35/258

Emenda

PE506.196v01-00

MT



MT

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

(21) ‘istituzzjoni tas-sahha’ tfisser
organizzazzjoni li I-ghan primarju taghha
huwa I-kura jew it-trattament tal-pazjenti u
li ghandha l-kapacita legali Ii twettaq
attivitajiet bhal dawn; laboratorji
kummerdjali li jipprovdu servizzi
dijanjosti¢i m'ghandhomx jitqiesu bhala
istituzzjonijiet tas-sahha;

Gustifikazzjoni

Huwa wisq mhux ¢ar x’inhu dak li jista’ jaqa’ taht il-kategorija ta’ organizzazzjoni li I-iskop
primarju taghha huwa “l-promozzjoni tas-sahhia pubblika” peress li mhux definit x'imkien
iehor. Ghalhekk biex jigu evitati I-konfuzjoni u l-incertezzi din ghandha tithassar.

Emenda 53

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 25

Test propost mill-Kummissjoni

(25) “korp ta' valutazzjoni tal-konformita”
tfisser korp li jwettaq attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita ta’ partijiet
terzi inkluzi I-kalibrazzjoni, l-ittestjar, i¢-
certifikazzjoni u 1-ispezzjoni;

Emenda

(25) “korp ta' valutazzjoni tal-konformita”
tfisser korp li jwettaq attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita ta’ partijiet
terzi inkluzi l-ittestjar, i¢-certifikazzjoni u
I-ispezzjoni;

Gustifikazzjoni

Il-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita gatt mhuma involuti fil-kalibrazzjoni ta' apparat IVD —

l-apparat IVD irid jigi kkalibrat qabel ma jintuza.

Emenda 54

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 28

Test propost mill-Kummissjoni
(28) “evidenza klinika” tfisser I-
informazzjoni li tappoggja |-validita

xjentifika u |-prestazzjoni ghall-uzu ta’
apparat Kif previst mill-manifattur;

PE506.196v01-00

Emenda

(28) “evidenza klinika” tfisser id-dejta,
pozittiva u negattiva, li tappoggja I-
evalwazzjoni tal-validita xjentifika u I-
prestazzjoni ghall-uzu ta’ apparat kif
previst mill-manifattur;
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Emenda 55

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 30

Test propost mill-Kummissjoni

(30)

"prestazzjoni ta' apparat” tfisser il-kapacita
ta' apparat li jikseb I-iskop mahsub ghalih
kif iddikjarat mill-manifattur. Din
tikkonsisti fil-prestazzjoni analitika u, fejn
applikabbli, fil-prestazzjoni klinika li
tappoggja l-iskop mahsub tal-apparat;

Emenda 56

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 35

Test propost mill-Kummissjoni

(35) "evalwazzjoni tal-prestazzjoni” tfisser
il-valutazzjoni u l-analizi tad-dejta biex #igi
stabbilita jew ivverifikata I-prestazzjoni
analitika u, fejn applikabbli, il-prestazzjoni
klinika ta' apparat;

Emenda 57

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 37a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc

Emenda

(30) "prestazzjoni ta' apparat™ tfisser il-
kapacita ta' apparat li jikseb 1-iskop
mahsub ghalih kif iddikjarat mill-
manifattur. Din tikkonsisti fil-kisba tal-
kapacitajiet teknici, fil-prestazzjoni
analitika u, fejn applikabbli, fil-
prestazzjoni klinika li tappoggja 1-iskop
mahsub tal-apparat;

Emenda

(35) "evalwazzjoni tal-prestazzjoni” tfisser
il-valutazzjoni u l-analizi tad-dejta biex jigi
stabbilit jew ivverifikat li l-apparat jahdem
skont kif mahsub mill-manifattur, inkluza
I-prestazzjoni teknika, analitika u, fejn
applikabbli, il-prestazzjoni klinika ta'
apparat;

Emenda

(37a) 'korp tal-etika" tfisser korp
indipendenti fi Stat Membru, maghmul
minn professjonisti tas-safiha u persuni
komuni u mill-ingas pazjent jew
rapprezentant ta’ pagjent wiehed,
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Emenda 58

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 43a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

b'gharfien u esperjenza kbira. Ir-
responsabbilta tieghu hija li jipprotegi d-
drittijiet, is-sikurezza, l-integrita fizika u
mentali, id-dinjita u I-benessri tas-suggetti
involuti fl-istudji dwar il-prestazzjoni
klinika ta' intervent u studji ohra dwar il-
prestazzjoni klinika li tinvolvi riskji ghas-
suggetti u jipprovdi assigurazzjoni
pubblika ghal dik il-protezzjoni bi
trasparenza shiha. F'kaZijiet ta’' tali studji
li jinvolvu minorenni, il-kumitat tal-etika
ghandu jinkludi mill-ingas professjonist
wiehed tas-sahha b'esperjenza fil-kura
pedjatrika.

Emenda

(43a) "kalibratur™ tfisser standard ta" kejl
uzat fil-kalibrazzjoni ta' apparat;

Gustifikazzjoni

ll-kalibraturi u I-materjali ta' kontroll huma differenti hafna mhux biss mil-lat tal-uzu u I-
karatteristici xjentifici taghhom, izda anke mil-lat regolatorju billi fil-fatt huma klassifikati
skont regoli differenti. Ghalhekk, id-definizzjoni trid tingasam fi tnejn — wahda ghall-

kalibraturi u ohra ghall-materjali ta' kontroll.

Emenda 59

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 44

Test propost mill-Kummissjoni

(44) "kalibraturi u materjali ta' kontroll"
tfisser kull sustanza, materjal jew oggett
mahsub mill-manifattur jew biex
jistabbilixxi relazzjonijiet ta’ kejl jew biex
jivverifika l-karatteristici tal-prestazzjoni
ta’' apparat b'konnessjoni mal-iskop
mahsub ghal dak l-apparat;
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Emenda

(44) "materjal ta' kontroll" tfisser sustanza,
materjal jew oggett mahsuba mill-
manifattur biex jintuzaw halli jivverifika |-
karatteristi¢i tal-prestazzjoni ta' apparat;
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Gustifikazzjoni

Il-kalibraturi u I-materjali ta' kontroll huma differenti hafna mhux biss mil-lat tal-uzu u I-
karatteristici xjentific¢i taghhom, izda anke mil-lat regolatorju billi fil-fatt huma klassifikati
skont regoli differenti. Ghalhekk, id-definizzjoni trid tinqasam fi tnejn — wahda ghall-
kalibraturi u ohira ghall-materjali ta' kontroll.

Emenda 60

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 45

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(45) "sponser™ tfisser individwu, (45) "sponser™ tfisser individwu,
kumpanija, istituzzjoni jew organizzazzjoni kumpanija, istituzzjoni jew organizzazzjoni
li tiehu responsabbilta ghall-bidu u I- li tiehu responsabbilta ghall-bidu, I-
immaniggar ta’ studju dwar il-prestazzjoni immaniggar, it-twettiq jew il-finanzjament
klinika; ta’ studju dwar il-prestazzjoni klinika;
Gustifikazzjoni

It-tagsima 11 tal-Anness XI11 timplika aktar responsabbiltajiet. Inkella, jekk I-istudju
abitwalment jitgies li jkun gie konkluz wara l-ahhar Zjara tal-ahhar suggett, ikun jongsu
referenza ghar-responsabbilta tal-isponser fir-rigward ta' kompiti ta’ segwitu assocjati, ez. I-
arkivjar tad-dokumentazjzoni, il-kompilazzjoni tar-rapport tal-investigazzjoni klinika u |-
pubblikazzjoni tar-rizultati. L-issupplementar ta' dan il-paragrafu b'referenza ghar-
responsabbilta tal-isponser ghall-finanzjament jikkorrispondi ghad-definizzjoni skont |-
Artikolu 2(e) tad-Direttiva 2001/20/KE.

Emenda 61

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 47 —in¢iz 2 — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(iii) trattament fl-isptar jew l-estensjoni (iii) trattament fl-isptar jew prolongazzjoni
tai-imien ta' trattament fl-isptar, tat-trattament fl-isptar tal-pazjent,
Gustifikazzjoni

Din id-dicitura ggib lit-test konformi mal-1SO 14155:2011 Investigazzjoni klinika ta’ apparati
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medici ghal suggetti umani — Prattika klinika tajba

Emenda 62

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 48

Test propost mill-Kummissjoni

(48) "defic¢jenza tal-apparat™ tfisser kull
inadegwatezza fl-identita, fil-kwalita, fid-
durabbilta, fl-affidabbilta, fis-sikurezza
jew fil-prestazzjoni ta’ apparat ghall-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni, inkluz il-
funzjonament hazin, l-izbalji waqt l-uzu
jew informazzjoni mhux adegwata
moghtija mill-manifattur;

Emenda

(48) “deficjenza tal-apparat’ tfisser kull
inadegwatezza fl-identita, fil-kwalita, fl-
istabbilta, fl-affidabbilta, fis-sikurezza jew
fil-prestazzjoni ta’ apparat ghall-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni, inkluz il-
funzjonament hazin, l-izbalji waqt l-uzu
jew informazzjoni mhux adegwata
moghtija mill-manifattur;

Gustifikazzjoni

It-tifsira tal-kelma “durabbilta” mhix ezattament ¢ara u tista’ tkun soggetta ghal

interpretazzjoni zbaljata

Emenda 63

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 48a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(48a) "'spezzjoni” tfisser riezami ufficjali,
imwettaq minn awtorita kompetenti, tad-
dokumenti, il-faéilitajiet, ir-rekords, |-
arrangamenti dwar l-assigurazzjoni tal-
kwalita, u kull rizorsa ohra megjusa mill-
awtorita kompetenti li hi marbuta ma’
studju dwar il-prestazzjoni klinika u li
tista' tkun tinsab fis-sit tal-prova, fil-
facilitajiet tal-isponser u/jew tal-
organizzazzjoni ta' ricerka b'kuntratt, jew
fi stabbilimenti ohra li I-awtorita
kompetenti tqis xieraq li tispezzjona,;
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Gustifikazzjoni

Kuntrarjament ghall-proposta dwar il-provi klinici (COM(2012)0369 finali), ir-Regolament
propost ma fihx dispozizzjonijiet li jittrattaw l-ispezzjonijiet. M'ghandux jithalla ghad-
diskrezzjoni tal-Istati Membri li jiddeciedu jekk jimmonitorjawx it-twettiq tal-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika. Dan jista' jwassal ghal decizjonijiet bhal jekk il-monitoragg ta'
investigazzjoni ghandux jiddependi mid-disponibbilta tal-fondi bagitarji mehtiega. Barra
minn hekk, dan jista' jirrizulta fi studji dwar il-prestazzjoni klinika li jitwettqu

preferenzjalment fi stati li jevitaw il-monitoragg.

Emenda 64

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 55

Test propost mill-Kummissjoni

(55) “avviz korrettiv dwar 1-uzu tal-
apparat” ifisser il-komunikazzjoni
mibghuta mill-manifattur lill-utenti jew
lill-konsumaturi fir-rigward ta’ azzjoni
korrettiva dwar l-uzu tal-apparat;

Emenda 65

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 56a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 66

Proposta ghal regolament
Artikolu 3

Test propost mill-Kummissjoni

1. llI-Kummissjoni tista’, jekk tintalab minn
Stat Membru jew fuq inizjattiva taghha
stess, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
tiddetermina jekk prodott specifiku, jew
kategorija jew grupp ta’ prodotti, jagax taht
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Emenda

(55) "avviz ta' sikurezza fuq il-post™ tfisser
il-komunikazzjoni mibghuta mill-
manifattur lill-utenti, lill-operaturi tal-
iskart jew lill-konsumaturi fir-rigward ta’
azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post;

Emenda

(56a) 'spezzjoni ghall-gharrieda’ tfisser
spezzjoni li ssir minghajr avviz minn

gabel;

Emenda

1. ll-Kummissjoni tista', fug inizjattiva
taghha stess, jew ghandha jekk tintalab
minn Stat Membru jew permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni fuq il-bazi tal-
opinjonijiet tal-MDCG u I-KKAM
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id-definizzjonijiet ta’ apparat mediku
dijanjostiku in vitro jew ta' ac¢essorju ghal
apparat mediku dijanjostiku in vitro. Dawk
[-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati skont il-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 84(3).

2. lI-Kummissjoni ghandha tizgurali |-
gsim tal-kompetenzi bejn I-Istati Membri
fl-ogsma tal-apparat mediku dijanjostiku
in vitro, l-apparat mediku, il-prodotti
medicinali, it-tessuti u ¢é-celloli umani, il-
kozmetici, il-bijocidi, I-ikel u, jekk ikun
mehtieg, prodotti ohra sabiex jigi
ddeterminat I-istatus regolatorju xieraq
ta" prodott, jew kategorija jew grupp ta'
prodotti.

Emenda 67

Proposta ghal regolament
Kapitolu Il — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Kapitolu II

Id-disponibbilta tal-apparat, I-obbligi tal-
operaturi ekonomici, il-marka CE, il-
moviment liberu

Emenda 68

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. It-turija tal-konformita mar-rekwiziti
generali dwar is-sikurezza u |-prestazzjoni
ghandha tissejjes fuq evidenza klinika
skont I-Artikolu 47.

PE506.196v01-00

msemmija fl-Artikoli 76 u 76a
rispettivament, tiddetermina jekk prodott
specifiku, jew kategorija jew grupp ta’
prodotti, inkluz prodotti dubjuzi, jaqax taht
id-definizzjonijiet ta’ apparat mediku
dijanjostiku in vitro jew ta' ac¢essorju ghal
apparat mediku dijanjostiku in vitro. Dawk
I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati skont il-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 84(3).

Emenda

Kapitolu VI

Id-disponibbilta u I-applikazzjoni tal-
apparat, I-obbligi tal-operaturi ekonomici,
il-marka CE, il-moviment liberu

Emenda

3. It-turija tal-konformita mar-rekwiziti
generali dwar is-sikurezza u |-prestazzjoni
ghandha tinkludi evidenza klinika skont I-
Artikolu 47.
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Gustifikazzjoni

L-evidenza klinika ma tindirizzax ir-rekwiziti generali kollha tas-sikurezza u l-prestazzjoni —
hafna minnhom huma indirizzati b'modi ohra ez. ir-rekwiziti dwar is-sikurezza tas-sustanzi
kimici, is-sikurezza elettrika, is-sikurezza mekkanika, is-sikurezza radjologika, ec¢¢. mhumiex

determinati permezz ta' evidenza klinika.

Emenda 69

Proposta ghal regolament

Artikolu 4 — paragrafu 5 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Bl-ec¢cezzjoni tal-Artikolu 59(4), ir-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament ma
ghandhomx japplikaw ghal apparati
kklassifikati bhala klassi A, B u C, skont
ir-regoli stabbiliti fl-Anness VI, u dawk
immanifatturati u uzati biss f’istituzzjoni
tas-sahha wahda, b’kundizzjoni li I-
manifattura u l-uzu jsiru unikament skont
is-sistema tal-immaniggar tal-kwalita unika
tal-istituzzjoni tas-sahha, u li l-istituzzjoni
tas-sahha tkun konformi mal-istandard EN
ISO 15189 jew kull standard rikonoxxut
ekwivalenti iehor. L-Istati Membri jistghu
jirrikjedu li I-istituzzjonijiet tas-sahha
jipprezentaw lista' ta' dawn 1-apparati li
gew immanifatturati u uzati fit-territorju
taghhom lill-awtorita kompetenti u jistghu
jaghmlu 1-manifattura u I-uzu tal-apparat
ikkoncernat suggett ghal aktar rekwiziti
tas-sikurezza.

RR\1006098MT.doc

Emenda

Bl-eccezzjoni tal-Artikolu 59(4), ir-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament ma
ghandhomx japplikaw ghal apparati
kklassifikati bhala klassi A, B u C, skont
ir-regoli stabbiliti fl-Anness VII, u dawk
immanifatturati u uzati biss f’istituzzjoni
tas-sahha wahda, b’kundizzjoni li I-
manifattura u l-uzu jsiru unikament skont
is-sistema tal-immaniggar tal-kwalita unika
tal-istituzzjoni tas-sahha, u li 1-istituzzjoni
tas-sahha tkun akkreditata mill-istandard
EN ISO 15189 jew kull standard
rikonoxxut ekwivalenti ichor. Madankollu,
ir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament
ghandhom ikomplu japplikaw ghal-
laboratorji tal-patologija klinika jew
kummerdcjali li m'ghandhomx il-kura tas-
sahha (jigifieri I-kura u t-trattament tal-
pazjenti) jew il-promozzjoni tas-sakhha
pubblika bhala l-iskop ewlieni taghhom.
L-Istati Membri ghandhom jirrikjedu li |-
istituzzjonijiet tas-sahha jipprezentaw lista
ta’ dawn l-apparati li gew immanifatturati
u uzati fit-territorju taghhom lill-awtorita
kompetenti u ghandhom jaghmlu 1-
manifattura u I-uzu tal-apparat ikkoncernat
suggett ghal aktar rekwiziti tas-sikurezza.
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Emenda 70

Proposta ghal regolament

Artikolu 4 — paragrafu 5 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-apparat ikklassifikat bhala klassi D skont
ir-regoli stabbiliti fl-Anness VII, anki jekk
immanifatturat u uzat f'istituzzjoni tas-
sahha wahda, ghandu jikkonforma mar-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament.
Madankollu, id-dispozizzjonijiet dwar il-
marka CE stabbiliti fl-Artikolu 16 u I-
obbligi msemmija fl-Artikoli minn 21 sa
25 ma ghandhomx japplikaw ghal dawk -
apparati.

PE506.196v01-00
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Emenda

L-apparat ikklassifikat bhala klassi D skont
ir-regoli stabbiliti fl-Anness VII, jekk
immanifatturat u uzat f’istituzzjoni tas-
sahha wahda, ghandu jkun ezentat mir-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, bl-
ecéezzjoni tal-Artikolu 59(4) U r-rekwiziti
generali tal-prestazzjoni tas-sikurezza
stabbiliti fl-Anness 1 fejn jintlahqu I-
kundizzjonijiet li gejjin:

(@) il-pazjent ricevitur jew il-bZonnijiet
specifici tal-gruppi tal-pazjenti ma
Jistghux jintlahqu b’apparat tal-marka
CE disponibbli, u ghalhekk, jew apparat
bil-marka CE jehtieg ikun modifikat jew
apparat gdid jehtieg ikun manifatturat;

(b) I-istituzzjoni tas-sahha hija
akkreditata ghall-istandard 1SO 15189
tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita, jew
kwalunkwe standard ekwivalenti
rikonoxxut iehor;

(c) l-istituzzjoni tas-sahha tipprovdi I-
Kummissjoni u lill-awtorita kompetenti
msemmija fl-Artikolu 26 b'lista ta" tali
apparati, li ghandha tinkluxi
gustifikazzjoni tal-manifatturar, tal-
modifikazzjoni jew tal-uzu. Din il-lista
ghandha tigi aggornata regolarment.

II-Kummissjoni ghandha tivverfikfa li I-
apparat fuq dik il-lista jkun eligibbli
ghall-ezenzjoni bi qbil mar-rekwiziti ta’
dan il-paragrfu.

L-informazzjoni dwar l-apparat eientat
ghandha tkun ippubblikata.

L-Istati Membri ghandhom izommu d-
dritt li jirrestringu I-manifattura in-house
U l-uzu ta’ kull tip specifiku ta’ apparat
dijanjostiku in vitro fir-rigward ta’ aspetti
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li mhumiex koperti b’dan ir-Regolament,
u jistghu wkoll jaghmlu I-manifattura u |-
uzu tal-apparati kkoncernati suggetti ghal
aktar rekwiZiti ta’ sikurezza. F'kaZijiet
bhal dawn, l-Istati Membri ghandhom
minnufih jinformaw lill-Kummissjoni u
lill-1stati Membri I-oAira b'dan.

Emenda 71

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

6. lI-Kummissjoni ghandha tinghata s- imhassar
setgha li tadotta atti delegati skont |-

Artikolu 85, li jemenda jew

jissupplimenta, fid-dawl tal-progress

tekniku u meta jitgiesu I-utenti jew il-

pazjenti fil-mira, ir-rekwiziti generali

dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni

stabbiliti fl-Anness 1, inkluza I-

informazzjoni moghtija mill-manifattur.

Gustifikazzjoni

Ir-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni jikkostitwixxu element essenzjali tal-
legizlazzjoni u ghalhekk, skont [-Artikolu 290 tat-Trattat, ma jistghux jigu modifikati permezz
ta' att delegat.

Emenda 72

Proposta ghal regolament

Artikolu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Artikolu 4a
Informazzjoni genetika, konsulenza u
kunsens infurmat

1. Apparat jista’ jintuza biss ghall-iskop
ta’ test genetiku jekk l-istruzzjoni tinghata
minn persuni ammessi ghall-professjoni
medika taht il-legizlazzjoni nazzjonali
applikabbli wara konsultazzjoni personali.
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2. Apparat jista’ jintuZa biss ghall-finijiet
ta’ testijiet genetici, sa fejn id-drittijiet, is-
sikurezza u |-benesseri tas-suggetti jkunu
protetti u sa fejn id-dejta klinika miksuba
waqt it-testijiet genetici hija mistennija li

tkun affidabbli u solida.

3. Informazzjoni. Qabel ma apparat
JjintuZa ghall-fini ta’ test genetiku, il-
persuna msemmija fil-paragrafu 1
ghandha taghti lill-persuna koncernata
informazzjoni xierga dwar in-natura, is-
sinifikat u I-implikazzjonijiet tat-test
genetiku.

4. Konsulenza genetika. Konsulenza
genetika adattata ghandha tkun
mandatorja qabel jintuza apparat ghall-
fini ta’ ttestjar ta’ previijoni u ttestjar
prenatali u wara li kundizzjoni genetika
tkun giet djanjostikata. Tali konsulenza
ghandha tinkludi l-aspetti medici, etici,
sodjali, psikologici u legali u ghandha
tkun imwettga minn tobba kkwalifikati fil-
konsulenza genetika.

I1-forma u d-dettall tal-konsulenza
genetika ghandha tkun definita skont I-
implikazzjonijiet tar-rizultati tat-test u s-
sinifikat taghha ghall-persuna jew il-
membri tal-familja tieghu jew taghha.

5. Approvazzjoni. Apparat jista’ jintuza
biss ghall-fini ta’ test genetiku jekk il-
persuna tkun tat kunsens liberu u
infurmat biex jintuza. Il-kunsens irid
Jjinghata esplicitament u bil-kitba. Jista’
Jjkun revokat fi kwalunkwe hin bil-miktub
jew bil-fomm.

6. Ittestjar ta’ minorenni u ta' suggetti
inabilitati. Fil-kaz ta’ minorenni il-
kunsens infurmat tal-genituri jew tar-
rapprezentant legali jew tal-minorenni
nfushom ghandu jinkiseb bi qbil mal-
ligijiet nazzjonali; il-kunsens ghandu
Jkun jirrappreienta x-xewqa preiunta tal-
minorenni u jista’ jkun revokat fi
kwalunkwe 7mien, minghajr detriment
ghall-minorenni. Fil-kazZ ta’ suggett
inabilitat li ma jinsabx f’qaghda li jaghti
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Emenda 73

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

kunsens, ir-rappreientant legali ghandu
Jjaghti kunsens infurmat. il-kunsens
ghandu jkun jirrappreZenta X-xewqa
prezunta tas-suggett inabilitat u jista’
jkun revokat fi kwalunkwe Zmien,
minghajr detriment ghas-suggett.

7. Apparat jista’ jintuZa biss ghad-
determinazzjoni tas-sess b’rabta ma’
dijanjosi qabel it-twelid, jekk id-
determinazzjoni tissodisfa skop mediku u
jekk ikun hemm riskju ta’ mard ereditarju
serju specifiku ghas-sessi. Permezz ta’
deroga tal-Artikolu 2(1) u (2) din ir-
restrizzjoni tapplika wkoll ghall-prodotti li
ma jkunux mahsuba biex jissodisfaw skop
mediku specifiku.

8. ld-dispozizzjonijiet ta' dan I-Artikolu
dwar |-uzu tal-apparat ghall-fini tat-
testijiet genetici m'ghandhomx iwaqqfu
lill-Istati Membri milli jommu jew
Jjintroducu, ghal ragunijiet ta' protezzjoni
tas-sahha jew ta' ordni pubbliku,
legizlazzjoni nazzjonali aktar stretta f'dan
il-gasam.

Emenda

2a. Fornituri ta’ servizzi li jipprovdu
mezzi ta’ komunikazzjoni mill-boghod
ghandhom ikunu obbligati, meta jigu
mitluba mill-awtorita kompetenti, li
jiddivulgaw id-dettalji tal-entitajiet
involuti fil-bejgh mill-boghod.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li I-entita spezzjonata tkun informata dwar ir-rizultat tal-ispezzjoni u jkollha

I-possibbilta li tressaq kummenti.
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Emenda 74

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2b. Ghandu jkun hemm projbizzjoni tat-
tqeghid fuq is-suq, tad-distribuzzjoni, tal-
konsenja u tad-disponibbilta ta’ prodotti li
isimhom, I-ittikkettjar jew l-istruzzjonijiet
ghall-uzu jistghu jingannaw fir-rigward
tal-karatteristic¢i u l-effetti tal-prodott billi:

a) jatribwixxu karatteristici, funzjonijiet u
effetti tal-prodott li I-prodott m’ghandux;

b) joholqu l-impressjoni zbaljata li
trattament jew dijanjozi bl-uzu tal-prodott
tkun success ;gur, jew jonqsu milli
Jjinformaw b’riskju probabbli assocjat
mal-uzu tal-prodott skont l-uzu intiz
minnu jew ghal perjodu itwal milli
anticipat;

c) jissuggerixxu uiu jew karatteristici tal-
prodott li mhumiex dawk dikjarati meta
saret il-valutazzjoni tal-konformita.

Materjali promozzjonali,
prezentazzjonijiet u informazzjoni dwar il-
prodotti m’ghandhomx jingannaw bil-
mod imsemmi fl-ewwel subparagrafu.

Gustifikazzjoni

L-istabbiliment ta' linji gwida ghandu johlog approc¢ armonizzat tal-attivitajiet ta' kontroll fl-

Unjoni.
Emenda 75

Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1 u 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fejn ma jezistux standards armonizzati
jew fejn I-istandards armonizzati rilevanti
mhumiex bizZejjed, il-Kummissjoni
ghandha tinghata s-setgha li tadotta
specifikazzjonijiet teknici komuni (CTS)

PE506.196v01-00

Emenda

1. Fejn ma jezistux standards armonizzati
jew fejn hemm htiega li jigu indirizzati
preokkupazzjonijiet rigward is-sahha
pubblika, il-Kummissjoni, wara
konsultazzjoni mal-MDCG u mal-KKAM,
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fir-rigward tar-rekwiziti generali dwar is-
sikurezza u |-prestazzjoni stipulati fl-
Anness |, id-dokumentazzjoni teknika
stipulata fl-Anness Il jew |-evidenza
Klinika u s-segwitu ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni stipulati fl-
Anness XII. Is-STK ghandhom jigu
adottati permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni skont il-proc¢edura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 84(3).

Emenda 76

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

II-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li
tadotta I-atti delegati f'konformita mal-
Artikolu 85 filwaqt li temenda jew
tissupplimenta, fid-dawl tal-progress
tekniku, I-elementi fid-dokumentazzjoni
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ghandha tinghata s-setgha li tadotta
specifikazzjonijiet tekni¢i komuni (CTS)
fir-rigward tar-rekwiziti generali dwar is-
sikurezza u |-prestazzjoni stipulati fl-
Anness |, id-dokumentazzjoni teknika
stipulata fl-Anness 1l jew I-evidenza
Klinika u s-segwitu ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni stipulati fl-
Anness XII. Is-STK ghandhom jigu
adottati permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni skont il-pro¢edura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 84(3).

la. Qabel tadotta CTS imsemmija fil-
paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha
tizgura li s-CTS tkun giet Zviluppata bl-
appogg xieraq tal-partijiet interessati
relevanti u li huma koerenti mas-sistema
ta’ standardizzazzjoni Ewropea u
internazzjonali. 1s-CTS huma koerenti
jekk ma jkunux f’kunflitt ma’ standards
Ewropej, jigifieri jkopru ogsma fejn ma
Jjezistu I-ebda standards armonizzati, I-
adozzjoni ta’ standards Ewropej godda ma
tkunx prevista fi mien perjodu
ragonevoli, fejn standards eZistenti ma
gewx assimilati mis-suq jew fejn dawn |-
istandards m’ghadhomx validi jew gie
dimostrat b’mod car li huma insufficjenti
skont dejta ta’ vigilanza jew sorveljanza, u
fejn it-traspozizzjoni tal-
ispecifikazzjonijiet teknici frizultati ta’
standardizzazzjoni Ewropea mhijiex
prevista fi Zmien perjodu ragonevoli.

Emenda

imhassar
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teknika stabbilita fl-Anness I1.

Gustifikazzjoni

Ir-rekwiziti generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni jikkostitwixxu element essenzjali tal-
legizlazzjoni u ghalhekk, skont [-Artikolu 290 tat-Trattat, ma jistghux jigu modifikati permezz

ta' att delegat.

Emenda 77

Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 6 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[I-manifatturi tal-apparat ghandhom
jistabbilixxu u jzommu aggornata
proc¢edura sistematika proporzjonata ghall-
klassi tar-riskju u t-tip ta’ apparat, biex
jigbru u jirrevedu l-esperjenza miksuba
mill-apparat taghhom li jkun tqieghed fis-
suq jew iddahhal fis-servizz u biex
japplikaw kull azzjoni korrettiva
necessarja, minn hawn ’il quddiem
imsejjah il-"pjan ta' sorveljanza ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni". Il-pjan ta’
sorveljanza ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jistabbilixxi
I-process ghall-gbir, ir-registrazzjoni u I-
investigazzjoni tal-ilmenti u r-rapporti
minn professjonisti tal-kura tas-sahha,
pazjenti jew utenti dwar in¢identi suspettati
relatati ma' apparat, iz-zamma ta' registru
ta' prodotti li ma jkunux konformi u ta'
prodotti li jkunu ssejhu lura jew tnehhew, u
jekk jitqies xieraq minhabba n-natura tal-
apparat, isiru testijiet fug kampjun ta'
apparat ikkummercjalizzat. Parti mill-pjan
ta’ sorveljanza ta' wara 1-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jkun pjan
ghal segwitu ta' wara I-
kummer¢jalizzazzjoni skont il-Parti B tal-
Anness XII. Fejn is-segwitu ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni ma jkunx mehtieg,
dan ghandu jigi ggustifikat u dokumentat
kif xieraq fil-pjan ta' sorveljanza ta' wara |-

PE506.196v01-00

Emenda

[I-manifatturi tal-apparat ghandhom
jistabbilixxu u jzommu aggornata
proc¢edura sistematika proporzjonata ghall-
Klassi tar-riskju u t-tip ta’ apparat, biex
jigbru u jirrevedu l-esperjenza miksuba
mill-apparat taghhom li jkun tqieghed fis-
suq jew iddahhal fis-servizz u biex
japplikaw kull azzjoni korrettiva
necessarja, minn hawn ’il quddiem
imsejjah il-"pjan ta' sorveljanza ta' wara |-
kummerc¢jalizzazzjoni". Il-pjan ta’
sorveljanza ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jistabbilixxi
I-process ghall-gbir, ir-registrazzjoni, il-
komunikazzjoni mas-sistema elettronika
dwar il-vigilanza msemmija fI-Artikolu 60
u l-investigazzjoni tal-ilmenti u r-rapporti
minn professjonisti tal-kura tas-sahha,
pazjenti jew utenti dwar in¢identi suspettati
relatati ma' apparat, iz-zamma ta' registru
ta' prodotti li ma jkunux konformi u ta'
prodotti li jkunu ssejhu lura jew tnehhew, u
jekk jitqies xieraq minhabba n-natura tal-
apparat, isiru testijiet fugq kampjun ta'
apparat ikkummercjalizzat. Parti mill-pjan
ta’ sorveljanza ta' wara 1-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jkun pjan
ghal segwitu ta' wara I-
kummer¢jalizzazzjoni skont il-Parti B tal-
Anness XII. Fejn is-segwitu ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni ma jkunx mehtieg,
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kummer¢jalizzazzjoni.

Emenda 78

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 7 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

7. ll-manifatturi ghandhom jizguraw li 1-
apparat ikun akkumpanjat mill-
informazzjoni li ghandha tinghata skont it-
Tagsima 17 tal-Anness I b’lingwa uffi¢jali
tal-Unjoni, li tista' tinftichem facilment
mill-utent 1i ghalih tkun mahsuba. II-
lingwa jew lingwi tal-informazzjoni li
ghandha tinghata mill-manifattur jistghu
jigu ddeterminati mil-ligi tal-Istat Membru
fejn l-apparat ikun disponibbli ghall-utent.

dan ghandu jigi ggustifikat u dokumentat
kif xieraq fil-pjan ta' sorveljanza ta' wara |-
kummer¢jalizzazzjoni u ghandu jkun
suggett ghal approvazzjoni mill-awtorita
kompetenti.

Emenda

7. ll-manifatturi ghandhom jizguraw li I-
informazzjoni li ghandha tinghata ghall-
apparat skont it-Tagsima 17 tal-Anness |
tinghata b’lingwa uffi¢jali tal-Unjoni, li
tista' tinftiechem fac¢ilment mill-utent li
ghalih tkun mahsuba. Il-lingwa jew lingwi
tal-informazzjoni li ghandha tinghata mill-
manifattur jistghu jigu ddeterminati mil-
ligi tal-Istat Membru fejn I-apparat ikun
disponibbli ghall-utent.

Gustifikazzjoni

Ghandu jkun possibbli li [-informazzjoni tinghata b'mod elettroniku. Irid jigi specifikat li [-
informazzjoni ghandha tinghata f'lingwa uffic¢jali tal-Unjoni u mhux fi kwalunkwe lingwa
ohra. Iz-zewg bidliet inaqqsu l-piz potenzjali ghall-SMES.

Emenda 79

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 7 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-apparat ghall-awtottestjar jew ghall-
ittestjar grib il-pazjent, I-informazzjoni li
ghandha tinghata skont it-Tagsima 17 tal-
Anness I ghandha tinghata fil-lingwa jew
lingwi tal-1stat Membru fejn I-apparat
jilhaq lill-utent li ghalih ikun mahsub.
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Emenda

Ghall-apparat ghall-awtottestjar jew ghall-
ittestjar grib il-pazjent, I-informazzjoni li
ghandha tkun tinftiehem facilment u
tinghata skont it-Tagsima 17 tal-Anness |
ghandha tinghata fil-lingwa jew lingwi tal-
Istat Membru fejn l-apparat jilhaq lill-utent
li ghalih ikun mahsub.
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Emenda 80

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8. ll-manifatturi li jgisu jew li jkollhom
raguni biex jemmnu li apparat li jkunu
qieghdu fis-sug mhuwiex konformi ma' dan
ir-Regolament ghandhom minnufih jichdu
I-azzjoni korrettiva mehtiega biex dak il-
prodott isir konformi, jirtirawh jew jigbruh
lura, kif ikun xieraq. Dawn ghandhom
jinfurmaw lid-distributuri u, fejn ikun
applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat kif
xierag.

Emenda 81

Proposta ghal regolament

Emenda

8. Il-manifatturi li jgisu jew li jkollhom
raguni biex jemmnu li apparat li jkunu
qieghdu fis-sug mhuwiex konformi ma' dan
ir-Regolament ghandhom minnufih jichdu
I-azzjoni korrettiva mehtiega biex dak il-
prodott isir konformi, jirtirawh jew jigbruh
lura, kif ikun xieraq. Dawn ghandhom
jinfurmaw lill-awtorita nazzjonali
kompetenti responsabbli, lid-distributuri,
lill-importaturi u, fejn ikun applikabbli, lir-
rapprezentant awtorizzat kif xieraq.

Artikolu 8 — paragrafu 9 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE506.196v01-00

Emenda

Jekk awtorita kompetenti tgis jew ikollha
raguni biex temmen li apparat ikun
ikkawza hsara, hija ghandha tigura, fejn
dan mhuwiex previst diga mill-proceduri
ta' litigazzjoni nazzjonali jew gudizzjarji,
li |-utent li potenzjalment saritlu hsara, is-
succéessur tal-utent fit-titolu, il-kumpanija
ta’ assikurazzjoni tal-utent jew partijiet
terzi ohra affettwati mill-hsara kkawzata
lill-utent, jistghu jitolbu I-informazzjoni
msemmija fl-ewwel subparagrafu mill-
manifattur jew mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu filwagqt li jizguraw li d-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali jigu
kkunsidrati kif xierag.
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Gustifikazzjoni

Biex jigi zgurat li [-utenti ma jkollhomx nugqas ta’ access ta’ informazzjoni li turi difett
[ apparat mediku in vitro li jkun ghamel hasar lill-utenti, dan id-dritt il-gdid ghall-
informazzjoni jirrimedja |-bilanc¢ ghall-benefi¢cju tal-utenti.

Emenda 82

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 9 — subparagrafu 1b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Jekk jeZistu fatti li jaghtu raguni biex
wiehed jassumi li apparat mediku in vitro
Jjkun ikkawza hsara, I-utent potenzjalment
milqut, is-successur tieghu fit-titolu, |-
assigurazzjoni obbligatorja tas-safiha
tieghu jew partijiet terzi ohra affettwati
mill-fisara jistghu wkoll jitolbu [-
informazzjoni msemmija fis-sentenza 1
minghand il-manifattur jew minghand ir-
rapprezZentant awtorizzat tieghu.

Dan id-dritt ghall-informazzjoni ghandu
jezisti wkoll, suggett ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti fis-sentenza 1, kontra I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
li huma responsabbli ghas-sorveljanza
tal-apparat mediku relevanti, kif ukoll
kontra kwalunkwe korp notifikat li jkun
hareg certifikat skont I-Artikolu 45 jew li
kien involut b’xi mod iehor fil-procedura
tal-valutazzjoni tal-konformita tal-apparat
mediku inkwistjoni.

Emenda 83

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 10a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

10a. Qabel ma apparat mediku
dijanjostiku in vitro jitqieghed fis-suq, il-
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Emenda 84

Proposta ghal regolament

manifatturi ghandhom jizguraw li jkunu
koperti mill-assigurazzjoni tar-
responsabbilta li tkopri r-riskju tal-
insolvenza u kwalunkwe hsara lil pazjenti
jew utenti li tista' tkun attribwita
direttament ghal difett tal-manifattura,
difett tal-istess apparat mediku, b'livell ta’
kopertura proporzjonata ghar-riskju
potenzjali assocjat ma' apparat mediku
dijanjostiku in vitro prodott, u bi gbil
mad-Direttiva 85/374/KEE.

Artikolu 9 — paragrafu 3 — subparagrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) izomm id-dokumentazzjoni teknika, id-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u, jekk
ikun applikabbli, kopja tac-certifikat
rilevanti inkluz kull suppliment mahrug
skont I-Artikolu 43 li jkun disponibbli
ghall-awtoritajiet kompetenti ghall-perjodu
msemmi fl-Artikolu 8(4);

Emenda

(a) izomm disponibbli s-sommarju tad-
dokumentazzjoni teknika (STED) jew fuq
talba d-dokumentazzjoni teknika, id-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u, jekk
ikun applikabbli, kopja tac-certifikat
rilevanti inkluz kull suppliment mahrug
skont I-Artikolu 43 li jkun disponibbli
ghall-awtoritajiet kompetenti ghall-perjodu
msemmi fl-Artikolu 8(4);

Gustifikazzjoni

l-manifattur ghandu jZzomm id-dokumentazzjoni teknika disponibbli, billi din hija arkivjata
f'diversi postijiet fil-kumpanija. Inkella, ghandu jinghata s-sommarju tad-dokumentazzjoni
teknika (STED) (ara wkoll il-GHTF: Sommarju tad-Dokumentazzjoni Teknika (STED) biex
Tintwera I-Konformita mal-Principji Essenzjali tas-Sikurezza u |-Prestazzjoni tal-Apparat
Mediku.

Emenda 85

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) 11 jkun inhatar rapprezentant awtorizzat

PE506.196v01-00

Emenda

(b) li manifattur jigi identifikat u, li jkun
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skont I-Artikolu 9 mill-manifattur; inhatar rapprezentant awtorizzat mill-
manifattur skont I-Artikolu 9;

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi zgurat li [-importatur ikun identifika I-manifattur.

Emenda 86

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(e) li I-apparat ikun ittikkettat skont dan ir- (e) li I-apparat ikun ittikkettat skont dan ir-
Regolament u jkollu mieghu I- Regolament u jkollu mieghu I-
istruzzjonijiet ghall-uzu u d-dikjarazzjoni istruzzjonijiet ghall-uzu mehtiega;

ta' konformita tal-UE mehtiega;

Gustifikazzjoni

Id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE m'ghandhiex takkumpanja [-prodott. M'hemm ebda
htiega u ebda valur mizjud ghal din it-talba.

Emenda 87

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(fa) li I-manifattur ikun ghamel kopertura
b’assigurazzjoni xierqa ta' responsabbilta

skont I-Artikolu 8(10a), sakemm I-
importatur innifsu ma jkunx ;gura
kopertura sufficjenti li tissodisfa r-
rekwiziti ta’ din id-dispozizzjoni.

Emenda 88

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
7. L-importaturi li jgisu jew li jkollhom 7. L-importaturi li jgisu jew li jkollhom
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raguni biex jemmnu li apparat li jkunu
qieghdu fis-sug mhuwiex konformi ma' dan
ir-Regolament ghandhom jinfurmaw
minnufih lill-manifattur u lir-rapprezentant
awtorizzat tieghu u, jekk ikun xieraq,
Jjiehdu |-azzjoni korrettiva necessarja biex
dak l-apparat isir konformi, jigi rtirat jew
jissejjah lura. Meta l-apparat jipprezenta
riskju, huma ghandhom jinfurmaw ukoll
minnufih lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri fejn ikunu ghamlu I-apparat
disponibbli u, jekk ikun applikabbli, il-korp
notifikat li jkun hareg certifikat skont I-
Artikolu 43 ghall-apparat inkwistjoni, billi
jaghtu dettalji, partikolarment, dwar in-
nuqqas ta’ konformita u dwar kull azzjoni
korrettiva mehuda.

raguni biex jemmnu li apparat li jkunu
gieghdu fis-suq mhuwiex konformi ma' dan
ir-Regolament ghandhom jinfurmaw
minnufih lill-manifattur u, fejn ikun
applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat
tieghu u, jekk ikun xieraq, jizguraw Ii |-
azzjoni korrettiva necessarja biex dak 1-
apparat isir konformi, jigi rtirat jew
jissejjah lura, jittiehed u, jimplimentaw dik
I-azzjoni. Meta l-apparat jipprezenta riskju,
huma ghandhom jinfurmaw ukoll minnufih
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri fejn ikunu ghamlu I-apparat
disponibbli u, jekk ikun applikabbli, il-korp
notifikat li jkun hareg certifikat skont 1-
Artikolu 43 ghall-apparat inkwistjoni, billi
jaghtu dettalji, partikolarment, dwar in-
nuqqas ta’ konformita u dwar kull azzjoni
korrettiva li jkunu implimentaw.

Gustifikazzjoni

Biex jigi evitat kwalunkwe tnaqqis ta' informazzjoni u responsabbilta, il-manifattur jew, fejn
xieraq, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu, ghandu jkun [-uniku wiehed responsabbli biex
Jjittiehdu azzjonijiet korrettivi fuq il-prodott. L-importaturi m'ghandhom jiehidu [-ebda azzjoni
korrettiva minn jeddhom imma ghandhom biss jimplimentaw dawk [-azzjonijiet skont id-

decizjonijiet tal-manifatturi.

Emenda 89

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Id-distributuri li jgisu jew li jkollhom
raguni biex jemmnu li apparat li jkunu
qieghdu fis-sugq mhuwiex konformi ma' dan
ir-Regolament ghandhom jinfurmaw
minnufih lill-manifattur u, fejn ikun
applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat
tieghu u lill-importatur u jizguraw li
tittiehed 1-azzjoni korrettiva necessarja
biex, jekk ikun xieraq, l-apparat isir
konformi, jigi rtirat jew jissejjah lura. Meta
I-apparat jipprezenta riskju, huma

PE506.196v01-00

Emenda

4. Id-distributuri li jgisu jew li jkollhom
raguni biex jemmnu li apparat li jkunu
qieghdu fis-suq mhuwiex konformi ma’
dan ir-Regolament ghandhom jinfurmaw
minnufih lill-manifattur u, fejn ikun
applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat
tieghu u lill-importatur u jizguraw li, fil-
limiti tal-attivitajiet rispettivi taghhom,
tittiehed 1-azzjoni korrettiva necessarja
biex, jekk ikun xieraq, I-apparat isir
konformi, jigi rtirat jew jissejjah lura. Meta
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ghandhom ukoll jinfurmaw minnufih lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
fejn ikunu ghamlu 1-apparat disponibbli,
filwaqt 1i jaghtu d-dettalji, partikolarment,
dwar in-nuqqas ta’ konformita u dwar kull
azzjoni korrettiva li tittiehed.

l-apparat jipprezenta riskju, huma
ghandhom ukoll jinfurmaw minnufih lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
fejn ikunu ghamlu l-apparat disponibbli,
filwaqt li jaghtu d-dettalji, partikolarment,
dwar in-nugqas ta’ konformita u dwar kull
azzjoni korrettiva li tittieched.

Gustifikazzjoni

Il-proposta ma tiddistingwix bejn ir-rwoli u r-responsabbiltajiet differenti tal-partijiet
interessati involuti fil-katina tal-provvista tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro. Id-
distributuri kollha ghandhom l-istess obbligi, li whud minnhom fil-prattika mhumiex fattibbli.
Din il-proposta torbot I-obbligu mal-attivita mwettqa mid-distributur. Din l-emenda tadotta I-
approcc tal-Artikolu 19(2) tar-Regolament 18/2002 dwar is-Sikurezza fl-lkel.

Emenda 90

Proposta ghal regolament
Artikolu 13

Test propost mill-Kummissjoni

[I-persuna responsabbli ghall-konformita
regolatorja

1. ll-manifatturi ghandu jkollhom
disponibbli fl-organizzazzjoni taghhom
mill-angas persuna kkwalifikata wahda li
jkollha kompetenza fil-qasam tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro. 1l-kompetenza
ghandha tintwera permezz ta' wahda mill-
kwalifiki li gejjin:

(a) diploma, certifikat jew evidenza ohra ta'
kwalifika formali moghtija meta jitlesta
grad universitarju jew kors ta' studju
ekwivalenti, fix-xjenzi naturali, il-
medicina, il-farmacewtika, 1-inginerija jew
dixxiplina rilevanti ohra, u mill-angas
sentejn esperjenza professjonali
f'affarijiet regolatorji jew f'sistemi ta'
gestjoni tal-kwalita relatati mal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro;

(b) hames snin ta' esperjenza professjonali

RR\1006098MT.doc

Emenda

ll-persuna responsabbli ghall-konformita
regolatorja

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

(a) diploma, certifikat jew evidenza ohra
ta’ kwalifika formali moghtija meta jitlesta
grad universitarju jew kors ta’ studju
ekwivalenti, fil-Zigi, fix-xjenzi naturali, il-
medicCina, il-farmacewtika, 1-inginerija jew
dixxiplina rilevanti ohra;

(b) tliet snin ta' esperjenza professjonali
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f*affarijiet regolatorji jew f’sistemi ta’
gestjoni tal-kwalita relatati mal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro.

2. ll-persuna kkwalifikata ghandha mill-
anqas tkun responsabbli biex tizgura dan li

geJ-

(a) li I-konformita tal-apparat tkun
evalwata kif xieraq gabel ma jinhareg lott;

(b) li d-dokumentazzjoni teknika u d-
dikjarazzjoni tal-konformita jitfasslu u
jinzammu aggornati,

(c) li 1-obbligi tar-rappurtar jigu ssodisfati
skont I-Artikoli 59 sa 64

(d) fil-kaz tal-apparat ghall-evalwazzjoni
tal-prestazzjoni mahsub biex jintuza fil-
kuntest tal-istudji dwar il-prestazzjoni
klinika ta' intervent jew studji ohra dwar il-
prestazzjoni klinika li jinvolvu riskji ghas-
suggetti, li tigi ppubblikata d-dikjarazzjoni
msemmija fit-Tagsima 4.1 tal-Anness XIII;

3. ll-persuna kkwalifikata ma ghandux
ikollha zvantaggi fl-organizzazzjoni tal-
manifattur relatati mat-twettiq kif xieraq
tal-kompiti taghha.

4. Ir-rapprezentanti awtorizzati ghandu
jkollhom disponibbli fl-organizzazzjoni
taghhom mill-angas persuna kkwalifikata
wahda i jkollha kompetenza fir-rigward
tar-rekwiziti regolatorji ghall-apparat
mediku dijanjostiku in vitro fl-Unjoni. IlI-
kompetenza ghandha tintwera permezz ta'
wahda mill-kwalifiki li gejjin:

PE506.196v01-00

f*affarijiet regolatorji jew f’sistemi ta’
gestjoni tal-kwalita relatati mal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro.

2. ll-persuna responsabbli ghall-
konformita regolatarja ghandha mill-
anqgas tkun responsabbli biex tizgura dan li

£ge):

(@) i I-konformita tal-apparat tkun
evalwata kif xieraq gabel ma jinhareg lott;

(b) li d-dokumentazzjoni teknika u d-
dikjarazzjoni tal-konformita jitfasslu u
jinzammu aggornati;

(c) li 1-obbligi tar-rappurtar jigu ssodisfati
skont I-Artikoli 59 sa 64

(d) fil-kaz tal-apparat ghall-evalwazzjoni
tal-prestazzjoni mahsub biex jintuza fil-
kuntest tal-istudji dwar il-prestazzjoni
klinika ta' intervent jew studji ohra dwar il-
prestazzjoni klinika li jinvolvu riskji ghas-
suggetti, li tigi ppubblikata d-dikjarazzjoni
msemmija fit-Tagsima 4.1 tal-Anness XIII;

Jekk numru ta’ persuni ikunu
responsabbli flimkien ghall-konformita
regolatorja skont il-paragrafi 1 u 2, I-
ogsma rispettivi tar-responsabbilta
taghhom ghandhom jinZammu bil-
miktub.

3. ll-persuna responsabbli ghall-
konformita regolatorja ma ghandux
ikollha zvantaggi fl-organizzazzjoni tal-
manifattur relatati mat-twettiq kif xieraq
tal-kompiti taghha.

4. Ir-rapprezentanti awtorizzati ghandu
jkollhom disponibbli fl-organizzazzjoni
taghhom mill-anqas persuna wahda
responsabbli ghall-konformita regolatorja
li jkollha kompetenza mehtiega fir-rigward
tar-rekwiziti regolatorji ghall-apparat
mediku dijanjostiku in vitro fl-Unjoni. II-
kompetenza melhitiega ghandha tintwera
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(a) diploma, certifikat jew evidenza ohra ta
kwalifika formali moghtija meta jitlesta
grad universitarju jew kors ta' studju
ekwivalenti, fil-ligi, fix-xjenzi naturali, fil-
medicina, fil-farmacewtika, fl-inginerija
jew f'dixxiplina rilevanti ohra, u mill-
angas sentejn esperjenza professjonali
f'affarijiet regolatorji jew f'sistemi ta’
gestjoni tal-kwalita relatati mal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro;

(b) hames snin ta' esperjenza professjonali
f*affarijiet regolatorji jew f’sistemi ta’
gestjoni tal-kwalita relatati mal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro.

Emenda 91

Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-ewwel subparagrafu ma ghandu japplika
ghall-ebda persuna li, filwaqgt li ma titgiesx
bhala manifattur kif iddefinit fin-

numru (16) tal-Artikolu 2, tibni jew tadatta
apparat li diga jkun tqieghed fis-suq ghall-
iskop previst tieghu ghal pazjent
individwali.

permezz ta’ wahda minn dawn il-kwalifiki:

(a) diploma, certifikat jew evidenza ohra
ta’ kwalifika formali moghtija meta jitlesta
grad universitarju jew kors ta’ studju
ekwivalenti, fil-ligi, fix-xjenzi naturali, il-
medicina, il-farmacewtika, I-inginerija jew
dixxiplina rilevanti ohra;

(b) tliet snin ta' esperjenza professjonali
f*affarijiet regolatorji jew f’sistemi ta’
gestjoni tal-kwalita relatati mal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro.

Emenda

wwel subparagrafu ma ghandu japplika
ghall-ebda persuna li, filwaqgt li ma titgiesx
bhala manifattur kif iddefinit fin-

numru (16) tal-Artikolu 2, tibni jew tadatta
apparat li diga jkun tqieghed fis-suq ghall-
iskop previst tieghu ghal pazjent
individwali jew grupp limitat u specifiku
ta’ pazjenti f'istituzzjoni unika tal-kura
tas-sahha.

Gustifikazzjoni

I1-kwistjoni tat-testijiet in-house hija kontroversjali ferm. Il-proposta tal-Kummissjoni
tipprevedi biss kopertura limitata hafna ta' testijiet in-house tal-klassijiet A, B u C izda
inkluzjoni shiha ta' testijiet in-house ghall-kKlassi D. Ir-Rapporteur irid izomm [-istruttura tal-
proposta bhala principju izda f'kazijiet specifici [-isptarijiet jadattaw testijiet tal-klassi D
ghall-htigijiet tal-pazjenti. Mhux biss f'kazijiet individwali izda anke fil-forma ta' linji gwida
perezempju ghat-tfal li jitwieldu qabel iz-zmien. Dan |-adattament mehtieg m'ghandux jitlob
valutazzjoni tal-konformita kompletament gdida mill-istituzzjoni tal-kura tas-safiha.
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Emenda 92

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4a. Distributuri jew affiljati li jwettqu,
fisem manifattur, wahda jew aktar mill-
attivitajiet imsemmija fil-paragrafu 2(a) u
(b) — huma ezentati minn rekwiziti
addizzjonali skont il-paragrafi (3) u (4).

Gustifikazzjoni

-manifatturi jikkummercjalizzaw il-prodotti taghhom fl-1stati Membri individwali permezz
ta' sussidjarji jew distributuri. F'isem il-manifattur, dawn tal-afihar iwettqu wkoll attivitajiet
kif imsemmi fl-Artikolu 74(2), filwagt li jagixxu fuq istruzzjonijiet mill-manifattur u
jikkoordinaw ix-xoghol taghhom mieghu. F'dan il-kaz m'hemmx gustifikazzjoni ghal rekwiziti
addizzjonali dwar il-karatterizzazzjoni tal-attivita jew dwar kwistjonijiet procedurali u
kominikazzjonijiet mal-manifattur u l-awtoritajiet, u tali rekwiziti jistghu jwasslu ghal hafna
spejjez.

Emenda 93

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4. ||-Kummissjoni ghandu jkollha s- imhassar
setgha li tadotta I-atti delegati

b'konformita mal-Artikolu 85 filwaqt li

temenda jew tissupplimenta I-kontenut

minimu tad-dikjarazzjoni ta’ konformita

tal-UE stabbilita fl-Anness 111, fid-dawl

tal-progress tekniku.

Gustifikazzjoni

Bhala I-mezz ewlieni biex tintwera I-konformita mal-legiziazzjoni, id-dikjarazjzoni tal-
konformita hija element essenzjali tal-legizlazzjoni u ghalhekk, skont [-Artikolu 290 tat-
Trattat, ma tistax tigi modifikata permezz ta' att delegat.
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Emenda 94

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Kull persuna fizika jew guridika li
taghmel disponibbli fis-suq oggett mahsub
specifikament biex jissostitwixxi parti jew
komponent integrali identika jew simili
minn apparat li tkun difettuza jew mikula
bl-uzu sabiex tinzamm jew tigi stabbilita
mill-gdid il-funzjoni tal-apparat minghajr
ma tinbidel b’mod sinifikanti I-
prestazzjoni tieghu jew il-karatteristici
tieghu, ghandha tizgura li l-oggett ma
jaffettwax b’mod avvers is-Sikurezza u I-
prestazzjoni tal-apparat. Ghandha tinzamm
evidenza ta’ sostenn disponibbli ghall-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membi.

Emenda

1. Kull persuna fizika jew guridika li
taghmel disponibbli fis-suq oggett mahsub
specifikament biex jissostitwixxi parti jew
komponent integrali identika jew simili
minn apparat li tkun difettuza jew mikula
bl-uzu sabiex tinzamm jew tigi stabbilita
mill-gdid il-funzjoni tal-apparat minghajr
ma tinbidel il-prestazzjoni tieghu jew il-
karatteristi¢i tieghu, ghandha tizgura li I-
oggett ma jaffettwax b’mod avvers is-
sikurezza u |-prestazzjoni tal-apparat.
Ghandha tinzamm evidenza ta’ sostenn
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri.

Gustifikazzjoni

It-terminu "b'mod sinifikanti"” jista' jwassal ghal interpretazzjonijiet differenti tal-fatti u
minhabba l-indeterminatezza tieghu ghal implimentazzjoni inkoerenti tar-rekwiziti. Tibdil
ghal jew fil-fatturi ta' prestazzjoni u sigurta ghandhom taht ic-cirkustanzi kollha jwasslu ghal
klassifikazzjoni tal-oggett bhala apparat mediku gdid.

Emenda 95

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Oggett li jkun mahsub specifikament
biex jissostitwixxi parti jew komponent ta
apparat u li jbiddel b’mod sinifikanti |-
prestazzjoni jew il-karatteristici ta’
sikurezza tal-apparat, ghandu jitqies bhala
apparat.

Emenda

2. Oggett li jkun mahsub specifikament
biex jissostitwixxi parti jew komponent
minn apparat u li jbiddel il-prestazzjoni
jew il-karatteristici ta’ sikurezza tal-
apparat, ghandu jitqies bhala apparat u
ghandu jissodisfa r-rekwiziti stipulati
f'dan ir-Regolament.

Gustifikazzjoni
It-terminu "b'mod sinifikanti" jista' jwassal ghal interpretazzjonijiet differenti tal-fatti u
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minhabba l-indeterminatezza tieghu ghal implimentazzjoni inkoerenti tar-rekwiziti. Tibdil
ghal jew fil-fatturi ta' prestazzjoni u sigurta ghandhom taht ic-cirkustanzi kollha jwasslu ghal
klassifikazzjoni tal-oggett bhala apparat mediku gdid.

Emenda 96

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt e — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(i) topera s-sistema taghha ghall-assenjar
tal-UDIs ghall-perjodu li ghandu jigi
determinat fil-hatra li ghandha tkun tal-
anqas tliet snin wara |-hatra taghha;

Emenda

(i) topera s-sistema taghha ghall-assenjar
tal-UDIs ghall-perjodu li ghandu jigi
determinat fil-hatra li ghandha tkun tal-
anqas hames snin wara |-hatra taghha;

Gustifikazzjoni

Is-Sistema UDI hija komponent vitali tas-sistema Regolatorja I-gdida, u [-fornituri tal-UDIs
ghandhom jizguraw livell oghla ta’ permanenza lir-rwol taghhom

Emenda 97

Proposta ghal regolament
Artikolu 22 — paragrafu 8 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) I-interess legittimu fil-protezzjoni ta’
informazzjoni kummer¢jalment sensittiva;

Emenda 98

Proposta ghal regolament

Artikolu 22 — paragrafu 8 — punt ea (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE506.196v01-00

Emenda

(b) nteress legittimu fil-protezzjoni ta’
informazzjoni kummercjalment sensittiva,
sakemm ma ddghajjifx il-protezzjoni tas-
sahha pubblika;

Emenda
(ea) il-kompatibbilta ma’ sistemi ta’

identifikazzjoni ghal prodotti medici li
diga jinsabu fis-suq.
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Gustifikazzjoni

Ghal process bla xkiel huwa importanti li s-sistemi ghat-traccabilita jkunu teknikament

kompatibbli.

Emenda 99

Proposta ghal regolament

Artikolu 22 — paragrafu 8 — punt eb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 100

Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-Kummissjoni, b’kollaborazzjoni mal-
Istati Membri, ghandha tistabbilixxi u
timmaniggja sistema elettronika biex tigbor
u tipprocessa l-informazzjoni li hija
mehtiega u proporzjonata biex tiddeskrivi u
tidentifika l-apparat u tidentifika |-
manifattur u, fejn ikun applikabbli, lir-
rapprezentant awtorizzat u lill-importatur.
Id-dettalji rigward I-informazzjoni li
ghandha tkun ipprezentata mill-operaturi
ekonomi¢i huma stipulati fil-Parti A tal-
Anness V.

Emenda

(eb) il-kompatibbilta ma’' sistemi ohra ta’
tracéabbilta uiati minn partijiet
interessati ta' apparat mediku.

Emenda

1. II-Kummissjoni, b’kollaborazzjoni mal-
Istati Membri, ghandha tistabbilixxi u
timmaniggja sistema elettronika biex tigbor
u tipprocessa l-informazzjoni li hija
mehtiega u proporzjonata biex tiddeskrivi u
tidentifika l-apparat u tidentifika I-
manifattur u, fejn ikun applikabbli, lir-
rapprezentant awtorizzat u lill-importatur,

u li tifgura trasparenza u uZu sikur u
effettiv billi taghmel disponibbli ghall-
utenti evidenza attwali dwar il-validita
klinika u, fejn applikabbli, I-utilita tal-
apparat. Id-dettalji rigward I-informazzjoni
li ghandha tkun ipprezentata mill-operaturi
ekonomici huma stipulati fil-Parti A tal-
Anness V.

Gustifikazzjoni

Ir-rwol principali tas-sistema elettronika stabbilita mill-Kummissjoni huwa li tizgura gharfien
pubbliku permezz ta’ access trasparenti ghall-informazzjoni rigward il-validita klinika u |-
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prestazzjoni sikura tal-apparati in-vitro.

Emenda 101

Proposta ghal regolament
Kapitolu 3 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Kapitolu 11

L-identifikazzjoni u t-traccabbilta tal-
apparat, ir-registrazzjoni tal-apparat u tal-
operaturi ekonomici, sommarju tas-
sikurezza u I-prestazzjoni, il-bank tad-dejta
Ewropew dwar I-apparat mediku

Emenda 102

Proposta ghal regolament
Artikolu 24

Test propost mill-Kummissjoni

Is-sommarju tas-sikurezza u I-prestazzjoni

1. Fil-kaz tal-apparat klassifikat bhala
klassi C u D, ghajr 1-apparat ghall-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni, il-manifattur
ghandu jhejji sommarju dwar is-sikurezza
u l-prestazzjoni. Dan ghandu jinkiteb b'tali
mod li jkun éar ghall-utent li ghalih ikun
mahsub. L-abbozz ta’ dan is-sommarju
ghandu jkun parti mid-dokumentazzjoni li
ghandha tigi pprezentata lill-korp notifikat
involut fil-valutazzjoni tal-konformita
skont I-Artikolu 40 u ghandu jkun validat
minn dak il-korp.

PE506.196v01-00

Emenda

Kapitolu VII

L-identifikazzjoni u t-traccabbilta tal-
apparat, ir-registrazzjoni tal-apparat u tal-
operaturi ekonomici, sommarju tas-
sikurezza u |-prestazzjoni, il-bank tad-dejta
Ewropew dwar I-apparat mediku

Emenda

Rapport tas-sikurezza u I-prestazzjoni
Klinika

1. Fil-kaz tal-apparat klassifikat bhala
klassi C u D, ghajr 1-apparat ghall-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni, il-manifattur
ghandu jhejji rapport dwar is-sikurezza u
I-prestazzjoni klinika tal-apparat abbazi
tal-informazzjoni shiha migbura matul I-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika. 1l-
manifattur ghandu jfassal ukoll
sommarju ta' dak ir-rapport li ghandu
jinkiteb b'tali mod li jkun facli ghal
persuna li mhix esperta li tifthem bil-
lingwa/i ufficjali tal-pajjiz li fih I-apparat
isir disponibbli fis-sug. L-abbozz ta’
rapport ghandu jkun parti mid-
dokumentazzjoni li ghandha tigi prezentata
lill-korp notifikat u vvalidat minnu,u fejn
relevanti minn korp notifikat specjali,
involut fil-valutazzjoni tal-konformita
skont I-Artikoli 40 u 43a.

la. Is-sommarju msemmi fil-paragrafu 1
ghandu jitqieghed ghad-dispoZizzjoni tal-

RR\1006098MT.doc



2. lI-Kummissjoni tista’, permezz ta' atti ta'
implimentazzjoni, tistabbilixxi I-forma u I-
prezentazzjoni tal-elementi tad-dejta li
ghandhom jigu inkluzi fis-sommarju tas-
sikurezza u I-prestazzjoni klinika. Dawk I-
atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
applikati skont il-pro¢edura konsultattiva
msemmija fl-Artikolu 84(2).

Emenda 103

Proposta ghal regolament

pubbliku permezz tal-Eudamed skont id-
dispozizzjonijiet fl-ambitu tal-

Artikolu 25(2)(b) u I-Anness V, Parti A,
punt 15.

2. lI-Kummissjoni tista’, permezz ta' atti ta'
implimentazzjoni, tistabbilixxi I-format
tal-prezentazzjoni tal-elementi tad-dejta li
ghandhom jigu inkluzi kemm fir-rapport
kif ukoll fis-sommarju msemmija fil-
paragrafu 1. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu applikati
skont il-pro¢edura konsultattiva msemmija
fl-Artikolu 84(2).

Artikolu 25 — paragrafu 2 — punti fa u fb (godda)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 104

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc
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Emenda

(fa) is-sistema elettronika dwar ir-
registrazzjoni tas-sussidjarji u s-
sottokuntrattar imsemmija fl-
Artikolu 28a.

(fb) is-sistema elettronika dwar il-""korpi
notifikati specjali"’ msemmija fl-
Artikolu 41(b).

Emenda
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5. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati ghandha tissalvagwardja I-
kunfidenzjalita tal-informzzjoni li tikseb.
Madankollu, din ghandha tagsam I-
informazzjoni dwar korp notifikat ma’ Stati
Membri ohra u mal-Kummissjoni.

Emenda 105

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati ghandu jkollha numru
bizzejjed ta' persunal kompetenti ghad-
dispozizzjoni taghha ghat-twettiq kif xieraq
tal-kompiti taghha.

PE506.196v01-00

5. L-awtorita nazzjonali responsabbli mill-
korpi notifikati ghandha tissalvagwardja I-
aspetti kunfidenzjali tal-informazzjoni li
tikseb. Madankollu, din ghandha tagsam 1-
informazzjoni dwar korp notifikat ma’ Stati
Membri ohra u mal-Kummissjoni.

Emenda

6. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati ghandu jkollha numru
bizzejjed ta' persunal permanenti u
kompetenti intern (“in house”) ghad-
dispozizzjoni taghha ghat-twettiq kif xieraq
tal-kompiti taghha. ll-konformita ma’ dan
ir-rekwizit ghandha tigi vvalutata fir-
revizjoni mill-pari msemmija fil-
paragrafu 8.

B’mod partikolari, il-persunal tal-awtorita
nazzjonali responabbli mill-awditu tax-
xoghol tal-persunal tal-korpi notifikati li
huwa inkarigat mit-twettiq tar-
reviZjonijiet relatati mal-prodott ghandu
jkollu kwalifiki ppruvati li jkunu
ekwivalenti ghal dawk tal-persunal tal-
korpi notifikati kif stabbilit fil-punt 3.2.5.
tal-Anness VI.

B’mod simili, il-persunal tal-awtorita
nazzjonali responabbli mill-verifika tax-
xoghol tal-persunal tal-korpi notifikati li

66/258 RR\1006098MT.doc



Minghajr hsara ghall-Artikolu 31(3), fejn
awtorita nazzjonali tkun responsabbli
ghall-hatra tal-korpi notifikati fil-gasam
tal-prodotti ghajr 1-apparat mediku
dijanjostiku in vitro, l-awtorita kompetenti
ghall-apparat mediku dijanjostiku in vitro
ghandha tigi kkonsultata dwar I-aspetti
kollha relatati b'mod specifiku ma’ tali
apparat.

Emenda 106

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra
bl-informazzjoni dwar il-proceduri
taghhom ghall-valutazzjoni, il-hatra u n-
notifika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi
notifikati, u dwar kull tibdil li jkun hemm
fiha.

RR\1006098MT.doc

67/258

huwa inkarigat mit-twettiq tal-awditi
relatati mas-sistema ta’' gestjoni tal-
kwalita ghandu jkollu kwalifiki ppruvati li
Jjkunu ekwivalenti ghal dawk tal-persunal
tal-korpi notifikati kif stabbilit fil-

punt 3.2.6. tal-Anness VI.

Fejn awtorita nazzjonali tkun responsabbli
ghall-hatra tal-korpi notifikati fil-qgasam
tal-prodotti ghajr 1-apparat mediku
dijanjostiku in vitro, I-awtorita kompetenti
ghall-apparat mediku dijanjostiku in vitro
ghandha tigi kkonsultata dwar 1-aspetti
kollha relatati b’mod specifiku ma’ tali
apparat.

Emenda

7. Ir-responsabbilta ahharija tal-Korpi
notifikati u tal-awtorita nazzjonali
responsabbli ghall-korpi notifikati taga’
fuq I-Istati Membri fejn dawn jinstabu. L-
Istat Membru hu obbligat jivverifika li |-
awtorita nazzjonali mahtura bhala
responsabbli ghall-korpi notifikati tahdem
b'mod imparzjali u oggettiv u twettaq il-
hidma taghha fugq il-valutazzjoni, il-hatra
u n-notifika tal-korpi ta' valutazzjoni tal-
konformita u tissorvelja b'mod xieraq il-
korpi notifikati. L-Istati Membri
ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni u
lill-1stati Membri I-ohra bl-informazzjoni
kollha li jirrikjedu dwar il-proc¢eduri
taghhom ghall-valutazzjoni, il-hatra u n-
notifika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi
notifikati, u dwar kull tibdil li jkun hemm
fiha. Tali informazzjoni ghandha tkun
disponibbli ghall-pubbliku prevja I-
Artikolu 80.
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Emenda 107

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati ghandha tigi evalwata bejn
il-pari kull sentejn. L-evalwazzjoni bejn il-
pari ghandha tinkludi zjara fuq il-post lil
korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jew lil
korp notifikat taht ir-responsabbilta tal-
awtorita riveduta. Fil-kaz imsemmi fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 6, I-awtorita
kompetenti ghall-apparat mediku ghandha
tippartecipa fl-evalwazzjoni bejn il-pari.

L-Istati Membri ghandhom ifasslu I-pjan
annwali ghall-evalwazzjoni bejn il-pari,
filwaqt li jizguraw rotazzjoni adegwata fid-
dawl tal-evalwazzjoni u l-awtoritajiet
evalwati, u jipprezentawh lill-
Kummissjoni. 1I-Kummissjoni tista’'
tippartecipa fl-evalwazzjoni. Ir-rizultat tal-
evalwazzjoni bejn il-pari ghandu jigi
kkomunikat lill-1stati Membri kollha u lill-
Kummissjoni u ghandu jkun disponibbli
ghall-pubbliku sommarju tar-rizultati.

Emenda 108

Proposta ghal regolament
Artikolu 27 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-korpi notifikati ghandhom jissodisfaw
ir-rekwiziti organizzazzjonali u dawk
generali u 1-gestjoni tal-kwalita, ir-
rekwiziti tar-rizorsi u tal-process li huma
necessarji ghat-twettiq tal-kompiti taghhom
li ghalihom jinhatru skont dan ir-
Regolament. Ir-rekwiziti minimi li
ghandhom jigu ssodisfati mill-korpi
notifikati huma stipulati fl-Anness V1.

PE506.196v01-00

Emenda

8. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati ghandha tigi evalwata bejn
il-pari kull sentejn. L-evalwazzjoni bejn il-
pari ghandha tinkludi zjara fuq il-post lil
korp ta’ valutazzjoni tal-konformita jew lil
korp notifikat taht ir-responsabbilta tal-
awtorita riveduta. Fil-kaz imsemmi fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 6, I-awtorita
kompetenti ghall-apparat mediku ghandha
tippartecipa fl-evalwazzjoni bejn il-pari.

L-Istati Membri ghandhom ifasslu I-pjan
annwali ghall-evalwazzjoni bejn il-pari,
filwagqt li jizguraw rotazzjoni adegwata fid-
dawl tal-evalwazzjoni u l-awtoritajiet
evalwati, u jipprezentawh lill-
Kummissjoni. Il-Kummissjoni ghandha
tippartecipa fl-evalwazzjoni. Ir-rizultat tal-
evalwazzjoni bejn il-pari ghandu jigi
kkomunikat lill-1stati Membri kollha u
ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku
sommarju tar-rizultati.

Emenda

1. ll-korpi notifikati ghandhom jissodisfaw
ir-rekwiziti organizzazzjonali u dawk
generali u 1-gestjoni tal-kwalita, ir-
rekwiziti tar-rizorsi u tal-process li huma
necessarji ghat-twettiq tal-kompiti taghhom
li ghalihom jinhatru skont dan ir-
Regolament. F’dan ir-rigward, persunal
permanenti amministrattiv, tekniku u
xjentifiku intern, b’gharfien mediku,
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Emenda 109
Proposta ghal regolament

Artikolu 28

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc

tekniku u, fejn mehtieg, farmakologiku,
ghandu jigi ;gurat. Ghandu jintuza
persunal intern permanenti, iZda korpi
notifikati jistghu jimpjegaw esperti esterni
fuq bazi ad hoc u bazi temporanja kif u
meta mehtiega. Ir-rekwiziti minimi li
ghandhom jigu ssodisfati mill-korpi
notifikati huma stipulati fl-Anness VI.
B’mod partikolari, skont il-punt 1.2. tal-
Anness VI, il-korp notifikat ghandu jkun
organizzat u mhaddem b’mod li jkunu
salvagwardjati I-indipendenza, I-
oggettivita u I-imparzjalita tal-attivitajiet
tieghu u jevita l-kunflitti ta’ interess.

Il-korp notifikat ghandu jippubblika lista
tal-persunal tieghu li jkun responsabbli
ghall-valutazzjoni tal-konformita u ¢-
Certifikazzjoni tal-apparati medici. Din il-
lista ghandha tal-angas tinkludi |-
kwalifiki, is-CV u d-dikjarazzjoni tal-
interessi ghal kull membru tal-persunal.
||-lista ghandha tintbaghat lill-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-Korpi
notifikati li ghandha tivverifika li I-
membri tal-persunal jissodisfaw ir-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament. 11-lista
ghandha tintbaghat ukoll lill-
Kummissjoni.

Emenda

-1. ll-korpi notifikati ghandu jkollhom
internament persunal kompetenti
permanenti u kompetenza interna, kemm
fl-ogsma tekniéi marbuta mal-valutazzjoni
tal-prestazzjoni tal-apparati u wkoll fil-
qasam mediku. Ghandu jkollhom il-
kapacita li jevalwaw internament il-
kwalita tas-sottokuntratturi.

Jistghu jinghataw kuntratti lil esperti
esterni ghall-valutazzjoni ta’ apparat

69/258 PE506.196v01-00
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1. Fejn korp notifikat jissottokuntratta
kompiti spe¢ifici marbuta mal-valutazzjoni
tal-konformita jew jirrikorri ghand
sussidjarju ghal kompiti spec¢ifi¢i marbuta
mal-valutazzjoni tal-konformita, dan
ghandu jivverifika li s-sottokuntrattur jew
is-sussidjarju jissodisfa r-rekwiziti rilevanti
stipulati fl-Anness VI u ghandu jinforma
lill-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati kif xieraq.

2. ll-korpi notifikati ghandhom jiehdu
responsabbilta shiha ghall-kompiti
mwettqa f’isimhom minn sottokuntratturi
jew sussidjarji.

3. L-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita jistghu jigu sottonkuntrattati
jew imwettga minn sussidjarju biss bil-gbil
tal-persuna fizika jew guridika li tkun
applikat ghall-valutazzjoni tal-konformita.

4. ll-korp notifikaz ghandu j;omm ghad-
dispozizzjoni tal-awtorita nazzjonali
responsabbli ghall-korpi notifikati, id-
dokumenti rilevanti dwar il-verifika tal-
kwalifiki tas-sottokuntrattur jew tas-
sussidjarju u tal-hidma mwettqa minnu
skont dan ir-Regolament.

PE506.196v01-00
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mediku jew teknologiji dijanjostici in vitro
b'mod partikolari fejn il-kompetenza
Klinika hija limitata.

1. Fejn korp notifikat jissottokuntratta
kompiti specifici marbuta mal-valutazzjoni
tal-konformita jew jirrikorri ghand
sussidjarju ghal kompiti spec¢ifi¢i marbuta
mal-valutazzjoni tal-konformita, dan
ghandu jivverifika li s-sottokuntrattur jew
is-sussidjarju jissodisfa r-rekwiziti rilevanti
stipulati fl-Anness VI u ghandu jinforma
lill-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati kif xieraq.

2. ll-korpi notifikati ghandhom jiehdu
responsabbilta shiha ghall-kompiti
mwettqa f’isimhom minn sottokuntratturi
jew sussidjarji.

2a. ll-korpi notifikati ghandhom igieghdu
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku I-lista ta'
sottukuntratturi jew sussidjarji, il-kompiti
specifici li huma responsabbli ghalihom u
d-dikjarazzjonijiet ta' interess tal-persunal
taghhom.

3. L-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita jistghu jigu sottokuntrattati
jew imwettga minn sussidjarju biss bil-gbil
esplicitu tal-persuna fizika jew guridika li
tkun applikat ghall-valutazzjoni tal-
konformita.

4. Tal-angas darba f’sena, il-korpi
notifikati jissottomettu lill-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati, id-dokumenti rilevanti dwar il-
verifika tal-kwalifiki tas-sottokuntrattur
jew tas-sussidjarju u tal-hidma mwettqa
minnu skont dan ir-Regolament.

4a. ll-valutazzjoni annwali tal-korpi
notifikati kif stipulat fl-Artikolu 33(3)
ghandha tinkludi verifika tal-konformita
tas-sottokuntrattur(i) jew tas-sussidjarju/i
tal-korpi notifikati mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Anness VI.
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Emenda 110
Proposta ghal regolament

Artikolu 28a (¢did)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc

Emenda

Artikolu 28a

Sistema elettronika ta' registrazzjoni tas-
sussidjarji u s-sottokuntratturi

1. lI-Kummissjoni, b*kollaborazzjoni mal-
Istati Membri, ghandha tistabbilixxi u
timmaniggja sistema elettronika biex
tighor u tipprocessa l-informazzjoni dwar
is-sottokuntratturi u s-sussidjarji, kif ukoll
dwar il-kempiti specifici li ghalihom
huma responsabbli.

2. Qabel ma jkun jista' effettivament isehh
is-sottokuntrattar, il-korp notifikat li
ghandu l-intenzjoni li jaghti sottokuntratt
ta' kompiti specifici marbutin mal-
valutazzjoni tal-konformita jew li ghandu
rikors ghal sussidjarju ghall-kompiti
specifi¢i marbutin mal-valutazzjoni tal-
konformita, ghandu jirregistra l-isem/I-
ismijiet taghhom flimkien mal-kompiti
specifici taghhom.

3. Fi imien gimgha minn kwalunkwe
bidla li ssir fir-rigward tal-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1, I-operatur
ekonomiku rilevanti ghandu jaggorna d-
dejta fis-sistema elettronika.

4. |d-dejta inkluza fis-sistema elettronika
ghandha thkun acéessibbli ghall-pubbliku.
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Emenda 111

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita
ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal
notifika lill-awtorita nazzjonali
responsabbli ghall-korpi notifikati tal-Istat
Membru fejn ikun stabbilit.

Emenda 112

Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fi zmien 14-il jJum mill-prezentazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2, il-Kummissjoni
ghandha tahtar tim ta' valutazzjoni
kongunta li jkun maghmul minn tal-angas
Zewg esperti maghzulin minn lista ta’
esperti li jkunu kwalifikati fil-valutazzjoni
tal-korpi ta” valutazzjoni tal-konformita..
II-lista ghandha titfassal mill-Kummissjoni
b’kooperazzjoni mal-MDGC. Tal-angas
wiehed minn dawn l-esperti ghandu jkun
rapprezentant tal-Kummissjoni li ghandu
jmexxi t-tim ta’ valutazzjoni kongunta.
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Emenda

1. Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita
ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal
notifika lill-awtorita nazzjonali
responsabbli ghall-korpi notifikati tal-Istat
Membru fejn ikun stabbilit.

F'kaz li korp ta' valutazzjoni tal-
konformita jkun irid jigi notifikat ghall-
apparati msemmija fl-Artikolu 41(a)(1),
ghandu jindika dan u jissottometti
applikazzjoni ghal notifika lill-EMA skont
I-Artikolu 41(a).

Emenda

3. Fi Zzmien 14-il jJum mill-prezentazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2, il-Kummissjoni
ghandha tahtar tim ta' valutazzjoni
kongunta li jkun maghmul minn tal-angas
tliet esperti maghzulin minn lista ta’ esperti
li jkunu kwalifikati fil-valutazzjoni tal-
korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u li
m'ghandhom I-ebda kunflitt ta’ interess
mal-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita
applikant. Il-lista ghandha titfassal mill-
Kummissjoni b’kooperazzjoni mal-MDGC.
Tal-anqas wiehed minn dawn I-esperti
ghandu jkun rapprezentant tal-
Kummissjoni, u tal-anqas wiehed iehor
ghandu jkun minn Stat Membru apparti
dak li fih ikun stabbilit il-korp ta’
valutazzjoni tal-konformita applikant. Ir-
rappreZentant tal-Kummissjoni ghandu
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Emenda 113

Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fi zmien 90 jum mill-hatra tat-tim ta’
valutazzjoni kongunta, 1-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati u t-tim ta’ valutazzjoni kongunta
ghandhom jirrevedu d-dokumentazzjoni
pprezentata mal-applikazzjoni skont I-
Artikolu 29 u jwettqu valutazzjoni fuq il-
post tal-korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita applikanti u, fejn ikun rilevanti,
ta’ kull sussidjarju jew sottokuntrattur, li
jinsab fl-Unjoni jew barra mill-Unjoni, li se
jkun involut fil-process ta’ valutazzjoni tal-
konformita. Tali valutazzjoni fuq il-post
ma ghandhiex tkopri r-rekwiziti li
ghalihom il-korp ta' valutazzjoni tal-
konformita applikant ircieva certifikat
mahrug mill-korp ta' akkreditazzjoni
nazzjonali kif imsemmi fl-Artikolu 29(2),
sakemm ir-rapprezentant tal-Kummissjoni
msemmi fl-Artikolu 30(3) ma jitlobx il-
valutazzjoni fuq il-post.

Is-sejbiet dwar in-nuqqgas ta’ konformita ta’
korp mar-rekwiziti stipulati fl-Anness VI
ghandhom jissemmew waqt il-process ta’
valutazzjoni u jigu diskussi bejn 1-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati u t-tim ta’ valutazzjoni kongunta
bl-ghan li jintlahagq qbil komuni fir-
rigward tal-valutazzjoni tal-applikazzjoni.
L-opinjonijiet divergenti ghandhom jigu
identifikati fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-
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jmexxi t-tim kongunt ta’ valutazzjoni.
F'kaz li I-korp ta' valutazzjoni tal-
konformita jkun talab li jigi notifikat
ghall-apparati msemmija fl-

Artikolu 41(a)(1), I-EMA ghandha tkun
parti wkoll mit-tim kongunt ta’
valutazzjoni.

Emenda

4. Fi zmien 90 jum mill-hatra tat-tim ta’
valutazzjoni kongunta, I-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati u t-tim ta’ valutazzjoni kongunta
ghandhom jirrevedu d-dokumentazzjoni
pprezentata mal-applikazzjoni skont I-
Artikolu 29 u jwettqu valutazzjoni fuq il-
post tal-korp ta’ valutazzjoni tal-
konformita applikanti u, fejn ikun rilevanti,
ta’ kull sussidjarju jew sottokuntrattur, li
jinsab fl-Unjoni jew barra mill-Unjoni, li se
jkun involut fil-process ta’ valutazzjoni tal-
konformita. Tali valutazzjoni fuq il-post
ma ghandhiex tkopri r-rekwiziti li
ghalihom il-korp ta' valutazzjoni tal-
konformita applikant ir¢ieva cCertifikat
mahrug mill-korp ta' akkreditazzjoni
nazzjonali kif imsemmi fl-Artikolu 29(2),
sakemm ir-rapprezentant tal-Kummissjoni
msemmi fl-Artikolu 30(3) ma jitlobx il-
valutazzjoni fugq il-post.

Is-sejbiet dwar in-nuqqas ta’ konformita ta’
korp ta’ valutazzjoni tal-konformita
applikant mar-rekwiziti stipulati fl-
Anness VI ghandhom jissemmew waqt il-
process ta’ valutazzjoni u jigu diskussi bejn
I-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati u t-tim kongunt ta’
valutazzjoni . L-awtorita nazzjonali
ghandha tistabbilixxi fir-rapport ta’
valutazzjoni |-mizZuri li I-korp notifikat
ghandu jiehu biex tkun ;gurata I-
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awtorita nazzjonali responsabbli.

Emenda 114

Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati ghandha tipprezenta r-
rapport ta’ valutazzjoni taghha u 1-abbozz
tan-notifika lill-Kummissjoni, li min-naha
taghha ghandha tittrazmetti minnufih dawk
id-dokumenti lill-MDCG u lill-membri tat-
tim ta’ valutazzjoni kongunta. Wara talba
mill-Kummissjoni, dawk id-dokumenti
ghandhom ikunu prezentati mill-awtorita
f"'mhux aktar minn tliet lingwi uffi¢jali tal-
Unjoni.

Emenda 115

Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. It-tim ta’ valutazzjoni kongunta ghandu
jipprovdi l-opinjoni tieghu dwar ir-rapport
ta’ valutazzjoni u l-abbozz tan-notifika fi
zmien 21 jum mill-wasla ta’ dawk id-
dokumenti u I-Kummissjoni ghandha
tipprezenta minnufih l-opinjoni taghha lill-
MDCG. Fi zmien 21 jum mill-wasla tal-

PE506.196v01-00

konformita ta’ dak il-korp ta’ valutazzjoni
tal-konformita applikant mar-rekwiziti
stabbiliti fl-Anness VI. Fl-eventwalita ta'
nuqaas ta' ¢gbil, ghandha tigi miZjuda
opinjoni separata mfassla mit-tim ta’
valutazzjoni li tistabbilixxi r-rizervi tieghu
rigward in-notifika fir-rapport ta’
valutazzjoni tal-awtorita nazzjonali
responsabbli.

Emenda

5. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati ghandha tipprezenta r-
rapport ta’ valutazzjoni taghha u 1-abbozz
tan-notifika lill-Kummissjoni, li min-naha
taghha ghandha tittrazmetti minnufih dawk
id-dokumenti lill-MDCG u lill-membri tat-
tim ta’ valutazzjoni kongunta. Jekk it-tim
ta’ valutazzjoni jfassal opinjoni separata,
dik ukoll ghandha tigi sottomessa lill-
Kummissjoni biex titressaq lill-MDCG.
Wara talba mill-Kummissjoni, dawk id-
dokumenti ghandhom ikunu prezentati
mill-awtorita f"mhux aktar minn tliet
lingwi uffi¢jali tal-Unjoni.

Emenda

6. It-tim kongunt ta’ valutazzjoni ghandu
jipprovdi l-opinjoni finali tieghu dwar ir-
rapport ta’ valutazzjoni, |-abbozz tan-
notifika u, fejn hu xierag, opinjoni
separata mfassla mit-tim ta* valutazzjoni,
fi Zzmien 21 jum mill-wasla ta’ dawk id-
dokumenti u I-Kummissjoni ghandha
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opinjoni tat-tim ta’ valutazzjoni kongunta,
I-MDCG ghandu johrog rakkomandazzjoni
fir-rigward tal-abbozz tan-notifika li I-
awtorita nazzjonali rilevanti ghandha tqis
b’mod xieragq, biex tiehu decizjoni dwar il-
hatra tal-korp notifikat.

Emenda 116

Proposta ghal regolament
Artikolu 31 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri jistghu jinnotifikaw biss
lill-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li
jissodisfaw ir-rekwiziti stipulati fl-

Anness VI.

Emenda 117

Proposta ghal regolament
Artikolu 31 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta awtorita nazzjonali responsabbli
ghall-korpi notifikati tkun responsabbli
ghall-hatra tal-korpi notifikati fil-qgasam
ta' prodotti ghajr I-apparat mediku
dijanjostiku in vitro, I-awtorita kompetenti
ghall-apparat mediku dijanjostiku in vitro
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tipprezenta minnufih l-opinjoni taghha lill-
MDCG. Fi zmien 21 jum mill-wasla tal-
opinjoni tat-tim ta’ valutazzjoni kongunt,
I-MDCG ghandu johrog rakkomandazzjoni
fir-rigward tal-abbozz tan-notifika. L-
awtorita nazzjonali rilevanti ghandha
tibbaza d-deciijoni taghha dwar il-hatra
tal-korp notifikat fuq ir-rakkomandazzjoni
tal-MDCG. Meta d-deciijoni taghha tkun
differenti mir-rakkomandazzjoni tal-
MDCG, l-awtorita nazzjonali rilevanti
ghandha taghti lill-MDCG, bil-miktub, il-
gustifikazzjonijiet mehtiega kollha ghad-
deciijoni taghha.

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw
biss lill-korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita li jissodisfaw ir-rekwiziti
stipulati fl-Anness VI u li ghalihom il-
procedura ta' valutazzjoni tal-
applikazzjoni tlestiet skont I-Artikolu 30.

Emenda

imhassar
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ghandha tipprovdi, qabel in-notifika,
opinjoni poZittiva dwar in-notifika u |-
kamp ta' applikazzjoni taghha.

Emenda 118

Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

4. In-notifika ghandha tispecifika b’mod
¢ar il-kamp ta’ applikazzjoni tal-hatra,
filwaqt li tindika l-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita, il-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita u t-tip ta’
apparat li I-korp notifikat ikollu I-awtorita
li jevalwa.

Emenda 119

Proposta ghal regolament
Artikolu 31 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8. Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni
tgajjem oggezzjonijiet skont il-paragragu 7,
I-effett tan-notifika ghandu jigi sospiz.
F’dan il-kaz, 1l-Kummissjoni ghandha
tipprezenta 1-kwistjoni quddiem [-MDCG
fi zmien 15-il jum mill-iskadenza tal-
perjodu ta’ referenza fil-paragrafu 7. Wara
konsultazzjoni mal-partijiet involuti, |-
MDCG ghandu jaghti 1-opinjoni tieghu
mhux aktar tard minn 28 jum wara li I-
kwistjoni tkun giet ipprezentata quddiemu.
Jekk I-Istat Membru notifikanti ma jagbilx
mal-opinjoni tal-MDCG, dan jista' jitlob
lill-Kummissjoni biex taghti 1-opinjoni
taghha.
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Emenda

4. In-notifika ghandha tispecifika b’mod
¢ar il-kamp ta’ applikazzjoni tal-hatra,
filwaqt li tindika l-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita, il-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita, il-klassi ta'
riskju u t-tip ta’ apparat li I-korp notifikat
ikun awtorizzat li jevalwa.

Emenda

8. Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni
tgajjem oggezzjonijiet skont il-paragragu 7,
I-effett tan-notifika ghandu jigi sospiz
immedjatament. F’dan il-kaz, il-
Kummissjoni ghandha tipprezenta -
kwistjoni quddiem I-MDCG fi zmien 15-il
jum mill-iskadenza tal-perjodu ta’
referenza fil-paragrafu 7. Wara
konsultazzjoni mal-partijiet involuti, |-
MDCG ghandu jaghti 1-opinjoni tieghu
mhux aktar tard minn 28 jum wara li |-
kwistjoni tkun giet ipprezentata quddiemu.
Jekk I-Istat Membru notifikanti ma jagbilx
mal-opinjoni tal-MDCG, dan jista' jitlob
lill-Kummissjoni biex taghti 1-opinjoni
taghha.
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Emenda 120

Proposta ghal regolament
Artikolu 31 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. Fejn ma ssir I-ebda oggezzjoni skont il-
paragrafu 7 jew fejn I-MDCG jew il-
Kummissjoni, wara li tkun giet
ikkonsultata skont il-paragrafu 8, tkun tal-
opinjoni li n-notifika tista’ tintlaga' b’mod
shih jew parzjali, il-Kummissjoni ghandha
tippubblika n-notifika skont dan.

Emenda 121
Proposta ghal regolament
Artikolu 32 — paragrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni
2. lI-Kummissjoni ghandha taghmel
accessibbli ghall-pubbliku I-lista tal-korpi

notifikati skont dan ir-Regolament, inkluzi
n-numri ta’ identifikazzjoni li jkunu gew
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Emenda

9. Fejn ma titgajjem I-ebda oggezzjoni
skont il-paragrafu 7 jew fejn I-MDCG jew
il-Kummissjoni, wara li jkunu gew
ikkonsultati skont il-paragrafu 8, ikunu
tal-opinjoni li n-notifika tista’ tintlaga'
b’mod shih, il-Kummissjoni ghandha
tippubblika n-notifika skont dan.

II-Kummissjoni ghandha tinkludi wkoll [-
informazzjoni dwar in-notifika tal-korp
notifikat fis-sistema elettronika prevista
fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 25. Dik
l-informazzjoni ghandha tkun
akkumpanjata mir-rapport ta’
valutazzjoni finali tal-awtorita nazzjonali
responsabbli mill-korpi notifikati, mill-
opinjoni tat-tim kongunt ta’ valutazzjoni u
mir-rakkomandazzjoni tal-MDCG.

Id-dettalji kollha tan-notifika, inkluzi I-
klassi u t-tipologija tal-apparat, kif ukoll

l-annessi, ghandhom ikunu disponibbli
ghall-pubbliku.

Emenda

2. lI-Kummissjoni ghandha tiffacilita I-
access tal-pubbliku ghal-lista tal-korpi
notifikati skont dan ir-Regolament, inkluzi
n-numri ta’ identifikazzjoni li jkunu gew
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assenjati lilhom u l-attivitajiet 1i ghalihom
ikunu gew notifikati. II-Kummissjoni
ghandha tizgura li I-lista tinzamm
aggornata.

Emenda 122

Proposta ghal regolament
Artikolu 33

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati ghandha timmonitorja
kontinwament il-korpi notifikati biex
tizgura I-konformita kontinwa mar-
rekwiziti stipulati f-Anness V1. ll-korpi
notifikati ghandhom, wara talba, jipprovdu
I-informazzjoni u d-dokumenti kollha
rilevanti, mehtiega biex l-awtorita tkun
tista' tivverifika I-konformita ma’ dawk il-
kriterji.

Il-korpi notifikati ghandhom, minghajr
dewmien, jinfurmaw lill-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati dwar kull tibdil, partikolarment
rigward il-persunal taghhom, il-fa¢ilitajiet,
is-sussidjarji jew is-sottokuntratturi, li jista’
jaffettwa I-konformita mar-rekwiziti
stipulati fl-Anness VI jew I-abbilta
taghhom 11 jwettqu 1-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita relatati mal-
apparat li ghalih ikunu nhatru.

2. ll-korpi notifikati ghandhom jirrispondu
minghajr dewmien ghat-talbiet relatati mal-
valutazzjonijiet tal-konformita li jkunu
wettqu, pprezentati mill-Istat Membru
taghhom jew awtorita ta' Stat Membru
ichor jew mill-Kummissjoni. L-awtorita
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assenjati lilhom, l-attivitajiet 1i ghalihom
ikunu gew notifikati u d-dokumenti kollha
ghall-procedura tan-notifika kif
imsemmija fl-Artikolu 31(5). II-
Kummissjoni ghandha tizgura li 1-lista
tinzamm aggornata.

Emenda

1. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati, u meta applikabbli |-
EMA, ghandhom jimmonitorjaw
kontinwament il-korpi notifikati biex
Jizguraw il-konformita kontinwa mar-
rekwiziti stipulati fl-Anness V1. ll-korpi
notifikati ghandhom, wara talba, jipprovdu
I-informazzjoni u d-dokumenti kollha
rilevanti, mehtiega biex l-awtorita tkun
tista' tivverifika I-konformita ma’ dawk il-
Kriterji.

[I-korpi notifikati ghandhom, minghajr
dewmien, u fi Zmien mhux aktar tard
minn 15-il jum, jinfurmaw lill-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati dwar kull tibdil, partikolarment
rigward il-persunal taghhom, il-facilitajiet,
is-sussidjarji jew is-sottokuntratturi, li jista’
jaffettwa I-konformita mar-rekwiziti
stipulati fl-Anness VI jew I-abbilta
taghhom li jwettqu l-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita relatati mal-
apparat li ghalih ikunu nhatru.

2. ll-korpi notifikati ghandhom jirrispondu
minghajr dewmien, u fi Zmien mhux aktar
minn 15-il jum, ghat-talbiet relatati mal-
valutazzjonijiet tal-konformita li jkunu
wettqu, ippreZentati mill-1stat Membru
taghhom jew awtorita ta' Stat Membru
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nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati tal-Istat Membru fejn ikun
stabbilit il-korp ghandha tinforza t-talbiet
ipprezentati mill-awtoritajiet ta' kull Stat
Membru iehor jew mill-Kummissjoni
sakemm ma jkunx hemm raguni legittima
biex ma taghmilx dan, f'liema kaz iz-ewg
nahat jistghu jikkonsultaw lill-MDCG. II-
korp notifikat jew l-awtorita nazzjonali
taghhom responsabbli ghall-korpi
notifikati tista" titlob li kull informazzjoni
traimessa lill-awtoritajiet ta’ Stat Membru
iehor jew tal-Kummissjoni ghandha tigi
trattata bhala kunfidenzjali.

3. Tal-angas darba f’sena, 1-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati ghandha tivvaluta jekk kull korp
notifikat li jaga’ taht ir-responsabbilta
taghha jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti
stipulati fl-Anness VI. Din il-valutazzjoni
ghandha tinkludi zjara fuq il-post lil kull
korp notifikat.

4. Tliet snin wara n-notifika ta’ korp
notifikat, u mbaghad kull tliet snin wara
dan, il-valutazzjoni biex jigi ddeterminat
jekk il-korp notifikat ikunx ghadu
jissodisfa r-rekwiziti stipulati fl-Anness VI
ghandha titwettaq mill-awtorita nazzjonali
responsabbli ghall-korpi notifikati tal-Istat
Membru li fih il-korp ikun stabbilit u t-tim
ta’ valutazzjoni kongunta mahtura skont
il-pro¢edura deskritta fI-Artikolu 30(3) u
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ichor jew mill-Kummissjoni. L-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati tal-Istat Membru fejn ikun
stabbilit il-korp ghandha tinforza t-talbiet
ipprezentati mill-awtoritajiet ta’ kull Stat
Membru ichor jew mill-Kummissjoni.
Meta jkun hemm raguni legittima biex dan
ma jsirX, il-korpi notifikati ghandhom
jispjegaw dawn ir-ragunijiet bil-miktub u
ghandhom jikkonsultaw lill-MDCG, li
mbaghad ghandha tohrog
rakkomandazzjoni. L-awtorita nazzjonali
responsabbli ghall-korpi notifikati
ghandha tkun konformi mar-
rakkomandazzjoni tal-MDCG.

3. Tal-angas darba f’sena, 1-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati ghandha tivvaluta jekk kull korp
notifikat li jaga’ taht ir-responsabbilta
taghha jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti
stipulati fl-Anness VI, kif ukoll tivvaluta
jekk is-sottokuntrattur(i) u s-sussidjarju/i
jissodisfawx dawn ir-rekwiziti. Din il-
valutazzjoni ghandha tinkludi spezzjoni
ghal gharrieda permezz ta' zjara fuq il-
post lil kull korp notifikat, u lil kull
sussidjarju jew sottokuntrattur fi hdan jew
barra I-Unjoni, jekk relevanti.

ll-valutazzjoni ghandha tinkludi wkoll
riezami tal-kampjuni tal-valutazzjoni tad-
dossier tad-disinn imwettaq mill-korp
notifikat biex tkun determinata I-
kompetenza kontinwa tal-korp notifikat u
I-kwalita tal-valutazzjoni tieghu, b'mod
partikolari I-kapacita tal-korp notifikat li
jevalwa u jivvaluta evidenza klinika.

4. Sentejn wara n-notifika ta’ korp
notifikat, u mbaghad kull sentejn wara dan,
il-valutazzjoni biex jigi ddeterminat jekk il-
korp notifikat u s-sussidjarji u s-
sottokuntratturi tieghu jkunux ghadhom
jissodisfaw ir-rekwiziti stipulati fl-

Anness VI ghandha titwettaq mill-awtorita
nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati tal-Istat Membru li fih il-korp
ikun stabbilit u t-tim kongunt ta’
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(4). B'talba tal-Kummissjoni jew ta’ Stat
Membru, I-MDCQG jista’ jibda 1-process ta’
valutazzjoni deskritt f'dan il-paragrafu fi
kwalunkwe zmien meta jkun hemm thassib
ragonevoli dwar il-konformita dejjiema ta’
korp notifikat mar-rekwiziti stipulati fl-
Anness VI.

5. L-Istati Membri ghandhom jirrappurtaw
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri |-
ohra, tal-angas darba f’sena, dwar 1-
attivitajiet ta’ monitoragg taghhom. Dan ir-
rapport ghandu jinkludi sommarju li
ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.

Emenda 123

Proposta ghal regolament
Artikolu 34 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Jekk I-awtorita nazzjonali responsabbli
ghall-korpi notifikati tkun accertat li korp
notifikat ma ghadux jissodisfa r-rekwiziti
stipulati fl-Anness VI, jew li dan ged
jongos milli jaqdi I-obbligi tieghu, 1-
awtorita ghandha tissospendi, tirrestringi,
jew tirtira n-notifika b'mod shih jew
parzjali, skont kemm hu serju n-nuqgas ta'
harsien ta' dawk ir-rekwiziti u tat-twettiq ta'
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valutazzjoni mahtur skont il-procedura
deskritta fl-Artikolu 30(3) u (4). Fuq talba
tal-Kummissjoni jew ta’ Stat Membru, 1-
MDCAG jista’ jibda I-process ta’
valutazzjoni deskritt f'dan il-paragrafu fi
kwalunkwe zmien meta jkun hemm thassib
ragonevoli dwar il-konformita kontinwa
ta’ korp notifikat, jew sussidjarju jew
sottokuntrattur ta' korp notifikat, mar-
rekwiziti stipulati fl-Anness V1.

Ghal korpi notifikati specjali fis-sens tal-
Artikolu 43(a), il-valutazzjoni msemmija
f'dan il-paragrafu ghandha ssir kull sena.

Ir-rizultati komprensivi tal-
valutazzjonijiet ghandhom jigu
ppubblikati.

5. L-Istati Membri ghandhom jirrappurtaw
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri |-
ohra, tal-angas darba f’sena, dwar I-
attivitajiet ta’ monitoragg taghhom. Dan ir-
rapport ghandu jinkludi sommarju li
ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku.

5a. Kull sena, il-korpi notifikati
ghandhom iressqu rapport annwali tal-
attivita li jistabbilixxi I-informazzjoni
msemmija fl-Annes VI, punt 5 lill-
awtorita kompetenti u lill-Kummissjoni, li
ghandha tressqu lill-MDCG.

Emenda

2. Jekk l-awtorita nazzjonali responsabbli
ghall-korpi notifikati tkun accertat li korp
notifikat ma ghadux jissodisfa r-rekwiziti
stipulati fl-Anness VI, jew li dan ged
jongos milli jaqdi I-obbligi tieghu, 1-
awtorita ghandha tissospendi, tirrestringi,
jew tirtira n-notifika b'mod shih jew
parzjali, skont kemm hu serju n-nuqgas ta'
harsien ta' dawk ir-rekwiziti u tat-twettiq ta'
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dawk I-obbligi. Is-sospensjoni ma
ghandhiex taqbe? perjodu ta’ sena, li
jiggedded darba ghall-istess perjodu. Fejn
il-korp notifikat ikun waqqaf I-attivita
tieghu, 1-awtorita nazzjonali responsabbli
ghall-korpi notifikati ghandha tirtira n-
notifika.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati ghandha tinforma minnufih
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra
b’kull sospensjoni, restrizzjoni jew irtirar
ta’ notifika.

Emenda 124

Proposta ghal regolament
Artikolu 34 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fil-kaz ta’ restrizzjoni, sospensjoni jew
irtirar ta’ notifika, I-Istat Membru ghandu
jiehu 1-passi xierqa biex jizgura li 1-fajls
tal-korp notifikat ikkoncernat jigu
processati minn korp notifikat iehor jew
jinzammu disponibbli ghall-awtoritajiet
nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati u ghas-sorveljanza tas-suq wara
talba taghhom.

Emenda 125

Proposta ghal regolament
Artikolu 34 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-

RR\1006098MT.doc
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dawk I-obbligi. Is-sospensjoni ghandha
tapplika sakemm ma tittiehed decizjoni
mill-MDCG li tannulla s-sospensjoni, li
ghandha ssegwi valutazzjoni minn tim
kongunt ta' valutazzjoni mahtur skont il-
procedura deskritta fl-Artikolu 30(3). Fejn
il-korp notifikat ikun waqqaf I-attivita
tieghu, 1-awtorita nazzjonali responsabbli
ghall-korpi notifikati ghandha tirtira n-
notifika.

L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
korpi notifikati ghandha tinforma
minnufih, u |-aktar tard fi Zmien 10 ijiem,
lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri |-ohra
u lill-manifatturi u I-professjonisti tal-
kura tas-sahha rilevanti b’kull
sospensjoni, restrizzjoni jew irtirar ta’
notifika.

Emenda

3. Fil-kaz ta’ restrizzjoni, sospensjoni jew
irtirar ta’ notifika, 1-Istat Membru ghandu
jinforma lill-Kummissjoni u jiehu I-passi
xierqa biex jizgura li 1-fajls tal-korp
notifikat ikkonc¢ernat jigu proc¢essati minn
korp notifikat iehor jew jinzammu
disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali
responsabbli ghall-korpi notifikati u ghas-
sorveljanza tas-suq fuq talba taghhom.

Emenda

4. L-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-
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korpi notifikati ghandha tevalwa jekk ir-
ragunijiet 1i jkunu wasslu ghall-bidla fin-
notifika ghandhomx impatt fuq i¢-
certifikati mahruga mill-korp notifikat u, fi
zmien tliet xhur minn meta t-tibdiliet fin-
notifika jigu notifikati, ghandha tipprezenta
rapport dwar is-sejbiet taghha lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra.
Fejn ikun mehtieg li tigi zgurata s-
sikurezza tal-apparat fis-suq, dik I-awtorita
ghandha taghti struzzjonijiet lill-korp
notifikat biex jissospendi jew jirtira,
f'perjodu ragonevoli ta’ zmien determinat
mill-awtorita, kull ¢ertifikat 1i ma jkunx
suppost inhareg. Jekk il-korp notifikat ma
jaghmilx dan fil-perjodu ta' zmien
determinat, jew ikun waqqaf I-attivita
tieghu, l-awtorita nazzjonali responsabbli
ghall-korpi notifikati stess ghandha
tissospendi jew tirtira ¢-Certifikati li ma
jkunux suppost inahrgu.

Emenda 126
Proposta ghal regolament

Artikolu 34 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Ie-certifikati, ghajr dawk li ma jkunux
suppost inhargu, li jkunu nhargu mill-korp
notifikat 1i ghalih in-notifika tkun giet
sospiza, ristretta jew irtirata ghandhom
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korpi notifikati ghandha tevalwa jekk ir-
ragunijiet i jkunu wasslu ghas-
sospensjoni, ir-restrizzjoni jew l-irtirar
tan-notifika ghandhomx impatt fuq i¢-
certifikati mahrugin mill-korp notifikat u,
fi Zmien tliet xhur minn meta t-tibdiliet fin-
notifika jigu notifikati, ghandha tipprezenta
rapport dwar is-sejbiet taghha lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra.
Fejn ikun mehtieg li tigi Zgurata s-
sikurezza tal-apparat fis-suq, dik l-awtorita
ghandha taghti struzzjonijiet lill-korp
notifikat biex jissospendi jew jirtira,
f’perjodu ragonevoli ta’ zmien determinat
mill-awtorita, u mill-ingas 30 jum wara |-
pubblikazzjoni tar-rapport, kull certifikat
li ma jkunx suppost inhareg. Jekk il-korp
notifikat ma jaghmilx dan fil-perjodu ta’
zmien determinat, jew ikun waqqaf 1-
attivita tieghu, l-awtorita nazzjonali
responsabbli ghall-korpi notifikati stess
ghandha tissospendi jew tirtira ¢-certifikati
1i ma jkunux suppost inahrgu.

Bl-ghan li jigi verifikat jekk ir-ragunijiet
ghas-sospensjoni, ir-restrizzjoni jew I-
irtirar tan-notifika ghandhomx
implikazzjonijiet fuq ic¢-certifikati
moghtija, [-awtorita nazzjonali
responsabbli ghandha titlob lill-
manifatturi rilevanti jressqu evidenza tal-
konformita fin-notifika, u I-manifatturi
ghandu jkollhom 30 jum biex jirrispondu
ghal dik it-talba.

Emenda

5. Ie-certifikati, ghajr dawk 1i ma jkunux
suppost inhargu, li jkunu nhargu mill-korp
notifikat 1i ghalih in-notifika tkun giet
sospiza, ristretta jew irtirata ghandhom
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jibgghu validi f’dawn i¢-cirkostanzi:

(a) fil-kaz ta’ sospensjoni ta’ notifika: bil-
kundizzjoni li, fi zmien tliet xhur mis-
sospensjoni, l-awtorita kompetenti ghall-
apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-
Istat Membru fejn ikun stabbilit il-
manifattur tal-apparat kopert bic-
Certifikat, jew Korp notifikat ichor
responsabbli ghall-apparat mediku
dijanjostiku in vitro jikkonferma bil-
miktub li jkun ged jassumi I-funzjonijiet
tal-korp notifikat matul il-perjodu ta’
sospensjoni;

(b) fil-kaz ta’ restrizzjoni jew irtirar ta’
notifika: ghal perjodu ta’ tliet xhur wara r-
restrizzjoni jew I-irtirar. L-awtorita
kompetenti dwar I-apparat mediku
dijanjostiku in vitro tal-Istat Membru fejn
ikun stabbilit il-manifattur tal-apparat
kopert bic-¢ertifikat, tista’ testendi 1-
validita tac-certifikati ghal perjodi ulterjuri
ta’ tliet xhur, li flimkien ma jistghux
jagbzu t-tnax-il xahar, sakemm din tkun
ged twettaq il-funzjonijiet tal-korp notifikat
matul dan il-perjodu.

L-awtorita jew il-korp notifikat li jassumi
I-funzjonijiet tal-korp notifikat milqut mill-
bidliet fin-notifika, ghandu minnufih
jinforma b’dan lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri I-ohra u lill-korpi notifikati I-ohra.
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jibgghu validi f’dawn i¢-¢irkostanzi:

(a) fil-kaz ta’ sospensjoni ta’ notifika: bil-
kundizzjoni li, fi Zzmien tliet xhur mis-
sospensjoni korp notifikat iehor
responsabbli ghall-apparat mediku
dijanjostiku in vitro jikkonferma bil-
miktub li jkun ged jassumi I-funzjonijiet
tal-korp notifikat matul il-perjodu ta’
sospensjoni;

(b) fil-kaz ta’ restrizzjoni jew irtirar ta’
notifika: ghal perjodu ta’ tliet xhur wara r-
restrizzjoni jew l-irtirar. L-awtorita
kompetenti ghall-apparat mediku
dijanjostiku in vitro tal-Istat Membru fejn
ikun stabbilit il-manifattur tal-apparat
kopert bic-¢ertifikat, tista’ testendi 1-
validita tac-cCertifikati ghal perjodi ulterjuri
ta’ tliet xhur, 1i flimkien ma jistghux
jagbzu t-tnax-il xahar, sakemm din tkun
ged twettaq il-funzjonijiet tal-korp notifikat
matul dan il-perjodu.

L-awtorita jew il-korp notifikat li jassumu
I-funzjonijiet tal-korp notifikat milqut mill-
bidliet fin-notifika ghandhom minnufih u
fi Zmien mhux aktar minn ghaxart ijiem,
jinformaw b’dan lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri |-ohra u lill-korpi notifikati I-
ohra.

|I-Kummissjoni ghandha minnufih u fi
Zmien mhux aktar minn ghaxart ijiem
tinkludi wkoll informazzjoni dwar il-
bidliet fin-notifika tal-korp notifikat fis-
sistema elettronika prevista fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 25.
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Emenda 127

Proposta ghal regolament
Artikolu 35 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. lI-Kummissjoni ghandha tinvestiga 1-
kazijiet kollha fejn ikun ingieb xi thassib
ghall-attenzjoni taghha rigward il-
konformita kontinwa ta’ korp notifikat
mar-rekwiziti stipulati fl-Anness VI jew il-
gadi tal-obbligi li ghalihom ikun suggett.
Hija tista’ tibda wkoll investigazzjonijiet
bhal dawn fuq inizjattiva taghha stess.

Emenda 128

Proposta ghal regolament

Artikolu 35 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fejn il-Kummissjoni taccerta ruhha li
korp notifikat ma ghadux jissodisfa r-
rekwiziti ghan-notifika tieghu, din ghandha
tinforma b*dan lill-Istat Membru notifikanti
u titolbu jiehu I-mizuri korrettivi mehtiega,
inkluzi s-sospensjoni, ir-restrizzjoni jew I-
irtirar tan-notifika, jekk dan ikun mehtieg.

Emenda

1. ll-Kummissjoni ghandha tinvestiga 1-
kazijiet kollha fejn ikun ingieb xi thassib
ghall-attenzjoni taghha rigward il-
konformita kontinwa ta’ korp notifikat
mar-rekwiziti stipulati fl-Anness VI jew il-
gadi tal-obbligi li ghalihom ikun suggett.
Hija tista’ tibda wkoll investigazzjonijiet
bhal dawn fuq inizjattiva taghha stess,
inkluza l-ispezzjoni ghal gharrieda tal-
korp notifikat minn tim kongunt ta’
valutazzjoni li I-kompoZizzjoni tieghu
tissodisfa I-kundizzjonijiet stipulati fl-
Artikolu 30(3).

Emenda

3. Fejn il-Kummissjoni, b’konsultazzjoni
mal-MDCG, tiddeciedi li korp notifikat ma
ghadux jissodisfa r-rekwiziti ghan-notifika
tieghu, din ghandha tinforma b’dan lill-
Istat Membru notifikanti u titolbu jichu 1-
mizuri korrettivi mehtiega, inkluzi s-
sospensjoni, ir-restrizzjoni jew l-irtirar tan-
notifika, jekk dan ikun mehtieg, skont |-
Artikolu 34(2).

Gustifikazzjoni

-grupp kongunt tal-valutazzjoni u I-MDCG ghandhom jimmonitorjaw b’'mod effettiv ix-
xoghol tal-Korpi Notifikati. L-gfotja lill-MDCG tar-responsabbilta li jannulla s-sospensjoni
ta’ Korp Notifikat se Zzid is-sorveljanza taghhom.
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Emenda 129

Proposta ghal regolament
Artikolu 37 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

II-Kummissjoni ghandha tizgura li jigu
implimentati koordinazzjoni u
kooperazzjoni xierga bejn il-korpi
notifikati u li dawn jithaddmu f'forma ta'
grupp ta' koordinazzjoni ta" korpi notifikati
msemmija fl-Artikolu 39 tar-Regolament
[Ref. tar-Regolament futur dwar l-apparat
mediku].

Emenda

II-Kummissjoni, b’konsultazzjoni mal-
MDCG, ghandha tizgura li jigu
implimentati koordinazzjoni u
kooperazzjoni xierga bejn il-korpi
notifikati u li dawn jithaddmu f*forma ta’
grupp ta’ koordinazzjoni ta’ korpi notifikati
msemmija fl-Artikolu 39 tar-Regolament
[Ref. tar-Regolament futur dwar I-apparat
mediku]. Dan il-grupp ghandu jiltaqa’ fuq
bazi regolari u tal-angas darbtejn fis-
sena.

Gustifikazzjoni

l-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jkun forum effettiv ghad-diskussjoni, u ghandu jippermetti
I-gsim ta’ esperjenzi bejn il-Korpi Notifikati, kif ukoll bejn il-Korpi Notifikati u l-awtoritajiet

kompetenti

Emenda 130

Proposta ghal regolament
Artikolu 37 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

I-Kummissjoni jew |-MDCG jistghu
jitolbu |-partecipazzjoni ta’ kwalunkwe
entita notifikata.

Gustifikazzjoni

l-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jkun forum effettiv ghad-diskussjoni, u ghandu jippermetti
skrutinju mill-Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti. Ghandu jkun car li I-attendenza hija
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obbligatorja jekk mitluba mill-Kummissjoni jew I-MDCG

Emenda 131

Proposta ghal regolament
Artikolu 37 — paragrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

|l-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, tadotta mizuri li
jistabbilixxu |I-modalitajiet ghall-
funzjonament tal-grupp ta’
koordinazzjoni tal-korpi notifikati kif
stipulat f’dan I-Artikolu. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 84(3).

Gustifikazzjoni

-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jkun forum effettiv ghad-diskussjoni, u ghandu jippermetti
I-gsim ta’ esperjenzi bejn il-Korpi Notifikati, kif ukoll bejn il-Korpi Notifikati u l-awtoritajiet
kompetenti. ll-modalitajiet ghall-funzjonament tal-grupp ta’ koordinazzjoni ghandhom ikunu
zviluppati aktar permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni

Emenda 132
Proposta ghal regolament
Artikolu 38
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
It-tariffi It-tariffi ghall-attivitajiet tal-awtoritajiet
nazzjonali

1. L-Istat Membru fejn il-korpi jkunu
stabbiliti ghandu jimponi tariffi fuq il-korpi
ta’ valutazzjoni tal-konformita applikanti u
fuq il-korpi notifikati. Dawn it-tariffi
ghandhom ikopru, kompletament jew
parzjalment, l-ispejjez relatati mal-
attivitajiet ezercitati mill-awtoritajiet
nazzjonali responsabbli ghall-korpi

1. L-Istat Membru fejn il-korpi jkunu
stabbiliti ghandu jimponi tariffi fuq il-korpi
ta’ valutazzjoni tal-konformita applikanti u
fuq il-korpi notifikati. Dawn it-tariffi
ghandhom ikopru, kompletament jew
parzjalment, l-ispejjez relatati mal-
attivitajiet ezercitati mill-awtoritajiet
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nazzjonali responsabbli ghall-korpi
notifikati skont dan ir-Regolament.

2. lI-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha
li tadotta I-atti delegati skont I-Artikolu 85
li jistabbilixxi I-istruttura u I-livell tat-
tariffi msemmija fil-paragrafu 1,
b’kunsiderazzjoni tal-ghanijiet tal-
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-
bniedem, l-appogg ghall-innovazzjoni u |-
kosteffettivita. Ghandha tinghata attenzjoni
partikolari lill-interessi tal-korpi notifikati
li réevew certifikat mahrug mill-korp ta'
akkreditazzjoni nazzjonali kif imsemmi fl-
Artikolu 29(2) u I-korpi notifikati li huma
intraprizi zghar u ta' dags medju, kif inhu
definit mir-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2003/361/KE.

Emenda 133
Proposta ghal regolament

Artikolu 38a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc
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notifikati skont dan ir-Regolament.

2. lI-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha
li tadotta I-atti delegati skont I-Artikolu 85
li jistabbilixxi I-istruttura u I-livell tat-
tariffi msemmija fil-paragrafu 1,
b’kunsiderazzjoni tal-ghanijiet tal-
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-
bniedem, l-appogg ghall-innovazzjoni, il-
kosteffettivita u |-bZonn li jinholqu
kundizzjonijiet ugwali fl-Istati Membri
kollha. Ghandha tinghata attenzjoni
partikolari lill-interessi tal-korpi notifikati
li rcevew certifikat mahrug mill-korp ta'
akkreditazzjoni nazzjonali kif imsemmi fl-
Artikolu 29(2) u I-korpi notifikati li huma
intraprizi zghar u ta' dags medju, kif inhu
definit mir-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2003/361/KE.

Dawn it-tariffi ghandhom ikunu
proporzjonati u konsistenti mal-istandards
tal-ghajxien nazzjonali. Il-livell tat-tariffi
ghandu jsir pubbliku.

Emenda

Artikolu 38a

It-trasparenza tat-tariffi mitluba mill-
korpi notifikati ghal attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw
dispoZizzjonijiet dwar tariffi standard ghal
korpi notifikati.

2. t-tariffi ghandhom ikunu komparabbli
fl-1stati Membri kollha. 11-Kummissjoni
ghandha tipprovdi linji gwida li
Jjiffacilitaw il-komparabbilta ta’ dawn it-
tariffi fi zmien 24 Xhar mid-data ta’ dhul
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fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

3. L-Istati Membri ghandhom jittraimettu
I-lista ta’ tariffi standard taghhom lill-
Kummissjoni.

4. L-awtorita nazzjonali ghandha tizgura
li I-korpi notifikati jqieghdu ghad-

dispozizzjoni tal-pubbliku I-listi tat-tariffi
standard ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni

tal-konformita.

Emenda 134

Proposta ghal regolament
Kapitolu 5 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Kapitolu V
Klassifikazzjoni u valutazzjoni tal-
konformita
Emenda 135

Proposta ghal regolament
Kapitolu 5 — tagsima 1 — titolu
Test propost mill-Kummissjoni

Tagsima 1 — Klassifikazzjoni

Emenda 136

Proposta ghal regolament
Artikolu 39 — paragrafu 1

PE506.196v01-00 88/258

Emenda

Kapitolu 111
Valutazzjoni tal-konformita

Emenda

Kapitolu 11

Il-klassifikazzjoni tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro
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Test propost mill-Kummissjoni

1. L-apparati ghandhom jigu kklassifikati fi
klassi A, B, C u D, b'’kunsiderazzjoni tal-
iskop previst taghhom u r-riskji inerenti. II-
klassifikazzjoni ghandha titwettaq skont il-
kriterji ta’ klassifikazzjoni stipulati fl-
Anness VII.

Emenda 137

Proposta ghal regolament

Artikolu 39 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Tal-angas 14-il jJum gabel kwalunkwe
decizjoni, l-awtorita kompetenti ghandha
tinnotifika lill-MDCG u lill-Kummissjoni
bid-decizjoni prevista taghha.

Emenda

1. L-apparati ghandhom jigu kklassifikati fi
klassi A, B, C u D, b’kunsiderazzjoni tal-
iskop previst taghhom, in-novita, il-
kumplessita u r-riskji inerenti. II-
klassifikazzjoni ghandha titwettaq skont il-
Kriterji ta’ klassifikazzjoni stipulati fl-
Anness VII.

Emenda

Tal-angas 14-il jum gabel kwalunkwe
decizjoni, l-awtorita kompetenti ghandha
tinnotifika lill-MDCG u lill-Kummissjoni
bid-de¢izjoni prevista taghha. Dik id-
decizjoni ghandha ssir pubblikament
disponibbli fil-bank tad-dejta Ewropew.

Gustifikazzjoni

Sabiex jigu facilitati prattiki armonizzati madwar [-Ewropa, din id-decizjoni ghandha tkun

disponibbli.

Emenda 138

Proposta ghal regolament

Artikolu 39 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni tista’, wara talba ta’ Stat

RR\1006098MT.doc

Emenda

[I-Kummissjoni tista’, fuq l-inizjattiva
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Membru jew bl-inizjattiva taghha stess,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
tiddeciedi dwar I-applikazzjoni tal-kriterji
ta’ klassifikazzjoni stipulati fl-Anness V1|
ma’ apparat partikolari, jew kategorija jew
grupp ta’ apparati, bl-ghan i tigi
determinata I-klassifikazzjoni taghhom.

taghha stess, jew ghandha, fuq talba ta’
Stat Membru, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, tidde¢iedi dwar 1-
applikazzjoni tal-kriterji ta’
Klassifikazzjoni stipulati fl-Anness VII ma’
apparat partikolari, jew kategorija jew
grupp ta’ apparati, bl-ghan li tigi
determinata |-klassifikazzjoni taghhom.
Tali deciijoni ghandha tittiehed b'mod
partikolari sabiex jigu solvuti d-
decizjonijiet divergenti fir-rigward tal-
klassifikazzjoni tal-apparat bejn I-Istati
Membri.

Gustifikazzjoni

ll-verzjoni attwali tal-Artikolu 39 ma fihiex procedura ¢ara ghal kazijiet ta' valutazzjoni
differenti tal-apparat minn awtoritajiet kompetenti differenti. F'tali kazijiet i[-Kummissjoni
ghandha finalment tiddeciedi dwar l-applikazzjoni ta' regola specifika relatata ma' apparat
partikolari sabiex tigi Zgurata implimentazzjoni uniformi mal-Ewropa kollha.

Emenda 139

Proposta ghal regolament

Artikolu 39 — paragrafu 4 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fid-dawl tal-progress tekniku u kull
informazzjoni li ssir disponibbli wagqt I-
attivitajiet ta’ vigilanza u ta’ sorveljanza
tas-suq deskritti fl-Artikoli minn 59 sa 73,
il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li
tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85 fir-
rigward ta’ dan li gej:

PE506.196v01-00
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Emenda

4. Fid-dawl tal-progress tekniku u kull
informazzjoni li ssir disponibbli wagqt I-
attivitajiet ta’ vigilanza u ta’ sorveljanza
tas-suq deskritti fl-Artikoli 59 sa 73, il-
Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-
partijiet interessati rilevanti, inkluzi I-
organizzazzjonijiet tal-professjonisti tal-
kura tas-sahha u l-assocjazzjonijiet tal-
manifatturi, ghandu jkollha s-setgha li
tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85 fir-
rigward ta’ dan li gej:
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Emenda 140

Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Barra minn hekk, fejn jigi dezinjat
laboratorju ta' referenza skont |-

Artikolu 78, il-korp notifikat li jwettaq il-
valutazzjoni tal-konformita ghandu jitlob
lil dak il-laboratorju ta' referenza biex
jivverifika I-konformita tal-apparat mas-
STK applikabbli, meta jkunu disponibbli,
jew ma' soluzzjonijiet ohra maghzula
mill-manifattur biex jigi ;gurat livell ta’
sikurezza u prestazzjoni li jkun mill-ingas
ekwivalenti, kif specifikat fit-Taqgsima 5.4
tal-Anness VII1 u fit-Tagsima 3.5 tal-
Anness IX.

Emenda

Barra minn hekk, fejn jigi dezinjat
laboratorju ta’ referenza skont I-

Artikolu 78, il-korp notifikat li jwettaq il-
valutazzjoni tal-konformita ghandu jitlob

lil dak il-laboratorju ta’ referenza biex
Jivverifika permezz ta’ ttestjar fil-
laboratorju I-konformita tal-apparat mas-
STK applikabbli, kif specifikat fit-Tagsima
5.4 tal-Anness VII1 u t-Tagsima 3.5 tal-
Anness IX. It-testijiet fil-laboratorju
mwettqa minn laboratorju ta’ referenza
ghandhom jiffukaw fuq, b’mod
partikolari, is-sensitivita u l-ispecificita
analitika bl-uzu ta’ materjali ta’ referenza
u s-sensitivita u l-ispecificita dijanjostika
bl-uzu ta’ kampjuni minn infezzjoni
bikrija u stabbilita.

Gustifikazzjoni

Esperjenzi mil-legizlazzjoni attwali jezigu deskrizzjoni ¢ara li I-involviment ta’ laboratorji ta’
referenza jfisser it-twettiq ta’ ttestjar u mhux investigazzjonijiet ta’ dokumentazzjoni.

Emenda 141

Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 4 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Barra minn hekk, ghall-apparat ghall-
awtottestjar u ghall-ittestjar grib il-
pazjent, il-manifattur ghandu jissodisfa r-
rekwiziti supplementari stabbiliti fit-
Tagsima 6.1 tal-Anness VIII.
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Emenda

Barra minn hekk, ghall-apparat ghall-
awtottestjar il-manifattur ghandu jissodisfa
r-rekwiziti supplementari stabbiliti fit-
Tagsima 6.1 tal-Anness VIII.
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Gustifikazzjoni

Huma stabbiliti rekwiziti ghall-hekk imsejjah apparat ghall-ittestjar grib il-pazjent (dawn
huma testijiet imwettga barra laboratorju izda dejjem ghal uzu professjonali) fir-rigward tal-
procedura ta' valutazzjoni tal-konformita u irrispettivament mill-klassifikazzjoni tar-riskju
tat-test. Barra minn hekk, ezami tad-disinn skont I-Anness VIII, nru 6.1, huwa mitlub dejjem.
Din it-talba tfisser spejjez u workloads addizzjonali enormi li fil-fatt mhumiex gustifikati,
meta titqies il-klassifikazzjoni tar-riskju.

Emenda 142

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 5 — subparagrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) fil-kaz ta’ apparat ghall-ittestjar qrib imhassar
il-pazjent, ghar-rekwiziti stabbiliti fit-
Tagsima 6.1 tal-Anness VIII,

Gustifikazzjoni
Ghandu jkun hemm distinzjoni bejn il-valutazjzoni tar-riskju u l-klassijiet ta' riskju ghal
apparat ghall-ittestjar grib il-pazjent. L-apparat ghall-ittestjar grib il-pazjent klassifikat
bhala apparat tal-Klassi A ghandu jigi ttrattat fI-Anness VIl bhall-apparat l-iefior kollu.

Ghalhekk, ir-regoli dwar il-klassifikazzjoni huma trasferiti fil-proceduri u r-rekwiziti tal-
valutazzjoni tal-konformita.

Emenda 143
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 5 — subparagrafu 2 — punt ¢
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(c) fil-kaz ta’ apparat li ghandu funzjoni imhassar
ta' kejl, ghall-aspetti tal-manifattura li

ghandhom x'jagsmu mal-konformita tal-
apparat mar-rekwiziti metrologici.

Gustifikazzjoni

L-7VDs kollha, b'definizzjoni, ghandhom funzjoni ta' kejl. Il-bi¢ca [-Kbira tar-rekwiziti tal-
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prestazzjoni u parti mill-evidenza klinika mehtiega ghal kull apparat huma mehtiega biex tigi
vvalutata I-funzjoni ta' kejl tal-1VDs. Dan it-test, li huwa d-dikjarazzjoni generali dwar il-
funzjoni ta' kejl mill-proposta dwar I-Apparat Mediku, jongos milli jipprovdi xi salvagwardji
addizzjonali ghall-IVDs.

Emenda 144

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 10

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

10. Fid-dawl tal-progress tekniku u ta’ imhassar
kwalunkwe informazzjoni li ssir
disponibbli waqt il-hatra u I-monitoragg
tal-korpi notifikati stipulati fl-Artikoli
minn 26 sa 38, jew tal-attivitajiet ta’
vigilanza u sorveljanza tas-suq deskritti fl-
Artikoli minn 59 sa 73, il-Kummissjoni
ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti
delegati skont I-Artikolu 85 li jemendaw
jew jissupplixxu l-procéeduri ta’
valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-
Annessi minn VIII sa X.

Gustifikazzjoni

ll-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita jikkostitwixxu element essenzjali tal-legizlazzjoni
u ghalhekk, skont [-Artikolu 290 tat-Trattat, ma jistghiux jigu modifikati permezz ta' att
delegat.

Emenda 145

Proposta ghal regolament
Artikolu 41 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-involviment tal-korpi notifikati Involviment tal-korpi notifikati fil-

proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita

1. Fejn il-procedura ta’ valutazzjoni tal- 1. Fejn il-procedura ta’ valutazzjoni tal-

konformita tirrikjedi l-involviment ta’ korp konformita tirrikjedi l-involviment ta’ korp

notifikat, il-manifattur jista’ jipprezenta notifikat, il-manifattur tal-apparat ghajr

applikazzjoni ghand korp notifikat tal- dak elenkat fl-Artikolu 41a(1) jista’
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ghazla tieghu, sakemm dak il-korp ikun
notifikat ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni
tal-konformita, il-proceduri ta’ valutazzjoni
tal-konformita u l-apparat inkwistjoni.
Applikazzjoni ma tistax tkun ipprezentata
b’mod parallel ghand aktar minn korp
notifikat wiehed ghall-istess attivita ta’
valutazzjoni tal-konformita.

Emenda 146
Proposta ghal regolament

Taqsima 2a (gdid) — Titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 147
Proposta ghal regolament

Artikolu 41a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE506.196v01-00
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jipprezenta applikazzjoni ghand korp
notifikat tal-ghazla tieghu, sakemm dak il-
korp ikun notifikat ghall-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita, il-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita u l-apparat
inkwistjoni. Meta manifattur jipprezenta
applikazzjoni ghand korp notifikat fi Stat
Membru differenti minn dak fejn hu
registrat, il-manifattur ghandu jinforma
lill-awtorita nazzjonali tieghu
responsabbli ghall-korpi notifikati dwar |-
applikazzjoni. Applikazzjoni ma tistax
tkun ipprezentata b’mod parallel ghand
aktar minn korp notifikat wiched ghall-
istess attivita ta’ valutazzjoni tal-
konformita.

Emenda

Tagsima 2a - Dispozizzjonijiet
addizzjonali ghall-valutazzjoni tal-
konformita ta' apparat ta' riskju gholi: L-
involviment ta' korpi notifikati specjali

Emenda

Artikolu 41a

L-involviment tal-korpi notifikati specjali
fil-proceduri ta' valutazzjoni tal-
konformita ta' apparat ta' riskju gholi
1. ll-korpi notifikati specjali biss (SNB)

ghandhom ikunu intitolati jwettqu

valutazzjonijiet tal-konformita ghall-
apparat tal-klassi D:
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2. ll-korpi notifikati specjali applikanti li
jaisu li jissodisfaw ir-rekwiziti ghall-korpi
notifikati specjali msemmija fl-Anness VI,
punt 3.6, ghandhom jissottomettu I-
applikazzjoni taghhom lill-EMA.

3. L-applikazzjoni ghandha tkun
akkumpanjata mill-mizata pagabbli lill-
EMA biex tkopri l-ispejje; marbuta mal-
ezami tal-applikazzjoni.

4. L-EMA ghandha taghzel il-korpi
notifikati specjali fost I-applikanti, skont
ir-rekwiziti elenkati fl-Anness VI, u
tadotta l-opinjoni taghha dwar I-
awtorizzazzjoni biex jitwettqu
valutazzjonijiet tal-konformita ghall-
apparat elenkat fil-paragrafu 1 fi Zmien
90 jum u tibghatha lill-Kummissjoni.

5. Imbaghad, il-Kummissjoni ghandha
tippubblika n-notifika skont dan u |-
ismijiet tal-korpi notifikati specjali.

6. Din in-notifika ssir valida fil-gurnata
wara |-pubblikazzjoni taghha fil-bazi ta’
dejta tal-korpi notifikati ;viluppata u
gestita mill-Kummissjoni. In-notifika
ppubblikata ghandha tiddetermina |-kamp
ta’ applikazzjoni tal-attivita legali tal-korp
notifikat specjali.

Din in-notifika ghandha tkun valida ghal
hames snin u ghandha tkun soggetta ghal

tigdid kull hames snin, wara applikazzjoni
gdida lill-EMA.

7. ll-manifattur tal-apparat specifikat fil-
paragrafu 1 jista' japplika ghand korp
notifikat specjali tal-ghazla tieghu, li I-
isem tieghu jidher fis-sistema elettronika
tal-Artikolu 41(b).

8. Applikazzjoni ma tistax tkun
ipprezentata b’mod parallel ghand aktar
minn korp notifikat wiehed ghall-istess
attivita ta’ valutazzjoni tal-konformita.

9. ll-korp notifikat specjali ghandu
jinnotifika lill-EMA u lill-Kummissjoni
dwar applikazzjonijiet ghal
valutazzjonijiet tal-konformita ghal
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Emenda 148

Proposta ghal regolament
Artikolu 41b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE506.196v01-00

apparat specifikat fil-paragrafu 1.

10. L-Artikolu 41(2), (3) u (4) japplikaw
ghall-korpi notifikati specjali.

Emenda

Artikolu 41b

Sistema elettronika ghall-korpi notifikati
specjali
1. lI-Kummissjoni, b'kollaborazzjoni mal-
Agenzija, ghandha tistabbilixxi u
taggorna regolarment sistema ta'
registrazzjoni elettronika:

- ghar-registrazzjoni tal-applikazzjonijiet
u l-awtorizzazzjonijiet moghtija biex
jitwettqu valutazzjonijiet tal-konformita
bhala korpi notifikati specjali taht din it-
Taqsima u biex tingabar u tigi processata
informazzjoni dwar I-isem tal-korpi
notifikati specjali;

- ghall-iskambju ta’ informazzjoni mal-
awtoritajiet nazzjonali;

- u ghall-pubblikazzjoni tar-rapporti ta'
valutazzjoni.

2. L-informazzjoni migbura u pprocessata
fis-sistema elettronika li tikkoncerna I-
korpi notifikati specjali ghandha
tiddahhal fis-sistema ta' registrazzjoni
elettronika mill-EMA.

3. L-informazzjoni migbura u pprocessata
fis-sistema elettronika u li tikkoncerna I-
korpi notifikati specjali ghandha thkun
accessibbli ghall-pubbliku.
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Emenda 149
Proposta ghal regolament

Artikolu 41c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc
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Emenda

Artikolu 41c
Netwerk ta' korpi notifikati specjali

1. L-EMA ghandha tistabbilixxi, tospita,
tikkoordina u tiggestixxi n-netwerk ta'
kopri notifikati specjali.

2. In-network ghandu jkollu I-ghanijiet li
gejjin:

(a) li jghin fit-twettiq tal-potenzjal tal-
kooperazzjoni Ewropea rigward
teknologiji medici specjalizzati hafna fil-
gasam tal-apparat mediku dijanjostiku in
vitro;

(b) li jikkontribwixxi ghall-pooling ta'
gharfien dwar I-apparat mediku
dijanjostiku in vitro;

(c) li jinkoraggixxi l-izvilupp ta'
benchmarks tal-valutazzjoni tal-
konformita u li jghin fl-iZvilupp u t-tixrid
tal-ahjar prattika fin-netwerk u barra
minnu;

(d) li jghin fl-identifikazzjoni tal-esperti fl-
ogsma innovattivi;

(e) li jizviluppa u jaggorna regoli dwar
kunflitti ta" interess; u

(P li jsib soluzzjonijiet komuni ghal sfidi
simili li jikkoncernaw it-twettiq ta'
proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita
f'teknologiji innovattivi.

3. Laqghat tan-netwerk ghandhom isiru
kull meta jintalbu minn tal-angas tnejn
mill-membri tieghu jew mill-EMA.
Ghandu jiltaga’ tal-anqas darbtejn fis-
sena.
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Emenda 150

Proposta ghal regolament
Artikolu 42

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 42

Mekkanizmu ghall-iskrutinju ta’ certi
valutazzjonijiet tal-konformita

Wl-miZuri skont dan il-paragrafu jistghu
jigu ggustifikati biss permezz ta’ kriterja
wahda jew aktar minn dawn:

1. ll-korpi notifikazi ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni bl-
applikazzjonijiet ghall-valutazzjoni tal-
konformita ghall-apparat ikklassifikat
bhala klassi D, bl-e¢éezzjoni tal-
applikazzjonijiet ghas-suppliment jew it-
tigdid ta’ certifikati eZistenti. In-notifika
ghandha tkun akkumpanjata mill-abbozz
ta’ struzzjonijiet ghall-uzu msemmi fit-
Tagsima 17.3 tal-Anness | u l-abbozz tas-
sommarju dwar is-sikurezza u I-
prestazzjoni msemmi fl-Artikolu 24. Fin-
notifika tieghu, il-korp notifikat ghandu
jindika d-data stmata sa meta ghandha
titlesta I-valutazzjoni tal-konformita. 1l-
Kummissjoni ghandha tittraimetti
minnufih in-notifika u d-dokumenti li
jakkumpanjawha lill-MDCG.

2. Fi Zmien 28 jum mill-wasla tal-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1,
I-MDCG jista’ jitlob lill-korp notifikat
biex jippreienta sommarju tal-
valutazzjoni tal-konformita preliminari
qabel ma johrog Certifikat. B'suggeriment
ta’ kwalunkwe wiehed mill-membri tieghu
jew mill-Kummissjoni, I-MDCG ghandu
jiddeciedi jekk jaghmilx tali talba skont il-
procedura stabbilita fl-Artikolu 78(4) tar-
Regolament [Ref. tar-Regolament futur
dwar l-apparat mediku]. Fit-talba tieghu
I-MDCG ghandu jindika r-raguni tas-
sahha valida xjentifikament, ghaliex ikun
ghazel il-fajl specifiku biex jippreienta
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sommarju tal-valutazzjoni tal-konformita
preliminari. Waqt |-ghazla ta’ fajl
specifiku ghas-sottomissjoni, il-prinéipju
tat-trattament ugwali ghandu jitqgies kif
xierag.

Fi Zmien hamest ijiem mill-wasla tat-talba
mill-MDCG, il-korp notifikat ghandu
jinforma lill-manifattur b’dan.

3. L-MDCG jista’ jibghat kummenti dwar
is-sommarju tal-valutazzjoni tal-
konformita preliminari, I-aktar tard, sa
60 jum wara li jintbaghat dan is-
sommarju. F’dak il-perjodu u l-aktar tard
sa 30 jJum wara |-preZentazzjoni, -MDCG
jista’ jitlob li tinbaghat informazzjoni
addizzjonali li ghal ragunijiet validi
xjentifikament tkun necessarja ghall-
analizi tal-valutazzjoni tal-konformita
preliminari tal-korp notifikat. Dan jista’
Jjinkludi talba ghal kampjuni jew Zjara fuq
il-post fl-uffic¢céji tal-manifattur. Sakemm
tinthaghat I-informazzjoni addizzjonali
mitluba, il-perjodu ghall-kummenti
msemmi fl-ewwel sentenza ta' dan is-
sottoparagrafu ghandu jigi sospiz. It-
talbiet sussegwenti ghal informazzjoni
addizzjonali mill-MDCG ma ghandhomx
jissospendu l-perjodu ghal-preientazzjoni
tal-kummenti.

4. ll-korp notifikat ghandu jqis kif xieraq
kwalunkwe kumment li jasal b'mod
konformi mal-paragrafu 3. Dan ghandu
jipprovdi lill-Kummissjoni bi spjegazzjoni
dwar kif il-kummenti gew ikkunsidrati,
inkluZa kull gustifikazzjoni xierqa ghaliex
ma gewx segwiti I-kummenti li réieva, u d-
deciijoni ahharija tieghu rigward il-
valutazzjoni tal-konformita inkwistjoni.
I-Kummissjoni ghandha tghaddi
minnufih din l-informazzjoni lill-MDCG.

5. Fejn jitqies necessarju ghall-protezzjoni
tas-sikurezza tal-pazjenti u tas-safhiha
pubblika, il-Kummissjoni tista’
tiddetermina permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, il-kategoriji specifi¢i
jew il-gruppi ta’ apparati, ghajr I-apparat
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ikklassifikati bhala klassi D, li ghalihom
ghandhom japplikaw il-paragrafi minn 1
sa 4 tul perjodu ta’ 7mien predefinit.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati skont il-
procedura ta’ eZami msemmija fl-
Artikolu 84(3).

Wl-miZuri skont dan il-paragrafu jistghu
jigu ggustifikati biss permezz ta’ kriterja
wahda jew aktar minn dawn:

(a) I-innovazzjoni tal-apparat jew tat-
teknologija li fugha jkun imsejjes u I-
impatt kliniku jew fuq is-sahiha pubblika
sinifikanti tieghu;

(b) bidla avversa fil-profil tar-riskju meta
magabbel mal-beneficdji ta’ kategorija
spceifika jew ta’ grupp ta’ apparati,
minhabba thassib dwar is-sahha validu
xjentifikament fir-rigward tal-komponenti
jew il-materjal tas-sors jew fir-rigward tal-
impatt fuq is-sahha fil-kaz li apparat ma
Jjahdimx kif previst;

(c) rata migjuda ta’ incidenti serji
rrappurtati skont I-Artikolu 59 fir-rigward
ta’ kategorija spceifika jew grupp ta’
apparati;

(d) diskrepanzi sinifikanti fil-
valutazzjonijiet tal-konformita mwettqin
minn korpi notifikati differenti fuq
apparati sostanzjalment simili;

(e) thassib dwar is-Sahha pubblika fir-
rigward ta’ kategorija specifika jew grupp
ta’ apparati jew it-teknologija li fuqha
jkunu msejsa.

6. lI-Kummissjoni ghandha tqassar il-
kummenti pprezentati skont il-

paragrafu 3 u r-rizultat tal-procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun
accessibbli ghall-pubbliku. Hija ma
ghandhiex tizvela dejta personali jew
inforamzzjoni ta' natura kummercjalment
kunfidenzjali.

7. 1-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi I-
infrastruttura teknika ghall-iskambju tad-
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dejta permezz ta’ mezzi elettronici bejn il-
korpi notifikati u I-MDCG ghall-finijiet
ta’ dan I-Artikolu.

8. I-Kummissjoni, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, tista’ tadotta l-
modalitajiet u l-asspetti procedurali
rigward il-preientazzjoni u l-analiii tas-
sommarju tal-valutazzjoni tal-konformita
preliminari skont il-paragrafi 2 u 3. Dawk
l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati skont il-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 84(3).

Emenda 151
Proposta ghal regolament

Artikolu 42a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Artikolu 42a

Procedura ta' valutazzjoni kaz kaz ghall-
valutazzjonijiet tal-konformita ta’ certu
apparat ta' riskju gholi

1. ll-korpi notifikati specjali ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni bl-
applikazzjonijiet ghall-valutazzjonijiet tal-
konformita ghall-apparat tal-klassi D, bl-
ecéezzjoni tal-applikazzjonijiet ghat-tigdid
ta’ certifikati ezistenti. In-notifika
ghandha tkun akkumpanjata minn abbozz
ta’ istruzzjonijiet dwar l-uzu msemmi fit-
Tagsima 17.3 tal-Anness | u l-abbozz ta'
sommarju tas-sikurezza u |-prestazzjoni
klinika msemmi fl-Artikolu 24. Fin-
notifika tieghu, il-korp notifikat specjali
ghandu jindika d-data stmata sa meta |-
valutazzjoni tal-konformita ghandha
titlesta. |l-Kummissjoni ghandha
tittraimetti minnufih in-notifika u d-
dokumenti li jakkumpanjawha lill-Grupp
ta’ Koordinazzjoni tal-Kumitat ta’
Valutazzjoni ghall-Apparati Medici
(ACMD), imsemmi fl-Artikolu 76(a). 11-
Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu
jittrazmetti minnufih in-notifika u d-
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dokumenti li jakkumpanjawha lis-
sottogruppi relevanti.

2. Fi Zmien 20 jum mill-wasla tal-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1,
il-Grupp ta' Koordinazzjoni jista'
jiddeciedi, fuq suggeriment minn tal-
angas tlieta mill-membri tas-sottogruppi
tal-ACMD jew mill-Kummissjoni, li jitlob
lill-korp notifikat specjali jissottometti d-
dokumenti li gejjin qabel ma johrog
Certifikat:

- iIs-sommarju tal-valutazzjoni tal-
konformita preliminari,

- ir-rapport tal-evidenza klinika u I-istudju
dwar il-prestazzjoni klinika kif previst fl-
Anness XII;

- dejta miksuba mis-segwitu ta’ wara |-

kummerdjalizzazzjoni kif previst fl-Anness
XI1; kif ukoll

- kwalunkwe informazzjoni rigward il-
kummerdcjalizzazzjoni jew le tal-apparat
f'pajjizi terzi u, meta disponibbli, ir-
rizultati tal-evalwazzjoni mwettga mill-
awtoritajiet kompetenti f'dawk il-pajjizi,

II-membri tas-sottogruppi relevanti tal-
ACMD ghandhom jiddeciedu dwar jekk
issirux tali talbiet kaz kaz b'mod
partikolari abbazi tal-Kriterji li gejjin:

(a) I-innovazzjoni tal-apparat jew tat-
teknologija li fugha jkun imsejjes u I-
impatt kliniku jew fuq is-sahha pubblika
sinifikanti tieghu;

(b) bidla avversa fil-profil tar-riskju meta
mgabbla mal-beneficédji ta’ kategorija
specifika jew ta’ grupp ta’ apparat,
minhabba thassib dwar is-sahha
xjentifikament validu 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;

(c) rata akbar ta’ incidenti serji
rrappurtati skont I-Artikolu 61 fir-rigward
ta’ kategorija specifika jew grupp ta’
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apparat;

(d) diskrepanzi sinifikanti fil-
valutazzjonijiet tal-konformita mwettqin
minn korpi notifikati specjali differenti
fuq apparat sostanzjalment simili;

Fid-dawl tal-progress tekniku u ta'
kwalunkwe informazzjoni li ssir
disponibbli, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
skont I-Artikolu 89 li jemendaw jew
jissupplementaw dawn il-Kkriterji.

Fit-talba tieghu, I-ACMD ghandu jindika
r-raguni xjentifikament valida rigward is-
sahha li ghaliha ghaZel il-fajl specifiku.

Fin-nuqgas ta' talba mill-4 CMD fi ;mien
20 jum mill-wasla tal-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1, il-korp
notifikat specjali ghandu jipprocedi bil-
procedura ta' valutazzjoni tal-konformita.

3. L-ACMD, wara konsultazzjoni tas-
sottogruppi rilevanti, ghandu johrog
opinjoni dwar id-dokumenti msemmija fil-
paragrafu 2 mhux aktar tard minn 60 jum
wara s-sottomissjoni taghhom. F’dak il-
perjodu u mhux aktar tard minn 30 jum
wara s-sottomissjoni, 1-4CMD jista’ jitlob
li tintbaghat informazzjoni addizzjonali li
ghal ragunijiet xjentifikament validi tkun
mehtiega ghall-analiZi tal-valutazzjoni tal-
konformita preliminari tal-korp notifikat
specjali. Dan jista’ jinkludi talba ghal
kampjuni jew Zjara fuq il-post fil-bini tal-
manifattur. Sakemm tintbaghat I-
informazzjoni addizzjonali mitluba, il-
perjodu ghall-kummenti msemmi fl-ewwel
sentenza ta’ dan il-paragrafu ghandu jigi
sospiz. It-talbiet sussegwenti ghal
informazzjoni addizzjonali mill-ACMD
ma ghandhomx jissospendu |-perjodu
ghas-sottomissjoni tal-kummenti.

4. Fl-opinjoni tieghu I-ACMD jista'
jirrakkomanda modifiki tad-dokumenti
msemmija fil-paragrafu 2.

5. L-ACMD ghandu jinforma lill-
Kummissjoni, lill-korp notifikat specjali u
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lill-manifattur dwar l-opinjoni tieghu sa
hamest ijiem wara l-adozzjoni taghha.

6. Fi Zmien 15-il jJum wara l-wasla tal-
opinjoni msemmija fil-paragrafu 5, il-
korp notifikat specjali ghandu jindika
jekk jagbilx jew le mal-opinjoni tal-
ACMD. Jekk ma jaqbilx, jista' jaghti avviz
bil-miktub lill-ACMD li jixtieq jitlob
riezami tal-opinjoni. F'dak il-kaz, il-korp
notifikat specjali ghandu jghaddi lill-
ACMD r-ragunijiet dettaljati ghat-talba fi
Zmien 30 jum mill-wasla tal-opinjoni. L-
ACMD ghandu jittraimetti minnufih din
I-informazzjoni lill-Kummissjoni.

Fi Zmien 30 jum minn meta jircievi r-
ragunijiet ghat-talba, 1-4CMD ghandu
jeiamina mill-gdid l-opinjoni tieghu. Ir-
ragunijiet ghall-konkluZjoni milhuqa
ghandhom jinthemzu mal-opinjoni finali.

7. Fi Zmien 15-i1 jum mill-adozzjoni
taghha, I-ACMD ghandu jibghat I-
opinjoni finali tieghu Lill-Kummissjoni,
lill-korp notifikat specjali u lill-
manifattur.

8. Fi Zmien 15-il jum mill-wasla tal-
opinjoni msemmija fil-paragrafu 6 f'kaz
ta' gqbil mill-kerp notifikat specjali jew ta’
opinjoni finali kif imsemmi fil-

paragrafu 7, il-Kummissjoni ghandha
thejji, abbazi tal-opinjoni, abbozz tad-
deciijoni li ghandha tittiehed fir-rigward
tal-applikazzjoni eZaminata ghall-
valutazzjoni tal-konformita. Dan I-abozz
ta' decigjoni ghandu jinkludi, jew jaghmel
referenza ghal, I-opinjoni msemmija fil-
paragrafi 6 u 7 kif applikabbli. Fejn I-
abbozz tad-decizjoni mhuwiex konformi
mal-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni
ghandha tannetti, spjegazzjoni dettaljata
tar-ragunijiet ghad-differenzi.

L-abbozz tad-deéizjoni ghandu jigi
traimess lill-1stati Membri, lill-korp
notifikat specjali u I-manifattur.

Il-Kummissjoni ghandha tiehu decizjoni
finali skont il-procedura ta’ ezami

PE506.196v01-00 104/258 RR\1006098MT.doc

MT



RR\1006098MT.doc

msemmija fl-Artikolu 84(3)., u fi Zmien
15-il jJum wara t-tmiem tal-istess
procedura.

9. Meta jitgies necessarju ghall-
protezzjoni tas-sikurezza tal-pazjenti u
tas-sahha pubblika, il-Kummissjoni
ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti
delegati skont I-Artikolu 85 sabiex
tiddetermina I-kategoriji jew il-gruppi
specifici tal-apparat, ghajr |-apparat
imsemmi fil-paragrafu 1, li ghalih
ghandhom japplikaw il-paragrafi minn 1
sa 8 tul perjodu ta’ 7mien predefinit.

l-miZuri skont dan il-paragrafu jistghu
Jigu ggustifikati biss permezz ta’ kriterja
wahda jew aktar previsti fil-paragrafu 2:

10. I-Kummissjoni ghandha taghti access
lill-pubbliku ghas-sommarju tal-
opinjonijiet previsti fil-paragrafi 6 u 7.
Hija ma ghandhiex tivela dejta personali
jew informazzjoni ta' natura
kummercjalment kunfidenzjali.

11. -Kummissjoni ghandha tistabbilixXi
l-infrastruttura teknika ghall-iskambju
tad-dejta permezz ta’ mezzi elettronici
bejn il-korpi notifikati u I-ACMD u
bejnha u I-ACMD ghall-finijiet ta’ dan I-
Artikolu.

12. II-Kummissjoni, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, tista’ tadotta I-
modalitajiet u l-aspetti procedurali li
Jikkoncenaw is-sottomissjoni u l-analizi
tad-dokumentazzjoni provduta fis-sens ta'
dan l-artikolu. Dawk |-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 84(3).

13. ll-korpi notifikati specjali ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni bl-
applikazzjonijiet ghall-valutazzjonijiet tal-
konformita ghall-apparat tal-klassi D, bl-
eccezzjoni tal-applikazzjonijiet ghat-tigdid
ta’ Certifikati eZistenti. In-notifika
ghandha tkun akkumpanjata minn abbozz
ta’ istruzzjonijiet dwar l-uzu msemmi fit-
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Emenda 152

Proposta ghal regolament

Artikolu 44 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. F’kazijiet fejn il-manifattur itemm il-
kuntratt tieghu ma’ korp notifikat u jidhol
f’kuntratt ma’ korp notifikat iehor fir-
rigward tal-valutazzjoni tal-konformita tal-
istess apparat, il-modalitajiet tal-bidla tal-
korp notifikat ghandhom jigu definiti
b’mod car fi ftehim bejn il-manifattur, il-
korp notifikat 11 wasal biex jispi¢ca u 1-
korp notifikat il-gdid. Dan il-ftehim
ghandu jindirizza tal-angas l-aspetti li
gejjin:

Emenda 153

Proposta ghal regolament
Kapitolu 6 — titolu
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Tagsima 17.3 tal-Anness | u l-abbozz ta*
sommarju tas-sikurezza u |-prestazzjoni
klinika msemmi fl-Artikolu 24. Fin-
notifika tieghu, il-korp notifikat specjali
ghandu jindika d-data stmata sa meta |-
valutazzjoni tal-konformita ghandha
titlesta. 1l-Kummissjoni ghandha
tittrazmetti minnufih in-notifika u d-
dokumenti li jakkumpanjawha lill-Grupp
ta' Koordinazzjoni tal-Kumitat ta’
Valutazzjoni ghall-Apparati Medici
(ACMD), imsemmi fl-Artikolu 76(a). 11-
Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu
Jjittrazmetti minnufih in-notifika u d-
dokumenti li jakkumpanjawha lis-
sottogruppi relevanti.

Emenda

1. Fejn il-manifattur jiddeciedi li jtemm il-
kuntratt tieghu ma’ korp notifikat u jidhol
f’kuntratt ma’ korp notifikat iehor fir-
rigward tal-valutazzjoni tal-konformita tal-
istess apparat, ghandu jinforma lill-
awtorita nazzjonali tieghu li thkun
responsabbli ghall-korpi notifikati b’din
il-bidla. Il-modalitajiet tal-bidla tal-korp
notifikat ghandhom jigu definiti b’mod car
fi ftehim bejn il-manifattur, il-korp
notifikat li wasal biex jispicca u 1-korp
notifikat il-gdid. Dan il-ftehim ghandu
jindirizza tal-anqas l-aspetti li gejjin:
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Test propost mill-Kummissjoni

Kapitolu VI
L-evidenza klinika

Emenda 154

Proposta ghal regolament
Artikolu 47 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. It-turija tal-konformita mar-rekwiziti
generali tas-sikurezza u l-prestazzjoni
stabbiliti fl-Anness I, f'’kundizzjonijiet tal-
uzu normali, ghandha tissejjes fuq
evidenza klinika.

Emenda

Kapitolu V
L-evidenza klinika

Emenda

1. It-turija tal-konformita mar-rekwiziti
generali tas-sikurezza u I-prestazzjoni
stabbiliti fl-Anness I, f'’kundizzjonijiet tal-
uzu normali, ghandha tissejjes fuq
evidenza klinika jew dejta addizzjonali
dwar is-sikurezza ghar-rekwiziti generali
ta' sikurezza u prestazzjoni mhux koperti
mill-evidenza klinika.

Gustifikazzjoni

Hemm diversi rekwiziti generali ta' sikurezza u prestazzjoni li mhumiex koperti mill-evidenza
klinika, bhal dawk li jappartjenu ghas-sikurezza kimika, mekkanika u elettrika. Ghalhekk, I-
evidenza klinika dejjem trid titgies meta tintwera I-konformita mar-rekwiziti generali tas-
sikurezza u l-prestazzjoni, izda kunsiderazzjonijiet ohra huma importanti wkoll.

Emenda 155
Proposta ghal regolament

Artikolu 47 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc

Emenda

3a. Meta I-manifattur jiddikjara u/jew
jiddeskrivi uzu kliniku, I-evidenza li
tipprova dak |-uzu tikkostitwixxi parti mir-
rekwiziti;
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Gustifikazzjoni

Studji specofici tal-prestazzjoni klinika mhumiex mehtiega ghall-apparat dijanjostiku in vitro
kollu. Dan ikun ukoll spoporzjonat, ghalkemm skont il-legizlazzjoni tal-UE fogsma ohra,
perezempju dikjarazzjonijiet dwar is-sahha, il-manifatturi li ged jaghmlu tali dikjarazzjonijiet

ghandhom jipprovdu evidenza dwar dan.

Emenda 156

Proposta ghal regolament

Artikolu 47 — paragrafu 4 — subparagrafu 2 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 157

Proposta ghal regolament
Artikolu 47 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Id-dejta relatata mal-validita xjentifika,
id-dejta dwar il-prestazzjoni analitika u,
fejn applikabbli, id-dejta dwar il-
prestazzjoni klinika ghandha tingabar fil-
qosor bhala parti minn rapport dwar 1-
evidenza klinika msemmi fit-Tagsima 3
tal-Parti A tal-Anness XII. Fid-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-
Anness Il rigward l-apparat ikkoncernat,
ghandu jigi inkluz ir-rapport dwar |-
evidenza klinika jew ir-referenzi kompluti
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Emenda

EZenzjoni mit-turija tal-konformita mar-
rekwiziti generali tas-sikurezza u |-
prestazzjoni fuq bazi tad-dejta klinika
skont I-ewwel subparagrafu ghandha
tkun suggetta ghal approvazzjoni minn
gabel mill-awtorita kompetenti.

Emenda

5. Id-dejta relatata mal-validita xjentifika,
id-dejta dwar il-prestazzjoni analitika u,
fejn applikabbli, id-dejta dwar il-
prestazzjoni klinika ghandha tingabar fil-
qosor bhala parti minn rapport dwar 1-
evidenza klinika msemmi fit-Tagsima 3
tal-Parti A tal-Anness XII. Fid-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-
Anness Il rigward l-apparat ikkon¢ernat,
ghandu jigi inkluz ir-rapport dwar |-
evidenza klinika.
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relatati mieghu.

Emenda 158

Proposta ghal regolament
Artikolu 48 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) biex jivverifikaw li, f'kundizzjonijiet
tal-uzu normali, l-apparat jigi ddisinjat,
manifatturat u ppakkjat b’tali mod li jkun
adattat ghal skop specifiku wiehed jew
aktar tal-apparat mediku dijanjostiku in
vitro msemmi fin-numru (2) tal-Artikolu 2,
u jikseb il-prestazzjoni mahsuba ghalih, kif
specifikat mill-manifatturi;

Emenda

(a) biex jivverifikaw li, f'kundizzjonijiet
tal-uzu normali, 1-apparat jigi ddisinjat,
manifatturat u ppakkjat b’tali mod li jkun
adattat ghal skop specifiku wiehed jew
aktar tal-apparat mediku dijanjostiku in
vitro msemmi fin-numru (2) tal-Artikolu 2,
u jikseb il-prestazzjoni mahsuba ghalih, kif
specifikat mill-manifatturi jew I-isponser;

Gustifikazzjoni

Mill-perspettiva tal-protezzjoni tal-pazjenti, huwa irrelevanti jekk studju dwar il-prestazzjoni
klinika jitwettagx taht ir-responsabbilta ta’ manifattur u huwiex mahsub biex jifforma I-bazi
ghal marka CE futura, jew jekk studju ghandux jitwettaq ghal skopijiet mhux kummercjali,
partikolarment xjentifici. L-istudji dwar il-prestazzjoni klinika li huma r-responsabbilta ta'
jew huma gestiti minn persuna jew organizzazzjoni ghajr manifattur potenzjali ghandhom
ikunu suggetti wkoll ghad-dispoZizzjonijiet tar-Regolament.

Emenda 159
Proposta ghal regolament
Artikolu 48 — paragrafu 1 — punt b
Test propost mill-Kummissjoni
(b) biex jivverifikaw li I-apparat jikseb il-

beneficéji previsti lill-pazjent kif specifikat
mill-manifattur;
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Emenda

(b) biex jivverifikaw is-sikurezza u |-
effikacja klinika tal-apparat, inkluz il-
beneficcji previsti lill-pazjent, meta jintuza
ghall-fini mahsub, fil-popolazzjoni fil-
mira u skont I-istruzzjonijiet tal-uzu;
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Emenda 160

Proposta ghal regolament
Artikolu 48 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-istudji kollha dwar il-prestazzjoni
klinika ghandhom jitfasslu u jitwettqu
b’tali mod li d-drittijiet, is-sikurezza u I-
benessri tas-suggetti li jippartecipaw
f'dawn l-istudji dwar il-prestazzjoni Klinika
jkunu protetti u li d-dejta klinika ggenerata
fl-istudju dwar il-prestazzjoni klinika tkun
affidabbli u soda.

Emenda

4. L-istudji kollha dwar il-prestazzjoni
Klinika ghandhom jitfasslu u jitwettqu
b’tali mod li d-drittijiet, is-sikurezza u I-
benessri tas-suggetti li jippartecipaw
f'dawn l-istudji dwar il-prestazzjoni klinika
jkunu protetti u li d-dejta klinika ggenerata
fl-istudju dwar il-prestazzjoni klinika tkun
affidabbli u soda. Tali studji ma
ghandhomx jitwettqu jekk ir-riskji
assocjati mal-investigazzjoni mhumiex
medikament gustifikabbli f'termini tal-
beneficdji potenzjali tal-apparat.

Gustifikazzjoni

L-emenda proposta tqis il-fatt li I-innovazzjoni medika ma tistax titnaggas mal-forniment ta'
zviluppi teknologici godda. Minbarra [-provi tal-beneficcju terapewtiku, trid turi proporzjon

accettabbli tal-beneficcji mqabbla mar-riskji.

Emenda 161

Proposta ghal regolament
Artikolu 48 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Ghall-istudji dwar il-prestazzjoni klinika
ta' intervent, kif definit fin-numru (37) tal-
Artikolu 2, u ghal studji ohra dwar il-
prestazzjoni klinika, fejn it-twettiq tal-
istudju, inkluz il-gbir tal-ezemplari,
jinvolvi proceduri invazivi jew riskji ohra
ghas-suggetti tal-istudji, ghandhom
japplikaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli
minn 49 sa 58 u fl-Anness XIII, flimkien
mal-obbligi stabbiliti f'dan I-Artikolu.
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Emenda

6. Ghall-istudji dwar il-prestazzjoni klinika
ta' intervent, kif definit fin-numru (37) tal-
Artikolu 2, u ghal studji ohra dwar il-
prestazzjoni klinika, fejn it-twettiq tal-
istudju, inkluz il-gbir tal-ezemplari,
jinvolvi proceduri invazivi jew riskji ohra
ghas-suggetti tal-istudji, ghandhom
japplikaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli
minn 49 sa 58 u fl-Anness XIII, flimkien
mal-obbligi stabbiliti f'dan I-Artikolu. 11-
Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha
tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85

RR\1006098MT.doc



ghal dak li jikkoncerna t-tfassil ta’ lista
b'riskji negligibbli, li tippermetti li
tinghata deroga mill-artikolu rilevanti.

Gustifikazzjoni

Mhux kull riskju verament jiggustifika r-regoli stretti hafna ghal studji dwar il-prestazzjoni
klinika ta' intervent, ez. hemm proceduri ta' tehid ta' kampjuni bhat-tehid ta' kamjuni tal-
gharagq li ghandhom riskju, perezempju ta' irritazzjoni tal-gilda, izda mhuwiex riskju
sinifikanti hafna. Il-mistogsija dwar xX'inhuma, f'dan ir-rigward, riskji negligibbli, trid tkun

specifikata.

Emenda 162

Proposta ghal regolament

Artikolu 49 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-isponser tal-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika ghandu jipprezenta
applikazzjoni lill-Istat(i) Membru(i) fejn
ikun se jsir I-istudju, flimkien mad-
dokumentazzjoni msemmija fl-

Anness XIII. Fi zmien sitt ijiem mill-wasla
tal-applikazzjoni, I-Istat Membru
kkonc¢ernat ghandu jinnotifika lill-isponser
dwar jekk l-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament u jekk I-applikazzjoni
hix kompluta.
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Emenda

2. L-isponser tal-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika ghandu jipprezenta
applikazzjoni lill-Istat(i) Membru(i) fejn
ikun se jsir I-istudju, flimkien mad-
dokumentazzjoni msemmija fl-

Anness XIII. Fi zmien 14-il jum mill-wasla
tal-applikazzjoni, I-Istat Membru
kkonc¢ernat ghandu jinnotifika lill-isponser
dwar jekk I-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament u jekk I-applikazzjoni
hix kompluta.

F’kaz li iZjed minn Stat Membru wiehed
ikun ikkoncernat, u Stat Membru ma
jagbilx mal-Istat Membru koordinatur
dwar jekk I-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika ghandux jigi approvat jew le, ghal
motivi li mhumiex essenzjalment
nazzjonali, lokali u etnici, I-1stati Membri
kkoncernati ghandhom jippruvaw jaqblu
dwar konkluzjoni. Jekk ma tintlahaq I-
ebda konkluzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tiehu decizjoni wara li
tikkonsulta mal-Istati Membri
kkoncernati, u jekk ikun xieraq wara li
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tiehu parir minghand il-MDCG.

F'kaz li I-Istati Membri kkoncernati
Jjoggezzjonaw ghall-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika minhabba motivi
essenzjalment nazzjonali, lokali u etnici, I-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika ma
ghandux isehh fl-1stati Menbri
kkoncernati.

Gustifikazzjoni

ll-limitu ta’ Zmien propost fil-paragrafu 2 ma jgisx li I-weekends u l-festi pubblici jistghu
Jjfissru li ma jibgax zmien ghall-ezami tal-applikazzjoni mill-awtorita kompetenti, u li ghal din
ir-raguni I-partecipazzjoni ta' kumitat tal-etika, li min-naha tieghu jista' jqis certa
dokumentazzjoni bhala essenzjali, hija de facto eskluza. Ghalhekk, jinhtiegu estensjonijiet tal-
limiti ta' Zmien fil-paragrafu 2 u fil-paragrafu 3 rispettivament.

Emenda 163

Proposta ghal regolament

Artikolu 49 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn I-Istat Membru jsib li I-istudju dwar
il-prestazzjoni klinika li ssir applikazzjoni
ghalih ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament jew li I-
applikazzjoni ma tkunx kompluta, dan
ghandu jinforma b'dan lill-isponser u
ghandu jistabbilixxi massimu ta’ sitt ijiem
biex I-isponser jikkummenta jew jimla I-
applikazzjoni.

PE506.196v01-00

Emenda

Fejn I-Istat Membru jqis li I-istudju dwar
il-prestazzjoni klinika li ssir applikazzjoni
ghalih ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament jew i I-
applikazzjoni ma tkunx kompluta, dan
ghandu jinforma b ’dan lill-isponser u
ghandu jistabbilixxi massimu ta’ ghaxart
ijiem biex I-isponser jikkummenta jew
jimla l-applikazzjoni.
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Emenda 164

Proposta ghal regolament
Artikolu 49 — paragrafu 3 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn I-Istat Membru ma jkunx innotifika
lill-isponser, skont il-paragrafu 2, fi zmien
tlett ijiem wara I-wasla tal-kummenti jew
tal-applikazzjoni kompluta, I-istudju dwar
il-prestazzjoni klinika ghandu jitqies li
jaga’ fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament u I-applikazzjoni ghandha
titqies bhala kompluta.

Emenda

Fejn I-Istat Membru ma jkunx innotifika
lill-isponser, skont il-paragrafu 2, fi zmien
sebat ijiem wara I-wasla tal-kummenti jew
tal-applikazzjoni kompluta, I-istudju dwar
il-prestazzjoni klinika ghandu jitgies li
jaga’ fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament u I-applikazzjoni ghandha
titqies bhala kompluta.

Gustifikazzjoni

lI-limitu ta' Zmien propost fil-paragrafu 2 ma jgisx li I-weekends u l-festi pubblici jistghu
Jfissru li ma jibqax Zmien ghall-ezami tal-applikazzjoni mill-awtorita kompetenti, u li ghal din
ir-raguni I-partecipazzjoni ta' kumitat tal-etika, li min-naha tieghu jista' jqis certa
dokumentazzjoni bhala essenzjali, hija de facto eskluza. Ghalhekk, jinhtiegu estensjonijiet tal-
limiti ta' Zmien fil-paragrafu 2 u fil-paragrafu 3 rispettivament.

Emenda 165

Proposta ghal regolament
Artikolu 49 — paragrafu 5 — punt c

Test propost mill-Kummissjoni

c) wara l-iskadenza ta’ 35 jum wara d-data
ta’ validazzjoni msemmija fil-paragrafu 4,
sakemm I-Istat Membru kkon¢ernat ma
jkunx innotifika lill-isponser fil-perjodu ta’
rifjut tieghu abbazi ta’ kunsiderazzjonijiet
ghas-sahha pubblika, is-sikurezza tal-
pazjenti jew il-politika pubblika.

Emenda

c) wara l-iskadenza ta’ 60 jum wara d-data
ta’ validazzjoni msemmija fil-paragrafu 4,
sakemm I-Istat Membru kkon¢ernat ma
jkunx innotifika lill-isponser fil-perjodu ta’
rifjut tieghu abbazi ta’ kunsiderazzjonijiet
ghas-sahha pubblika, is-sikurezza tal-
pazjenti jew il-politika pubblika.

Gustifikazzjoni

L-aggustament tal-iskadenza huwa mehtieg sabiex jiffacilita valutazzjoni effikaci tal-istudju
dwar il-prestazzjoni klinika. B'mod partikolari, fil-kaz tal-istudji dwar il-prestazzjoni klinika
mwettqa f'diversi Stati Membri, irid jibqa' bizzejjed zmien ghal evalwazzjoni koordinata skont
I-Artikolu 56. Billi I-abbozz ta' regolament ma jipprevedix xi skadenza specjali ta’

RR\1006098MT.doc

113/258

PE506.196v01-00

MT



MT

evalwazzjoni ghall-istudji multinazzjonali dwar il-prestazzjoni klinika, I-iskadenza generali
tal-evalwazzjoni f'dan ir-Regolament trid tigi aggustata kif xieraq.

Emenda 166

Proposta ghal regolament
Artikolu 49 — paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5a. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
studju dwar il-prestazzjoni klinika jigi
sospiz, kancellat jew imwagqqaf
temporanjament jekk fid-dawl ta' fatti
godda ma jkunx aktar approvat mill-
awtorita kompetenti jew ma jinghatax
aktar opinjoni favorevoli mill-kumitat tal-
etika.

Gustifikazzjoni

L-Artikolu 54 jipprevedi skambju ta' informazzjoni bejn I-Istati Membri jekk Stat Membru
wiehed jordna s-S0spensjoni, il-kancellazzjoni jew il-waqfien temporanju ta' investigazzjoni
klinika. Madankollu, I-abbozz ta' regolament ma jirregolax i¢-cirkustanzi li fihom Stat
Membru huwa intitolat jiehu tali decizjoni. Dan jista' jkun il-kaz biss jekk tkun disponibbli
informazzjoni gdida li ma tippermettix [-approvazzjoni.

Emenda 167

Proposta ghal regolament
Artikolu 49 — paragrafi 6a sa e (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

6a. Kull pass fl-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika, mill-ewwel
kunsiderazzjoni dwar il-htiega u I-
gustifikazzjoni ghall-istudju sal-
pubblikazzjoni tar-rizultati, ghandu jsir
skont princéipji etici rikonoxxuti, bhal
dawk stabbiliti fid-Dikjarazzjoni ta’
Helsinki dwar il-Principji Eti¢i ghar-
Ricerka Medika li Tinvolvi Suggetti
Umani tal-4ssocjazzjoni Medika Dinjija,
adottata mit-18-il Assemblea Medika
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Dinjija f'Helsinki fl-1964 u emendata |-
ahhar mid-59 Assemblea Generali tal-
Assodjazzjoni Medika Dinjija f'Seoul flI-
2008.

6b. L-awtorizzazzjoni mill-Istat Membru
kkoncernat ghat-twettiq ta' studju dwar il-
prestazzjoni klinika taht dan I-artikolu
ghandha tinghata biss wara l-eZami u |-
approvazzjoni minn kumitat tal-etika
indipendenti skont id-Dikjarazzjoni ta’
Helsinki tal-Assocjazzjoni Medika Dinjija.

6C. L-ezami tal-Kumitat tal-Etika ghandu
Jjkopri b’mod partikolari I-gustifikazzjoni
medika ghall-istudju, il-kunsens tas-
suggetti ghat-test li jippartecipaw fl-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika wara li
tkun inghatat l-informazzjoni kollha dwar
I-istudju dwar il-prestazzjoni klinika u I-
idoneita tal-investigaturi u l-faéilitajiet
tal-investigazzjoni.

Il-kumitat tal-etika ghandu jagixxi
f’konformita mal-ligijiet u r-regolamenti
tal-pajjiz jew tal-pajjizi ta’ fejn ghandha
titwettaq ir-ricerka u ghandu josserva r-
regoli u l-istandards internazzjonali
rilevanti kollha. Ghandu wkoll jahdem
b'mod tant efficjenti li I-1stat Membru
kkoncernat ikun jista' jikkonforma mal-
iskadenzi procedurali stabbiliti f'dan il-
Kapitolu.

Il-kumitat tal-etika ghandu jkun
maghmul minn ghadd xieraq ta' membri,
li flimkien ikollhom il-kwalifiki u I-
esperjenza rilevanti sabiex ikunu jistghu
jivvalutaw l-aspetti xjentifici, medici u
etici tal-investigazzjoni klinika taht
skrutinju.

II-membri tal-kumitat tal-etika li ged
jevalwa l-applikazzjoni ghal studju dwar
il-prestazzjoni klinika ghandhom ikunu
indipendenti mill-isponser, I-istituzzjoni
tas-sit tal-istudju dwar il-prestazzjoni, u I-
investigaturi involuti, kif ukoll hielsa
minn kwalunkwe influwenza mhux
xierga. Ismijiet, kwalifiki u
dikjarazzjonijiet ta’ interess tal-persuni li
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qeghdin jivvalutaw l-applikazzjoni
ghandhom ikunu disponibbli ghall-
pubbliku.

6d. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-
miZuri kollha necessarji biex jistabbilixxu
kumitati tal-etika fil-gasam tal-istudji
dwar il-prestazzjoni klinika fejn dawn il-
kumitati ma jeZistux, u jiffacilitaw ix-
xoghol taghhom.

6e. |I-Kummissjoni ghandha tiffacilita I-
kooperazzjoni tal-kumitati tal-etika u I-
kondiviZjoni tal-ahjar prassi dwar
kwistjonijiet etici inkluzi I-proceduri u I-
principji tal-valutazzjoni etika.

l-Kummissjoni ghandha tiZviluppa linji
gwida dwar I-involviment tal-pazjenti fil-
kumitat tal-etika, abbazi ta’ prassi tajbin
ezistenti.

Emenda 168

Proposta ghal regolament
Artikolu 49a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 49a
Supervizjoni mill-1stati Membri

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru
spetturi biex jissorveljaw il-konformita
ma' dan ir-Regolament u ghandhom
Jjizguraw li dawk I-ispetturi jkunu
kwalifikati u mharrga kif xieragq.

2. L-ispezzjonijiet ghandhom jitwettqu
tahit ir-responsabbilta tal-Istat Membru
fejn issehh l-ispezzjoni.

3. Meta Stat Membru jkun behsiebu
Jjaghmel spezzjoni fir-rigward ta’ studju
jew studji dwar il-prestazzjoni klinika
internazzjonali li jsiru f’iktar minn Stat
Membru wiehed, dan ghandu jinnotifika
l-intenzjoni tieghu lill-1stati Membri |-
ohra kkoncernati, lill-Kummissjoni u lill-
EMA, permezz tal-portal tal-Unjoni, u
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ghandu jinfurmahom dwar is-sejbiet
tieghu wara l-ispezzjoni.

4. I-MDCG ghandu jikkoordina I-
kooperazzjoni fl-ispezzjonijiet bejn I-1stati
Membri u fl-ispezzjonijiet imwettga minn

5. Wara spezzjoni, |-Istat Membru li taht
ir-responsabbilta tieghu thkun twettqet I-
ispezzjoni, ghandu jhejji rapport tal-
ispezzjoni. Dak |-Istat Membru ghandu
Jjaghmel ir-rapport tal-ispezzjoni
disponibbli ghall-isponser tal-prova
klinika rilevanti u ghandu jippreZenta r-
rapport tal-ispezzjoni permezz tal-portal
tal-Unjoni lill-bazi ta’ dejta tal-Unjoni.
Meta jgieghed rapport tal-ispezzjoni ghad-
dispozizzjoni tal-isponser, |-I1stat Membru
koncernat ghandu jigura li tithares il-
kunfidenzjalita.

6. lI-Kummissjoni ghandha tispecifika d-
dettalji ghall-arrangament tal-proceduri
tal-ispezzjoni permezz ta" atti ta’
implimentazzjoni skont I-Artikolu 85.

Gustifikazzjoni

Ghad-differenza tal-proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament dwar il-provi klinici fug
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (COM 2012, 369 finali) ir-Regolament propost
ma fih I-ebda dispozizzjoni dwar I-ispezzjonijiet. M'ghandux jithalla ghad-diskrezzjoni tal-
Istati Membri li jiddeciedu jekk jimmonitorjawx it-twettiq ta' investigazzjonijiet klinic¢i. Dan
jista' jwassal ghal decizjonijiet bhal jekk il-monitoragg ta' investigazzjoni ghandux jiddependi
mid-disponibbilta tal-fondi bagitarji mehtiega. Dan jista' jirrizulta f'investigazzjonijiet klinici
li jitwettqu preferenzjalment fi stati li jevitaw il-monitoragg. Il-formulazzjoni konreta tal-
proposta ssegwi I-Artikoli 75 u 76 tal-proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament dwar il-
provi klinici fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (COM 2012, 369 finali).

Emenda 169

Proposta ghal regolament
Artikolu 50 — paragrafu 1 — punt ga (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ga) il-metodologija li ghandha tintuza,
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Emenda 170

Proposta ghal regolament
Artikolu 51

Test propost mill-Kummissjoni

1. Il-Kummissjoni ghandha,
b’kollaborazzjoni mal-Istati Membri,
tistabbilixxi u timmaniggja sistema
elettronika dwar I-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika ta' intervent u studji
ohra dwar il-prestazzjoni klinika li jinvolvu
riskji ghas-suggetti tal-istudji, sabiex
tohloq numri ta' identifikazzjoni unici ghal
dawn I-istudji dwar il-prestazzjoni klinika
msemmija fl-Artikolu 49(1) u biex tigbor u
tipprocessa l-informazzjoni li gejja:

(@) ir-registrazzjoni tal-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika skont I-Artikolu 50;

(b) I-iskambju tal-informazzjoni bejn I-
Istati Membri u bejntiehom u I-
Kummissjoni skont I-Artikolu 54;

(c) I-informazzjoni relatata mal-istudiji
dwar il-prestazzjoni klinika mwettga
f’aktar minn Stat Membru wiehed fil-kaz
ta’ applikazzjoni wahda, skont I-
Artikolu 56;

(d) ir-rapporti dwar avvenimenti avversi
serji u nuqqasijiet fl-apparat imsemmi fl-
Artikolu 57(2) fil-kaz ta' applikazzjoni
wahda, skont 1-Artikolu 56.

2. Meta tkun ged tistabbilixxi s-sistema
elettronika msemmija fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tizgura li din tkun
interoperabbli mal-bazi ta’ dejta tal-UE
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iN-numru ta’ suggetti involuti u r-rizultat
mahsub tal-istudju.

Emenda

1. ll-Kummissjoni ghandha,
b’kollaborazzjoni mal-Istati Membri,
tistabbilixxi u timmaniggja sistema
elettronika dwar I-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika ta' intervent u studji
ohra dwar il-prestazzjoni klinika li jinvolvu
riskji ghas-suggetti tal-istudji, sabiex
tohloq numri ta' identifikazzjoni uni¢i ghal
dawn I-istudji dwar il-prestazzjoni klinika
msemmija fl-Artikolu 49(1) u biex tigbor u
tipprocessa l-informazzjoni li gejja:

(@) ir-registrazzjoni tal-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika skont I-Artikolu 50;

(b) I-iskambju tal-informazzjoni bejn I-
Istati Membri u bejntiehom u I-
Kummissjoni skont I-Artikolu 54;

(c) I-informazzjoni relatata mal-istudiji
dwar il-prestazzjoni klinika mwettga
faktar minn Stat Membru wiehed fil-kaz
ta’ applikazzjoni wahda, skont I-
Artikolu 56;

(d) ir-rapporti dwar avvenimenti avversi
serji u nuqqasijiet fl-apparat imsemmi fl-
Artikolu 57(2) fil-kaz ta' applikazzjoni
wahda, skont 1-Artikolu 56.

(da) I-istudju dwar il-prestazzjoni klinika
u s-sommarju sottomessi mill-isponser fis-
sens tal-Artikolu 55(3).

2. Meta tkun ged tistabbilixxi s-sistema
elettronika msemmija fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tizgura li din tkun
interoperabbli mal-bazi ta’ dejta tal-UE
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ghall-provi klinic¢i fuq il-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem,
stabbilita skont I-Artikolu [...] tar-
Regolament (UE) Nru [Ref. tar-
Regolament futur dwar il-provi klini¢i]. BI-
eccezzjoni tal-informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 50, I-informazzjoni migbura u
processata fis-sistema elettronika ghandha
tkun ac¢cessibbli biss ghall-Istati Membri u
ghall-Kummissjoni.

3. lI-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha
li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85,
filwaqt li tiddetermina liema informazzjoni
ohra rigward l-istudji dwar il-prestazzjoni
klinika migbura u processata fis-sistema
elettronika ghandha tkun accessibbli ghall-
pubbliku biex tippermetti I-interoperabbilta
mal-bazi ta’ dejta tal-UE ghall-provi klini¢i
fuq il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem stabbilita bir-Regolament (UE)
Nru [Ref. tar-Regolament futur dwar il-
provi klini¢i]. L-Artikolu 50(3) u (4)
ghandu japplika .

Emenda 171
Proposta ghal regolament
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ghall-provi klini¢i fuq il-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem,
stabbilita skont I-Artikolu [...] tar-
Regolament (UE) Nru [Ref. tar-
Regolament futur dwar il-provi klinic¢i]. BI-
eccezzjoni tal-informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 50 u I-punti (d) i (da) tal-
Artikolu 51, l-informazzjoni migbura u
processata fis-sistema elettronika ghandha
tkun accessibbli biss ghall-Istati Membri u
ghall-Kummissjoni. I1-Kummissjoni
ghandha tizgura wkoll li I-professjonisti
tal-kura tas-sahha jkollhom accéess ghas-
sistema elettronika.

L-informazzjoni msemmija fil-punti (d) u
(da) tal-Artikolu 51 ghandha tkun
accessibbli ghall-pubbliku fis-sens tal-
Artikolu 50(3) u (4).

2a. Fuq talba motivata, I-informazzjoni
kollha dwar apparat mediku dijanjostiku
in vitro specifiku disponibbli fis-sistema
elettronika ghandha tkun accessibbli
ghall-parti li titlobha, hlief fejn il-
kunfidenzjalita tal-informazzjoni kollha
Jjew parti minnha tkun gustifikata fis-sens
tal-Artikolu 50(3).

3. lI-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha
li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85,
filwagqt li tiddetermina liema informazzjoni
ohra rigward 1-istudji dwar il-prestazzjoni
klinika migbura u processata fis-sistema
elettronika ghandha tkun accessibbli ghall-
pubbliku biex tippermetti I-interoperabbilta
mal-bazi ta’ dejta tal-UE ghall-provi klini¢i
fuq il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem stabbilita bir-Regolament (UE)
Nru [Ref. tar-Regolament futur dwar il-
provi klinici]. L-Artikolu 50(3) u (4)
ghandu japplika .
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Artikolu 54 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fejn Stat Membru jkun irrifjuta,
issospenda jew temm studju dwar il-
prestazzjoni klinika, jew ikun talab ghal
modifika sostanzjali jew waqfa temporanja
ta’' studju dwar il-prestazzjoni klinika, jew
ikun gie nnotifikat mill-isponser bit-tmiem
bikri ta' studju dwar il-prestazzjoni klinika
minhabba ragunijiet ta' sikurezza, dak 1-
Istat Membru ghandu jikkomunika d-
decizjoni tieghu u r-ragunijiet ghaliha lill-
Istati Membri kollha u lill-Kummissjoni
permezz tas-sistema elettronika msemmija
fl-Artikolu 51.

Emenda 172

Proposta ghal regolament
Artikolu 55 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Jekk I-isponser ikun waqgaf
temporanjament studju dwar il-prestazzjoni
klinika minhabba ragunijiet ta’ sikurezza,
dan ghandu jinforma lill-Istati Membri
kkon¢ernati fi zmien 15-il jum mill-wagfa
temporanja.

Emenda 173

Proposta ghal regolament

Artikolu 55 — paragrafu 2 — subparagrafu 1
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Emenda

1. Fejn Stat Membru jkun irrifjuta,
issospenda jew temm studju dwar il-
prestazzjoni klinika, jew ikun talab ghal
modifika sostanzjali jew waqfa temporanja
ta’' studju dwar il-prestazzjoni klinika, jew
ikun gie nnotifikat mill-isponser bit-tmiem
bikri ta' studju dwar il-prestazzjoni klinika
minhabba ragunijiet ta' sikurezza jew
effikacja, dak |-Istat Membru ghandu
jikkomunika tali fatti u d-decizjoni tieghu
u r-ragunijiet ghal dik id-decizjoni lill-
Istati Membri kollha u lill-Kummissjoni
permezz tas-sistema elettronika msemmija
fl-Artikolu 51.

Emenda

1. Jekk I-isponser ikun waqgaf
temporanjament studju dwar il-prestazzjoni
klinika minhabba ragunijiet ta’ sikurezza
jew effikacja, dan ghandu jinforma lill-
Istati Membri kkon¢ernati fi zmien 15-il
jum mill-wagfa temporanja.
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Test propost mill-Kummissjoni

L-isponser ghandu jinnotifika lil kull Stat
Membru kkoncernat dwar it-tmiem ta’
studju dwar il-prestazzjoni klinika fir-
rigward ta’ dak 1-Istat Membru, filwaqt li
Jipprovdi gustifikazzjoni fil-kaz ta’ tmiem
bikri. Dik in-notifika ghandha ssir fi zmien
15-il jum mit-tmiem tal-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika b'rabta ma' dak I-Istat
Membru.

Emenda 174

Proposta ghal regolament

Artikolu 55 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Jekk I-istudju jitwettaq f’aktar minn Stat
Membru wiehed, l-isponser ghandu
jinnotifika lill-Istati Membri kollha
kkoncernati bit-tmiem generali tal-istudju
dwar il-prestazzjoni klinika. Dik in-notifika
ghandha ssir fi Zzmien 15-il jum mit-tmiem
generali tal-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika.
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Emenda

L-isponser ghandu jinnotifika lil kull Stat
Membru kkoncernat dwar it-tmiem ta'
studju dwar il-prestazzjoni klinika fir-
rigward ta’ dak 1-Istat Membru, filwaqt li
jipprovdi gustifikazzjoni fil-kaz ta’ tmiem
bikri, sabiex I-Istati Membri kollha jkunu
Jjistghu jinfurmaw lill-isponsers li jkunu
qeghdin iwettqu studji simili dwar il-
prestazzjoni klinika fl-istess zmien f1-
Unjoni bir-rizultati ta’ dak Il-istudju dwar
il-prestazzjoni klinika. Dik in-notifika
ghandha ssir fi zmien 15-il jum mit-tmiem
tal-istudju dwar il-prestazzjoni klinika
b'rabta ma' dak I-Istat Membru.

Emenda

Jekk I-istudju jitwettaq f’aktar minn Stat
Membru wiehed, 1-isponser ghandu
jinnotifika lill-Istati Membri kollha
kkoncernati bit-tmiem generali tal-istudju
dwar il-prestazzjoni klinika. Informazzjoni
dwar ir-ragunijiet ghat-tmiem bikri tal-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika
ghandha tigi pprovduta wkoll lill-1stati
Membri kollha, sabiex I-Istati Membri
Jkunu jistghu jinfurmaw lill-isponsers li
Jjkunu qeghdin iwettqu studji simili dwar
il-prestazzjoni klinika fl-istess Zmien f1-
Unjoni bir-rizultati ta’ dak Il-istudju dwar
il-prestazzjoni klinika. Dik in-notifika
ghandha ssir fi zmien 15-il jum mit-tmiem
generali tal-istudju dwar il-prestazzjoni
Klinika.
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Emenda 175

Proposta ghal regolament
Artikolu 55 — paragrafi 3 u 3a (g¢did)

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fi zmien sena minn tmiem l-istudju
dwar il-prestazzjoni klinika, I-isponser
ghandu jipprezenta lill-Istati Membri
kkon¢ernati sommarju tar-rizultati tal-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika f’forma
ta’ rapport tal-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika msemmi fit-Taqgsima 2.3.3 tal-
Parti A tal-Anness XII. Fejn, ghal
ragunijiet xjentific¢i, ma jkunx possibbli li
jigi pprezentat ir-rapport tal-istudju dwar
il-prestazzjoni klinika fi zmien sena, dan
ghandu jigi pprezentat malli jkun
disponibbli. F’dan il-kaz, il-protokoll tal-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika
msemmi fit-Tagsima 2.3.2 tal-Parti A tal-
Anness XII ghandu jispecifika meta r-
rizultati tal-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika jkunu se jigu pprezentati, flimkien
ma’ spjegazzjoni.
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Emenda

3. Irrispettivament mill-ezitu tal-istudju
dwar il-prestazzjoni klinika, fi zmien sena
minn tmiem I-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika, jew mit-tmiem bikri tieghu, |-
isponser ghandu jipprezenta lill-Istati
Membri kkon¢ernati sommarju tar-rizultati
tal-istudju dwar il-prestazzjoni klinika
f’forma ta’ rapport tal-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika msemmi fit-Tagsima
2.3.3 tal-Parti A tal-Anness XII. Dan
ghandu jkun akkumpanjat minn
sommarju pprezentat f'termini li
Jinftiehmu facilment minn kulhadd.
Kemm ir-rapport kif ukoll is-sommarju
ghandhom jigu preZentati mill-isponser
permezz tas-sistema elettronika prevista
fl-Artikolu 51.

Fejn, ghal ragunijiet xjentifici gustifikati,
ma jkunx possibbli li jigi pprezentat ir-
rapport tal-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika fi Zmien sena, dan ghandu jigi
pprezentat malli jkun disponibbli. F’dan il-
kaz, il-protokoll tal-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika msemmi fit-
Tagsima 2.3.2 tal-Parti A tal-Anness XII
ghandu jispecifika meta r-rizultati tal-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika jkunu
se jigu pprezentati, flimkien ma’
gustifikazzjoni.

3a. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti ddelegati skont I-
Artikolu 85 sabiex tippreciza I-kontenut u
I-istruttura tas-sommarju li jinftiehem
minn kulhadd.
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Emenda 176

Proposta ghal regolament
Artikolu 56 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. F’din l-applikazzjoni, I-isponser
ghandu jipproponi lil wieled mill-1stati
Membri kkoncernati bhala Stat Membru
koordinatur. Jekk dak I-Istat Membru ma
jixtiegx ikun I-Istat Membru koordinatur,
ghandu jiftiehem, fi zmien sitt ijjiem mill-
prezentazzjoni tal-applikazzjoni unika, ma'
Stat Membru iehor ikkoncernat li dan tal-
ahhar ghandu jkun 1-1stat Membru
koordinatur. Jekk I-ebda Stat Membru
iehor ma jaccetta li jkun I-1stat Membru
koordinatur, I-Istat Membru propost mill-
isponser ghandu jkun I-1stat Membru
koordinatur. Jekk Stat Membru iehor
differenti minn dak propost mill-isponser,
isir I-Istat Membru koordinatur, I-
iskadenzi msemmija fl-Artikolu 49(2)
ghandhom jibdew dakinhar tal-
accettazzjoni.

II-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti ddelegati skont I-
Artikolu 85 sabiex tistabbilixxi regoli
ghall-komunikazzjoni tar-rapport dwar |-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika.

Ghal kazijiet fejn l-isponser jiddeciedi li
Jjikkondividi dejta mhux ipprocessata fuq
bazi volontarja, il-Kummissjoni ghandha
tipprodudi linji gwida ghall-formatting u
|-kondiviijoni ta' dik id-dejta.

Emenda

2. L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom
jagblu, fi zmien sitt ijiem mill-
prezentazzjoni tal-applikazzjoni unika,
liema Stat Membru ghandu jkun I-Istat
Membru koordinatur. L-Istati Membri u |-
Kummissjoni ghandhom jiftiehmus, fil-
gafas tal-attribuzzjonijiet tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni tal-Apparat Mediku, dwar
regoli ¢ar ghan-nomina tal-Istat Membru
koordinatur.

Gustifikazzjoni

Is-soluzzjoni proposta mit-test tal-Kummissjoni tippermetti lill-isponsers jaghzlu kif iridu
huma l-awtoritajiet kompetenti li japplikaw |-angas standards rigoruzi, dawk li ghandhom [-
angqas rizorsi jew li ghandhom piz kbir minhabba ghadd kbir ta' talbiet, li kollu jaggrava I-
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approvazzjoni tacita tal-investigazzjonijiet klinici proposta. MDCG diga propost jista'
Jjwaqqaf qafas biex jinhatar I-1stat Membru koordinatur skont il-kompiti tieghu deskritti fi-
Artikolu 80.

Emenda 177

Proposta ghal regolament
Artikolu 56 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5. Ghall-finijiet tal-Artikolu 55(3), I- imhassar
isponser ghandu jippreZenta r-rapport tal-

istudju dwar il-prestazzjoni klinika lill-

Istati Membri kkoncernati permezz tas-

sistema elettronika msemmija fl-

Artikolu 51.

Emenda 178

Proposta ghal regolament
Artikolu 57 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) avveniment avvers serju li jkollu rabta (a) kwalunkwe avveniment avvers li jkollu
kawzali mal-apparat ghall-evalwazzjoni rabta kawzali mal-apparat ghall-
tal-prestazzjoni, il-komparatur jew il- evalwazzjoni tal-prestazzjoni, il-
procedura ta’ studju jew fejn tali rabta komparatur jew il-procedura ta’ studju jew
kawzali tkun ragonevolment possibbli; fejn tali rabta kawzali tkun ragonevolment
possibbli;
Emenda 179

Proposta ghal regolamentKapitolu 7 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
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Kapitolu VII
Il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq

Emenda 180

Proposta ghal regolament
Artikolu 59

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-manifatturi ta' apparati, minbarra
dawk tal-apparati ghall-evalwazzjoni tal-
prestazzjoni, ghandhom jirrappurtaw dawn
li gejjin, permezz tas-sistema elettronika
msemmija fl-Artikolu 60:

(@) kull in¢ident serju rigward |-apparati li
jsiru disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

(b) kull azzjoni korrettiva ghas-sikurezza
fl-uzu tal-apparat rigward l-apparati li jsiru
disponibbli fis-suq tal-Unjoni, inkluza kull
azzjoni korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu tal-
apparat li ssir f'pajjiz terz rigward apparat li
jkun sar legalment disponibbli fis-suq tal-
Unjoni wkoll, jekk ir-raguni li tkun saret 1-
azzjoni korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu tal-
apparat ma tkunx limitata ghall-apparat li
jkun disponibbli fil-pajjiz terz.

[l-manifatturi ghandhom jaghmlu r-rapport
imsemmi fl-ewwel subparagrafu minghajr
dewmien, u mhux aktar tard minn 15-il
jum wara li jsiru jafu bl-avveniment u r-
rabta kawzali mal-apparat taghhom, jew li
din ir-rabta kawzali hija realistikament
possibbli. ll-perjodu ta' Zmien ghar-
rappurtar ghandu jqis is-severita tal-
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Kapitolu VIII
ll-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq

Emenda

1. ll-manifatturi ta' apparati, minbarra
dawk tal-apparati ghall-evalwazzjoni tal-
prestazzjoni, ghandhom jirrappurtaw dawn
li gejjin, permezz tas-sistema elettronika
msemmija fl-Artikolu 60:

(@) kull in¢ident, inkluzi d-data u 1-post
tal-incident, b'indikazzjoni dwar jekk
kienx serju skont id-definizzjoni tal-
Artikolu 2, rigward l-apparati li jsiru
disponibbli fis-suq tal-Unjoni; fejn ikun
disponibbli, il-manifattur ghandu jinkludi
informazzjoni dwar il-pazjent jew l-utent
u l-professjonist tal-kura tas-sahha
involuti fl-incident;

(b) kull azzjoni korrettiva ghas-sikurezza
fl-uzu tal-apparat rigward l-apparati li jsiru
disponibbli fis-suq tal-Unjoni, inkluza kull
azzjoni korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu tal-
apparat li ssir f'pajjiz terz rigward apparat li
jkun sar legalment disponibbli fis-suq tal-
Unjoni wkoll, jekk ir-raguni li tkun saret 1-
azzjoni korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu tal-
apparat ma tkunx limitata ghall-apparat li
jkun disponibbli fil-pajjiz terz.

[l-manifatturi ghandhom jaghmlu r-rapport
imsemmi fl-ewwel subparagrafu minghajr
dewmien, u mhux aktar tard minn 15-il
jum wara li jsiru jafu bl-avveniment u r-
rabta kawzali mal-apparat taghhom, jew li
din ir-rabta kawzali hija realistikament
possibbli. ll-perjodu ta' Zzmien ghar-
rappurtar ghandu jqis is-severita tal-
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in¢ident. Fejn jehtieg biex jizgura r-
rappurtar f'wagqtu, il-manifattur jista’
jipprezenta rapport inizjali mhux komplut
segwit minn rapport komplut.

2. Ghal in¢identi serji simili li jigru bl-
istess apparat jew I-istess tip ta' apparat u li
I-kawza ewlenija taghhom tkun giet
identifikata jew tkun giet implimentata I-
azzjoni korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu tal-
apparat, il-manifatturi jistghu jressqu
rapporti fil-qosor perjodi¢i minflok
rapporti individwali ghal kull in¢ident, bil-
kundizzjoni li l-awtoritajiet kompetenti
msemmijin fil-punti (a), (b) u (c) tal-
Artikolu 60(5) jkunu gablu mal-manifattur
dwar il-format, il-kontenut u I-frekwenza
tar-rappurtar fil-gosor perjodiku.

3. L-Istati Membri se jiehdu I-mizuri xierqa
kollha biex jinkoraggixxu lill-
professjonisti, lill-utenti u lill-pazjenti fil-
gasam tal-kura tas-sahha biex jirrappurtaw
I-in¢identi serji suspettati msemmijin fil-
punt (a) tal-paragrafu 1 lill-awtoritajiet
kompetenti taghhom.

Ghandhom jirregistraw dawn ir-rapporti
f'punt centrali fil-livell nazzjonali. Meta
awtorita kompetenti ta' Stat Membru
tircievi rapport ta' dat-tip, ghandha tieghu
|-passi mehtiega biex tizgura li I-
manifattur tal-apparat ikkoncernat jigi
infurmat bl-inéident. Il-manifattur ghandu
jizgura li jkun hemm segwitu xieraq.
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in¢ident. Fejn jehtieg biex jizgura r-
rappurtar f'waqtu, il-manifattur jista’
jipprezenta rapport inizjali mhux komplut
segwit minn rapport komplut.

2. Ghal in¢identi simili 1i jigru bl-istess
apparat jew l-istess tip ta' apparat u li I-
kawza ewlenija taghhom tkun giet
identifikata jew tkun giet implimentata |-
azzjoni korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu tal-
apparat, il-manifatturi jistghu jressqu
rapporti fil-qosor perjodi¢i minflok
rapporti individwali ghal kull in¢ident, bil-
kundizzjoni li l-awtoritajiet kompetenti
msemmijin fil-punti (a), (b) u (c) tal-
Artikolu 60(5) jkunu gablu mal-manifattur
dwar il-format, il-kontenut u I-frekwenza
tar-rappurtar fil-gosor perjodiku.

3. L-Istati Membri se jiehdu I-mizuri xierqa
kollha, inkluzi kampaniji ta’ informazzjoni
mmirati, biex jinkoraggixxu u jippermettu
lill-professjonisti , inkluzi t-tobba u |-
ispizjari, lill-utenti u lill-pazjenti fil-gasam
tal-kura tas-sahha jirrappurtaw l-in¢identi
serji suspettati msemmijin fil-punt (a) tal-
paragrafu 1 lill-awtoritajiet kompetenti
taghhom. Huma ghandhom jinfurmaw
lill-Kummissjoni b’dawk il-mizuri.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom jirregistraw dawn ir-
rapporti f'punt ¢entrali fil-livell nazzjonali.
Meta awtorita kompetenti ta’ Stat Membru
tir¢ievi rapport ta’ dat-tip, ghandha
tinforma lill-manifattur tal-apparat
ikkoncernat minghajr dewmien. |1-
manifattur ghandu jizgura li jkun hemm
segwitu xierag.

L-awtorita kompetenti ta' Stat Membru
ghandha tikkomunika r-rapporti previsti
fl-ewwel subparagrafu lis-sistema
elettronika prevista fl-Artikolu 60
minghajr dewmien, sakemm ma jkunx
diga gie rrapportat l-istess incident mill-
manifattur.
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L-Istati Membri ghandhom bejniethom
jikkoordinaw I-izvilupp ta' formoli
standard fuq I-internet ghar-rappurtar ta'
in¢identi serji minn professjonisti, utenti u
pazjenti fil-qgasam tal-kura tas-safiha.

4. L-istituzzjonijiet tas-sahha li
jimmanifatturaw u juzaw l-apparati
msemmijin fl-Artikolu 4(4) ghandhom
jirrappurtaw kull in¢ident serju u kull
azzjoni korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu tal-
apparat imsemmija fil-paragrafu 1 lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn
tkun ikkollokata I-istituzzjoni tas-sahha.

Emenda 181

Proposta ghal regolament
Artikolu 60

Test propost mill-Kummissjoni

1. B'kollaborazzjoni mal-Istati Membri, il-
Kummissjoni se tistabbilixxi u tmexxi
sistema elettronika biex tigbor u
tipprocessa l-informazzjoni li gejja:

(a) ir-rapporti minghand il-manifatturi
dwar inc¢identi serji u azzjonijiet korrettivi
tas-sikurezza fuq il-post imsemmijin fl-
Artikolu 59(2);

(b) ir-rapporti fil-qosor perjodici tal-
manifatturi msemmijin fl-Artikolu 59(2);

(c) ir-rapporti tal-awtoritajiet kompetenti
dwar in¢identi serji msemmijin fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 61(1);

(d) ir-rapporti tal-manifatturi dwar ix-
xejriet imsemmijin fl-Artikolu 62;

(e) l-avvizi dwar is-sikurezza fil-gasam
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II-Kummissjoni, f’kooperazzjoni mal-
Istati Membri u b'konsultazzjoni mal-
partijiet interessati rilevanti, ghandha
tizviluppa formoli standard ghar-rappurtar
elettroniku u mhux elettroniku ta' in¢ident
minn professjonisti tal-kura tas-safiha,
utenti u pazjenti.

4. L-istituzzjonijiet tas-sahha li
jimmanifatturaw u juzaw l-apparati
msemmijin fl-Artikolu 4(4) ghandhom
jirrappurtaw minnufih kull in¢ident u kull
azzjoni korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu tal-
apparat imsemmija fil-paragrafu 1 lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn
tkun ikkollokata I-istituzzjoni tas-sahha.

Emenda

1. B'kollaborazzjoni mal-Istati Membri, il-
Kummissjoni se tistabbilixxi u tmexxi
sistema elettronika biex tigbor u
tipprocessa l-informazzjoni li gejja:

(@) ir-rapporti minghand il-manifatturi
dwar in¢identi u azzjonijiet korrettivi tas-
sikurezza fuq il-post imsemmijin fl-
Artikolu 59(2);

(b) ir-rapporti fil-qosor perjodici tal-
manifatturi msemmijin fl-Artikolu 59(2);

(c) ir-rapporti tal-awtoritajiet kompetenti
dwar in¢identi msemmijin fit-tieni

subparagrafu tal-Artikolu 61(1);

(d) ir-rapporti tal-manifatturi dwar ix-
xejriet imsemmijin fl-Artikolu 62;

(e) l-avvizi dwar is-sikurezza fil-gasam
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miktubin mill-manifatturi msemmijin fl-
Artikolu 61(4);

(f) I-informazzjoni li ghandha tigi
skambjata bejn I-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri u bejn dawn u |-
Kummissjoni skont I-Artikolu 61(3) u (6).

2. L-informazzjoni migbura u pprocessata
mis-sistema elettronika ghandha tkun
accessibbli ghall-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, ghall-Kummissjoni u
ghall-korpi notifikati.

3. lI-Kummissjoni ghandha tizgura li |-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-
pubbliku jkollhom livelli xierqa ta' access
ghas-sistema elettronika.

4. Abbazi tal-arrangamenti ta' bejn il-
Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti ta'
pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet
internazzjonali, il-Kummissjoni tista' taghti
livell xieraq ta' access ghall-bazi tad-dejta
lil dawn I-awtoritajiet kompetenti jew I-
organizzazzjonijiet internazzjonali. Dawn
l-arrangamenti ghandhom ikunu bbazati
fuq ir-recipro¢ita u jipprevedu I-
kunfidenzjalita u I-protezzjoni tad-dejta
ekwivalenti ghal dawk applikabbli fl-
Unjoni.

5. Ir-rapporti dwar inc¢identi serji u
azzjonijiet korrettivi tas-sikurezza fuq il-
post imsemmijin fil-punti (a) u (b) tal-
Artikolu 59(2), ir-rapporti fil-gosor
perjodi¢i msemmijin fl-Artikolu 59(2), ir-
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miktubin mill-manifatturi msemmijin fl-
Artikolu 61(4);

(F) I-informazzjoni li ghandha tigi
skambjata bejn l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri u bejn dawn u |-
Kummissjoni skont I-Artikolu 61(3) u (6).

(fa) ir-rapporti mill-awtoritajiet
kompetenti dwar incidenti serji u
azzjonijiet korrettivi ta’ sikurezza fuq il-
post mehuda fl-istituzzjonijiet tas-sahha li
jinvolvu apparat imsemmi fl-Artikolu 4(4)

2. L-informazzjoni migbura u pprocessata
mis-sistema elettronika ghandha tkun
accessibbli ghall-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, ghall-Kummissjoni u
ghall-korpi notifikati, lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha u I-manifatturi, jekk I-
informazzjoni tikkoncerna I-prodott
taghhom stess.

3. lI-Kummissjoni ghandha tizgura li 1-
pubbliku jkollu livell xieraq ta’ access
ghas-sistema elettronika. Meta tintalab
informazzjoni fuqg apparat mediku
dijanjostiku in vitro specifiku, dik I-
informazzjoni ghandha tkun disponibbli
minghajr dewmien u l-aktar tard fi Zmien
15-il jum.

4. Abbazi tal-arrangamenti ta' bejn 1l-
Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti ta'
pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet
internazzjonali, il-Kummissjoni tista' taghti
livell xieraq ta' access ghall-bazi tad-dejta
lil dawn l-awtoritajiet kompetenti jew I-
organizzazzjonijiet internazzjonali. Dawn
I-arrangamenti ghandhom ikunu bbazati
fuq ir-recipro¢ita u jipprevedu 1-
kunfidenzjalita u I-protezzjoni tad-dejta
ekwivalenti ghal dawk applikabbli fl-
Unjoni.

5. Ir-rapporti dwar in¢identi u azzjonijiet
korrettivi tas-sikurezza fuq il-post
imsemmijin fil-punti (a) u (b) tal-

Artikolu 59(2), ir-rapporti fil-qosor
perjodi¢i msemmijin fl-Artikolu 59(2), ir-
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rapporti dwar in¢identi serji msemmijin fit-
tieni subparagrafu tal-Artikolu 61(1) u r-
rapporti dwar ix-xejriet imsemmijin fl-
Artikolu 62 ghandhom jintbaghtu
awtomatikament malli jaslu permezz tas-
sistema elettronika lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri li gejjin.

(a) I-Istat Membru fejn gara l-in¢ident;

(b) I-1stat Membru fejn ged titwettaq jew se
titwettaq l-azzjoni korrettiva ghas-
sikurezza fl-uzu tal-apparat;

(c) I-Istat Membru fejn il-manifattur
ghandu l-post tan-negozju irregistrat;

(d) fejn ikun japplika, I-Istat Membru fejn
hu stabbilit il-korp notifikat li jkun hareg
certifikat skont 1-Artikolu 43 ghall-apparat
ikkonc¢ernat.

Emenda 182

Proposta ghal regolament

Artikolu 61 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-
passi mehtiega biex jizguraw li kull
informazzjoni dwar in¢ident serju li jkun
sar fit-territorju taghhom, jew azzjoni
korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu tal-apparat
li twettqet jew li se titwettaq fit-territorju
taghhom, u li tkun ingibditilhom 1-
attenzjoni dwaru/dwarha skont I-
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rapporti dwar in¢identi msemmijin fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 61(1) u r-rapporti
dwar ix-xejriet imsemmijin fl-Artikolu 62
ghandhom jintbaghtu awtomatikament
malli jaslu permezz tas-sistema elettronika
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri li gejjin.

(@) I-Istat Membru fejn gara l-in¢ident;

(b) I-Istat Membru fejn ged titwettaq jew se
titwettaq l-azzjoni korrettiva ghas-
sikurezza fl-uzu tal-apparat;

(c) I-Istat Membru fejn il-manifattur
ghandu I-post tan-negozju irregistrat;

(d) fejn ikun japplika, I-Istat Membru fejn
hu stabbilit il-korp notifikat li jkun hareg
certifikat skont 1-Artikolu 43 ghall-apparat
ikkonc¢ernat.

5a. Ir-rapporti u I-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 60(5) ghandhom
ukoll jigu awtomatikament traimessi fir-
rigward tal-apparat inkwistjoni permezz
ta’ sistema elettronika lill-korp notifikat li
hareg ic-certifikat skont I-Artikolu 43.

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-
passi mehtiega biex jizguraw li kull
informazzjoni dwar in¢ident serju li jkun
sar fit-territorju taghhom, jew azzjoni
korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu tal-apparat
li twettqet jew li se titwettaq fit-territorju
taghhom, u li tkun ingibditilhom I-
attenzjoni dwaru/dwarha skont I-
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Artikolu 59, tigi vvalutata ¢entralment fil-
livell nazzjonali mill-awtorita kompetenti,
jekk ikun possibbli, flimkien mal-
manifattur.

Emenda 183

Proposta ghal regolament

Artikolu 61 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Jekk, fil-kaz ta' rapporti li jaslu skont I-
Artikolu 59(3) l-awtorita kompetenti
tacéerta ruhha li r-rapporti jikkoncernaw
incident serju, din ghandha minghajr
dewmien tinnotifika dawn ir-rapporti lis-
sistema elettronika msemmija fl-

Artikolu 60, sakemm l-istess incéident ma
Jkunx diga gie rrappurtat mill-manifattur.

Emenda 184

Proposta ghal regolament
Artikolu 61 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
ghandhom iwettqu valutazzjoni tar-riskju
dwar in¢identi serji rappurtati jew
azzjonijiet korrettivi tas-sikurezza fuq il-
post, filwaqt li jqisu kriterji bhall-
kawzalita, kemm jista' jigi osservat, u 1-
probabbilta ta' rikorrenza tal-problema, il-
frekwenza fl-uzu tal-apparat, il-probabbilta
li jista' jsir dannu u s-severita tad-dannu, il-
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Artikolu 59, tigi vvalutata ¢entralment fil-
livell nazzjonali mill-awtorita kompetenti,
jekk ikun possibbli, flimkien mal-
manifattur. L-awtorita kompetenti
ghandha tqis il-fehmiet tal-partijiet
interessati rilevanti kollha, inkluzi I-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha u I-
assocjazzjonijiet tal-manifatturi.

Emenda

imhassar

Emenda

2. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
ghandhom iwettqu valutazzjoni tar-riskju
dwar in¢identi serji rappurtati jew
azzjonijiet korrettivi tas-sikurezza fuq il-
post, filwaqt i jgisu kriterji bhall-
kawzalita, kemm jista' jigi osservat, u I-
probabbilta ta' rikorrenza tal-problema, il-
frekwenza fl-uzu tal-apparat, il-probabbilta
li jista' jsir dannu u s-severita tad-dannu, il-
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benefi¢¢ju kliniku tal-apparat, I-utenti li
ghalihom huwa mahsub u 1-utenti
potenzjali, u I-popolazzjoni affettwata.
Ghandhom ukoll jivvalutaw jekk hijiex
bizzejjed lI-azzjoni korrettiva ghas-
sikurezza fl-uzu tal-apparat prevista jew
imwettga mill-manifattur u I-htiega u t-tip
ta' kwalunkwe azzjoni korrettiva ohra.
Ghandhom jissorveljaw I-investigazzjoni
tal-in¢ident imwettga mill-manifattur.

benefic¢¢ju kliniku tal-apparat, I-utenti li
ghalihom huwa mahsub u 1l-utenti
potenzjali, u I-popolazzjoni affettwata.
Ghandhom ukoll jivvalutaw jekk hijiex
bizzejjed lI-azzjoni korrettiva ghas-
sikurezza fl-uzu tal-apparat prevista jew
imwettga mill-manifattur u I-htiega u t-tip
ta' kwalunkwe azzjoni korrettiva ohra.
Ghandhom jissorveljaw I-investigazzjoni
tal-in¢ident serju mwettqa mill-manifattur.

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi evitata percezzjoni hazina, [-incident ghandu jitgies bhala inc¢ident serju fI-
Artikolu 61 kollu dwar "L-analizi ta' incidenti serji u azzjonijiet korrettivi tas-sikurezza fuq il-

post".

Emenda 185

Proposta ghal regolament

Artikolu 65 — paragrafi 1, 1a sa le (gdid) u 2

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jaghmlu 1-kontrolli xierga fuq il-
karatteristici u I-prestazzjoni tal-apparati, li
jinkludu, fejn hu rilevanti, revizjoni tad-
laboratorju abbazi ta' kampjuni xierqa.
Dawn ghandhom iqisu I-prin¢ipji stabbiliti
tal-valutazzjoni tar-riskju u tal-gestjoni tar-
riskju, tad-dejta ta' vigilanza u tal-ilmenti.
L-awtoritajiet kompetenti jistghu jesigu li
I-operaturi ekonomici jaghmlu disponibbli
d-dokumentazzjoni u I-informazzjoni
mehtiega ghall-finijiet tat-twettiq tal-
attivitajiet taghhom, v, fejn ikun mehtieg u
gustifikat, jidhlu fil-proprjeta tal-operaturi
ekonomic¢i u jiehdu I-kampjuni mehtiega
tal-apparati. Huma jistghu, fejn jidhrilhom
11 hu mehtieg, jeqirdu jew jaghmlu
inoperabbli I-apparati li huma jgisuhom li
jkunu ta' riskju gravi.
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Emenda

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jaghmlu 1-kontrolli xierga fuq il-
karatteristici u I-prestazzjoni tal-apparati, li
jinkludu, fejn hu rilevanti, revizjoni tad-
laboratorju abbazi ta' kampjuni xierqa.
Dawn ghandhom iqisu l-prin¢ipji stabbiliti
tal-valutazzjoni tar-riskju u tal-gestjoni tar-
riskju, tad-dejta ta' vigilanza u tal-ilmenti.
L-awtoritajiet kompetenti jistghu jesigu li
I-operaturi ekonomici jaghmlu disponibbli
d-dokumentazzjoni u I-informazzjoni
mehtiega ghall-finijiet tat-twettiq tal-
attivitajiet taghhom, u jidhlu fil-proprjeta
tal-operaturi ekonomici u jispezzjonawha,
u jiehdu l-kampjuni mehtiega tal-apparati
ghall-analizi minn laboratorju ufficjali.
Huma jistghu, fejn jidhrilhom 1i hu
mehtieg, jeqirdu jew jaghmlu inoperabbli 1-
apparati li jipprezentaw riskju.
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2. L-Istati Membri ghandhom
perjodikament jirrivedu u jivvalutaw il-
funzjonament tal-attivitajiet taghhom ta'
sorveljanza. Dawn ir-reviijonijiet u I-
valutazzjonijiet ghandhom isiru mill-ingas
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la. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom
Jjahtru spetturi li jkollhom is-setgha li
Jjaghmlu I-kontrolli msemmija fil-
paragrafu 1. Il-kontrolli jsiru mill-
ispetturi tal-Istat Membru li fih jinsab I-
operatur ekonomiku. Dawk I-ispetturi
Jjistghu jghinu lill-esperti mahtura mill-
awtoritajiet kompetenti.

1b. Jistghu wkoll jitwettqu spezzjonijiet
mhux imhabbra. L-arrangament u t-
twettiq ta’ tali kontrolli ghall-gharrieda
ghandhom iqisu dejjem il-prinéipju ta’
proporzjonalita, partikolarment fir-
rigward tal-potenzjal ta’ riskju rilevanti
ta’ prodott.

1c. Wara kull wahda mill-ispezzjonijiet li
ssir skont il-paragrafu 1, I-awtorita
kompetenti thejji rapport dwar I-
osservanza mill-operatur ekonomiku
spezzjonat tar-rekwiziti legali u teknici
applikabbli f’konformita ma’ dan ir-
Regolament u kwalunkwe azzjoni
korrettiva mehtiega.

1d. L-awtorita kompetenti li tkun wettqet
I-ispezzjoni tikkomunika I-kontenut za’
dan ir-rapport lill-operatur ekonomiku
spezzjonat. Qabel tadotta r-rapport, I-
awtorita kompetenti taghti lill-operatur
ekonomiku spezzjonat I-opportunita li
jissottometti kummenti. Ir-rapport finali
tal-ispezzjoni kif imsemmi fil-

paragrafu 1b jiddahhal fis-sistema
elettronika stabbilita fl-Artikolu 66.

le. Minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe
ftehim internazzjonali konkluz bejn I-
Unjoni u pajjizi terzi, kontrolli kif
imsemmi fil-paragrafu 1 jistghu jsehhu
fis-sede ta’ operatur ekonomiku
lokalizzata f’pajjiz terz, jekk ikun mahsub
li I-apparat isir disponibbli fis-suq tal-
Unjoni.

2. L-Istati Membri jhejju pjanijiet ta’
sorveljanza strategika li jkopru I-
attivitajiet pjanati taghhom ta’
sorveljanza, kif ukoll ir-riZorsi umani u
materjali mehtiega biex jitwettqu dawk -
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kull erba’ snin u r-rizultati taghhom
ghandhom jintbaghtu lill-Istati Membri |-
ohra u lill-Kummissjoni. L-Istat Membru
kkoncernat ghandu jpoggi ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku tagsira tar-
rizultati.

Emenda 186

Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-informazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1 ghandha tinbaghat minnufih
permezz tas-sistema elettronika lill-
awtoritajiet kompetenti kkoncernati kollha,
u tkun accessibbli ghall-Istati Membri u
ghall-Kummissjoni.
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attivitajiet. L-Istati Membri ghandhom
jirrevedu perjodikament u jevalwaw I-
implimentazzjoni tal-pjanijiet taghhom ta'
sorveljanza. Tali revijonijiet u
valutazzjonijiet ghandhom jitwettqu tal-
angas kull sentejn u r-rizultati taghhom
ghandhom jigu kkomunikati lill-1stati
Membri I-ohra u lill-Kummissjoni. 11-
Kummissjoni tista’ taghti
rakkomandazzjoni ghall-aggustamenti fil-
pjanijiet ta’ sorveljanza. L-1stati Membri
kkoncernati ghandhom jaghmlu
accessibbli ghall-pubbliku sommarju tar-
rizultati u tar-rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni.

Emenda

2. L-informazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1 ghandha tintbaghat minnufih
permezz tas-sistema elettronika lill-
awtoritajiet kompetenti kkoncernati kollha,
u tkun ac¢cessibbli ghall-1Istati Membri,
ghall-Kummissjoni, ghall-Agenzija u
ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha.
|I-Kummissjoni ghandha tizgura wkoll li
I-pubbliku jkollu livell xieraq ta’ access
ghas-sistema elettronika. B’mod
partikolari, tizgura li, meta tintalab
informazzjoni dwar apparat mediku
dijanjostiku in vitro specifiku, din
tinghata minghajr dewmien u fi ;mien 15-
il jum. U-Kummissjoni, f’konsultazzjoni
mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar I-
Apparat Mediku, ghandha tipprovdi
deskrizzjoni generali ta’ din I-
informazzjoni, kull 6 xhur, ghall-pubbliku
u l-professjonisti tal-kura tas-sahiha. Din
l-informazzjoni ghandha tkun acéessibbli
permezz tal-bank tad-dejta Ewropew
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imsemmi fl-Artikolu 25.

Gustifikazzjoni

Il-professjonisti tal-kura tas-saziha u I-pubbliku se jibbenefikaw minn deskrizzjoni generali
tal-informazzjoni dwar il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq. Billi din |-informazzjoni tehtieg
gestjoni sensittiva, I-MDCG huwa I-forum xieraq sabiex jipprovdi din l-informazzjoni ghall-

Bank tad-Dejta Ewropew

Emenda 187
Proposta ghal regolament
Kapitolu 8 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Kapitolu VIII

II-kooperazzjoni fost I-Istati Membiri, il-
Grupp ta' Koordinazzjoni dwar |-Apparati
Medicéi, il-laboratorji ta’ referenza tal-UE u
r-registri tal-apparati

Emenda 188
Proposta ghal regolament

Artikolu 76a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Kapitolu IX

II-kooperazzjoni bejn I-Istati Membiri, il-
Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar |-Apparat
Mediku, il-Kumitat Konsultattiv dwar |-
Apparat Mediku, il-laboratorji ta’
referenza tal-UE, ir-registri tal-apparati

Emenda

Kumitat Konsultattiv dwar I-Apparat
Mediku

I1-Kumitat Konsultattiv dwar I-Apparat
Mediku (KKAM) stabbilit f’konformita
mal-kundizzjonijiet u I-modalitajiet
definiti fl-Artikolu 78a tar-
Regolament(UE) Nru ..*. iwettaq, bl-
appogg tal-Kummissjoni, il-kompiti
assenjati lilu minn dan ir-Regolament.

* GU: jekk joghgbok dahhal ir-referenza u

RR\1006098MT.doc



Emenda 189

Proposta ghal regolament
Artikolu 76b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 190

Proposta ghal regolament
Artikolu 77

Test propost mill-Kummissjoni

L-MDCG ghandu jkollu I-kompiti li gejjin:

(@) li jikkontribwixxi fil-valutazzjoni tal-
korpi li jivvalutaw il-konformita tal-
applikanti u tal-korpi notifikati skont id-
dispozizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitolu I1V;

RR\1006098MT.doc
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d-data ecé..

Emenda

Artikolu 76b

Kumitat ta’ Valutazzjoni tal-Apparat
Mediku

II-Kumitat ta’ Valutazzjoni tal-Apparat
Mediku (ACMD) stabbilit f’konformita
mal-kundizzjonijiet u I-modalitajiet
definiti fl-Artikolu 78b tar-
Regolament(UE) Nru ..*. iwettaq, bl-
appogg tal-Kummissjoni, il-kompiti
assenjati lilu minn dan ir-Regolament.

* GU: jekk joghgbok dahhal ir-referenza u
d-data ecé..

Emenda

L-MDCG ghandu jkollu 1-kompiti 1i gejjin:

(@) li jikkontribwixxi fil-valutazzjoni tal-
korpi li jivvalutaw il-konformita tal-
applikanti u tal-korpi notifikati skont id-
dispozizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitolu I1V;

(aa) li jistabbilixxi u jiddokumenta |-
principji ta’ livell gholi ta’ kompetenza u
ta’ kwalifika u l-proéeduri ghall-ghaZla u
l-awtorizzazzjoni ta’ persuni involuti fl-
attivitajiet ghall-valutazzjoni tal-
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(b) li jikkontribwixxi fl-iskrutinju ta’ éerti
valutazzjonijiet tal-konformita skont |-
Artikolu 42;

(c) 1i jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta'
gwida li I-ghan taghha huwa li tizgura 1-
implimentazzjoni effikaci u armonizzata ta'
dan ir-Regolament, b'mod partikolari
rigward I-ghazla u I-monitoragg ta' korpi
notifikati, rigward l-applikazzjoni tar-
rekwiziti ta' sikurezza u prestazzjoni
generali u rigward it-twettiq tal-
evalwazzjoni klinika li jaghmlu I-
manifatturi u l-valutazzjoni li jaghmlu 1-
korpi notifikati;

(d) i jghin lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri fl-attivitajiet ta'
koordinazzjoni fl-ogsma tal-istudji tal-
prestazzjoni klinika, tal-vigilanza u tas-
sorveljanza tas-sugq;

(e) li jaghti pariri u jghin lill-Kummissjoni,
meta din titlob I-ghajnuna, fil-valutazzjoni
ta' kull kwistjoni marbuta mal-

PE506.196v01-00
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konformita (I-gharfien, I-esperjenza u
hiliet ohra mehtiega) u t-tahrig mehtieg
(tahrig inizjali u kontinwu). Il-kriterji ta’
kwalifika ghandhom jindirizzaw id-diversi
funzjonijiet fi hdan il-process ghall-
valutazzjoni tal-konformita kif ukoll il-
mezzi, it-teknologiji u I-ogsma koperti
mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-hatra;

(ab) li jirrevedi u japprova I-kriterji tal-
awtoritajiet kompetenti tal-1stati Membri
fir-rigward tal-punt (aa);

(ac) li jissorvelja I-grupp ta’
koordinazzjoni tal-Korpi Notifikati kif
specifikat fl-Artikolu 37;

(ad) li jappoggja lill-Kummissjoni sabiex
tipprovdi deskrizzjoni generali tad-dejta
ta’ vigilanza u l-attivitajiet ta’ sorveljanza
tas-sugq, inklui kwalunkwe mizura
preventiva ghal harsien tas-sahha li
tittiehed, kull 6 xhur. Din l-informazzjoni
ghandha tkun acéessibbli permezz tal-
bank tad-dejta Ewropew imsemmi fl-
Artikolu 25.

(c) 1i jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta'
gwida li I-ghan taghha huwa li tizgura I-
implimentazzjoni effikaci u armonizzata ta'
dan ir-Regolament, b'mod partikolari
rigward I-ghazla u I-monitoragg ta' korpi
notifikati, rigward l-applikazzjoni tar-
rekwiziti ta' sikurezza u prestazzjoni
generali u rigward it-twettiq tal-
evalwazzjoni klinika li jaghmlu I-
manifatturi u l-valutazzjoni li jaghmlu 1-
korpi notifikati;

(d) Ii jghin lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri fl-attivitajiet ta'
koordinazzjoni fl-ogsma tal-istudji tal-
prestazzjoni klinika, tal-vigilanza u tas-
sorveljanza tas-suq;

(e) li jaghti pariri u jghin lill-Kummissjoni,
meta din titlob I-ghajnuna, fil-valutazzjoni
ta' kull kwistjoni marbuta mal-

RR\1006098MT.doc



implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament;

(F) li jikkontribwixxi ghall-prattika
amministrattiva armonizzata rigward I-
apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro fl-Istati
Membri.

Emenda 191

Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) li jwettqu t-testijiet xierga fuq kampjuni
ta' apparati tal-klassi D jew gatet ta*
apparati tal-klassi D immanifatturati, kif
stipulat fit-Tagsima 5.7 tal-Anness VII1 u
fit-Tagsima 5.1 tal-Anness X;

implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament;

(f) 1i jikkontribwixxi ghall-prattika
amministrattiva armonizzata rigward I-
apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro fl-Istati
Membri.

Emenda

(b) li jwettqu t-testijiet xierqa fil-
laboratorju fuq kampjuni ta’ apparati tal-
Klassi D fugq talba ta’ awtoritajiet
kompetenti fug kampjuni migbura wagqt
attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq skont |-
Artikolu 65 u ta’ korpi notifikati fuq
kampjuni migbura wagqt spezzjonijiet
mhux imhabbra skont I-Anness V111 tat-
Tagsima 4.4;

Gustifikazzjoni

Kjarifika li ghandu jkun ittestjar li jsir fil-laboratorju u mhux biss "test ta’ dokumentazzjoni”

L-ittestjar tar-rilaxx tal-gatet fuq kampjuni maghzula mill-manifattur isir skont il-valutazzjoni

tal-impatt tal-ebda valur prattiku sabiex tigi zZgurata s-sikurezza tal-pazjenti. I1l-kontroll

permezz ta’ ttestjar effettiv ta’ kampjuni fis-suq, barra mill-facilitajiet tal-manifattur, ghandu
Jkun kosteffikaci u ma jehtiegx rizorsi addizzjonali. L-ispostament minn kontroll tar-rilaxx tal-

qatet lejn kontroll mhux imhabbar ta’ wara \-kummercjalizzazzjoni jiskopri ahjar kazijiet ta’
frodi, prodotti ffalsifikati u difettuzi u jizgura sistema kosteffikaci ta’ kontroll.

Emenda 192

Proposta ghal regolament
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Artikolu 78 — paragrafu 2 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(d) i jaghtu pariri teknici rigward l-iZjed (d) i jaghtu pariri xjentifici u assistenza
zviluppi godda ta' apparati specifici, jew teknika rigward id-definizzjoni tal-iZjed
ta' kategorija jew grupp ta’ apparati; zviluppi godda ta’ apparati specifici, jew

ta’ kategorija jew grupp ta’ apparati;

Gustifikazzjoni

Test imtejjeb u definizzjoni iktar ¢ara tal-kompiti tal-laboratorji ta’ Referenza

Emenda 193

Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 2 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
() 1i jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta' () 1 jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta’
metodi xierqa ta' ttestjar u analizi li jigu metodi xierqa ta’ ttestjar u analizi li jigu
applikati fil-proceduri ta' valutazzjoni tal- applikati fil-proceduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita u tas-sorveljanza tas-suq; konformita, b’mod partikolari ghall-

verifika tal-gatet tal-apparat tal-klassi D u
ghas-sorveljanza tas-suq

Gustifikazzjoni

IlI-kompitu tal-Laboratorji ta’ Referenza li jkunu responsabbli wkoll ghall-verifika tal-qatet
tal-klassi D IVD trid tigi deskritta fl-Artikolu 78.

Emenda 194

Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 2 — punt i
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Test propost mill-Kummissjoni

(1) li jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta'
standards fuq livell internazzjonali;

Emenda

(1) i jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta’
specifikazzjonijiet teknici komuni (STK)
kif ukoll ta’ standards internazzjonali

Gustifikazzjoni

lI-Laboratorji ta’ Referenza se jkollhom [-gharfien, I-esperjenza u l-hiliet teknici xierqa biex

jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta’ STK.

Emenda 195

Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(@) li jkollhom persunal ikkwalifikat kif
jixraq li jkollu bizzejjed gharfien u
esperjenza fil-qasam tal-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro 1i jkunu maghzula li
jahdmu fughom;

RR\1006098MT.doc

Emenda

(@) li jkollhom persunal ikkwalifikat kif
jixraq li jkollu bizzejjed gharfien u
esperjenza fil-qasam tal-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro li jkunu maghzula li
jahdmu fughom; gharfien u esperjenza
xierqa ghandhom ikunu bbaZati fuq

(i) esperjenza fl-assistenza ta’ IVDs ta’
riskju gholi u fit-twettiq ta’ testijiet
rilevanti fil-laboratorju;

(ii) gharfien profond ta’ apparati medici
dijanjostici in vitro ta’ riskju gholi u t-
teknologiji rilevanti;

(iii) prova ta’ esperjenza fil-laboratorju
[’wiehed mill-ogsma li gejjin: laboratorji
tal-ittestjar jew tal-ikkalibrar, awtorita jew
istituzzjoni ta’ sorveljanza, laboratorju ta’
referenza nazzjonali ghall-apparat tal-
klassi D, il-kontroll tal-kwalita tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro, |-iZvilupp ta’
materjali ta’ referenza ghall-1VDs, il-
kalibrazzjoni ta’ apparat mediku
dijanjostiku; laboratorji jew banek tad-
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demm li jivvalutaw b’mod sperimentali u
Jjuzaw IVDs ta’ riskju gholi jew, fejn
applikabbli, jimmanifatturawhom
internament;

(iv) gharfien u esperjenza dwar Il-ittestjar
tal-prodotti jew il-qatet, verifiki tal-
kwalita, tfassil, manifattura u uzu ta’
IVDs;

(v) gharfien tar-riskji ghas-sahha li
Jjiffacéjaw il-pazjenti, l-imsiehba taghhom
U r-ricevituri tad-
donazzjonijiet/preparazzjonijiet tad-
demm/organi/tessuti assocjati mal-uzu u,
b’mod partikolari, il-funzjonament haZin
ta’ IVDs ta’ riskju gholi;

(vi) gharfien ta’ dan ir-Regolament u tal-
ligijiet, ir-regoli u I-linji gwida
applikabbli, gharfien tal-
Ispecifikazzjonijiet Teknici Komuni
(STK), standards armonizzati applikabbli,
rekwiziti specifici ghall-prodott u
dokumenti ta’ gwida rilevanti;

(vii) partecipazzjoni fi skemi rilevanti ta’
valutazzjoni tal-kwalita interni u esterni
organizzati minn organizzazzjonijiet
internazzjonali jew nazzjonali.

Gustifikazzjoni

Ir-rekwiziti dwar il-laboratorji ta’ referenza jridu jigu deskritti b’'mod car.

Emenda 196
Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Fil-kaz li korpi notifikati jew Stati
Memobri jitolbu I-ghajnuna xjentifika jew
teknika jew opinjoni xjentifika minghand
laboratorju ta' referenza tal-UE, dawn

PE506.196v01-00
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Emenda

5. Fil-kaz 1i korpi notifikati jew Stati
Membri jitolbu I-ghajnuna xjentifika jew
teknika jew opinjoni xjentifika minghand
laboratorju ta’ referenza tal-UE, dawn
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Jjistghu jintalbu jhallsu tariffi biex ikopru
bis-shih jew parzjalment l-ispejjez li jkun
ghamel il-laboratorju biex wettaq il-
kompitu mitlub minnu skont sett ta' termini
u kundizzjonijiet predeterminati u
trasparenti.

jintalbu jhallsu tariffi biex ikopru bis-shih
I-ispejjez li jkun ghamel il-laboratorju biex
wettaq il-kompitu mitlub minnu skont sett
ta’ termini u kundizzjonijiet predeterminati
u trasparenti.

Gustifikazzjoni

It-tariffi ghandhom ikopru bis-shih l-ispejjez sabiex jigi evitat it-taghwig tal-kompetizzjoni

bejn il-laboratorji ta’ referenza

Emenda 197

Proposta ghal regolament
Artikolu 79 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni u I-Istati Membri
ghandhom iwettqu 1-mizuri kollha xierqa
biex jinkoraggixxu |-istabbiliment ta'
registri ghal tipi specifici ta’ apparati biex
jingabru I-esperjenzi ta' wara |-
kummerc¢jalizzazzjoni marbuta mal-uzu ta'
dawn l-apparati. Dawn ir-registri
ghandhom jikkontribwixxu ghall-
evalwazzjoni indipendenti tas-sikurezza fit-
tul u tal-prestazzjoni tal-apparati.

Emenda 198
Proposta ghal regolament

Artikolu 82 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1006098MT.doc
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Emenda

[I-Kummissjoni u I-Istati Membri
ghandhom iwettqu 1-mizuri kollha xierqa
biex jizguraw l-istabbiliment ta' registri
ghal apparat ta’ djanjozi in vitro biex
jingabru l-esperjenzi ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni marbuta mal-uzu ta'
dawn l-apparati. Ir-registri ghall-apparat
tal-klassijiet C u D jigu stabbiliti
sistematikament.. Dawn ir-registri
ghandhom jikkontribwixxu ghall-
evalwazzjoni indipendenti tas-sikurezza fit-
tul u tal-prestazzjoni tal-apparati.

Emenda
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Dan ir-Regolament ghandu jkun bla hsara
ghall-possibbilta li I-1stati Membri jimponu
t-tariffi ghall-attivitajiet stipulati f’dan ir-
Regolament, b'kundizzjoni li I-livell tat-
tariffi jkun stabbilit b'mod trasparenti u
abbazi tal-principji tal-irkupru tal-ispejjez.
Dawn ghandhom jinfurmaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri |-ohra
mill-inqgas tliet xhur gabel ma jigu adottati
I-istruttura u I-livell tat-tariffi.

Emenda 199

Proposta ghal regolament
Artikolu 83 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu d-
dispozizzjonijiet dwar il-penali li japplikaw
ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-
Regolament u ghandhom iwettqu 1-mizuri
kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu
implimentati. ll-pieni previsti ghandhom
ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.
L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw
dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni
sa [tliet xhur gabel id-data tal-applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament] u ghandhom
jinnotifikawha minghajr dewmien b'kull
emenda sussegwenti li taffettwahom.

Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr
pregudizzju ghall-possibbilta li I-Istati
Membri jimponu t-tariffi ghall-attivitajiet
stipulati f’dan ir-Regolament,
b’kundizzjoni li I-livell tat-tariffi jkun
kumparabbli u stabbilit b’mod trasparenti
u abbazi tal-principji tal-irkupru tal-
ispejjez. Dawn ghandhom jinfurmaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra
mill-ingas tliet xhur gabel ma jigu adottati
I-istruttura u I-livell tat-tariffi.

Emenda

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu d-
dispozizzjonijiet dwar il-penali li japplikaw
ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-
Regolament u ghandhom iwettqu 1-mizuri
kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu
implimentati. ll-pieni previsti ghandhom
ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.
In-natura disswaziva tal-penali se tigi
stabbilita skont il-gligh Ui jsir bhala
konsegwenza tal-ksur li jsehh. L-Istati
Membri ghandhom jinnotifikaw dawk 1id-
dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni sa [tliet
xhur gabel id-data tal-applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament] u ghandhom jinnotifikawha
minghajr dewmien b'kull emenda
sussegwenti li taffettwahom.

Gustifikazzjoni

Bil-ghan li tiskoraggixxi mgiba frawdulenti u tiggarantixxi l-effikacja taghha, il-penali
ghandha tkun nettament superjuri ghall-qligh li jsir mill-manifattur bhala konsegwenza tal-

ksur jew tal-frodi li jsehh.
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Emenda 200

Proposta ghal regolament
Kapitolu 9 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Kapitolu IX

lI-kunfidenzjalita, il-protezzjoni tad-dejta,
il-finanzjament, il-penali

Emenda 201

Proposta ghal regolament
Kapitolu 10 - titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Kapitolu X

Dispozizzjonijiet Finali

Emenda 202

Proposta ghal regolament
Artikolu 90 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghandu japplika minn [/iames snin wara
d-dhul fis-sehh].

3. B'deroga mill-paragrafu 2, ghandu
japplika dan li gej:

(@) L-Artikolu 23(2) u (3) u I-

Artikolu 43(4) ghandhom japplikaw minn
[18-il xahar wara d-data tal-applikazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2];

(b) L-Artikoli 26 sa 38 ghandhom
japplikaw minn [sitt xhur wara d-dhul fis-
sehh]. Madankollu, qabel [id-data tal-
applikazzjoni kif imsemmija fil-
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Emenda

Kapitolu X

II-kunfidenzjalita, il-protezzjoni tad-dejta,
il-finanzjament, il-penali

Emenda

Kapitolu XI

Dispozizzjonijiet Finali

Emenda

2. Ghandu japplika minn [tliet snin wara d-
dhul fis-sehh].

3. B'deroga mill-paragrafu 2, ghandu
japplika dan li gej:

(a) L-Artikolu 23(1) japplika minn
[30 xahar wara d-dhul fis-sehh].

(b) L-Artikoli 26 sa 38 ghandhom
japplikaw minn [sitt xhur wara d-dhul fis-
sehh]. Madankollu, gabel [id-data tal-
applikazzjoni kif imsemmija fil-
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paragrafu 2], I-obbligi fug korpi notifikati
li gejjin mid-dispozizzjonijiet fl-Artikoli 26
sa 38 ghandhom japplikaw biss ghal dawk
il-korpi li jipprezentaw applikazzjoni ghal
notifika skont I-Artikolu 29 ta' dan ir-
Regolament.
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paragrafu 2], I-obbligi fug korpi notifikati
li gejjin mid-dispozizzjonijiet fl-Artikoli 26
sa 38 ghandhom japplikaw biss ghal dawk
il-korpi li jipprezentaw applikazzjoni ghal
notifika skont I-Artikolu 29 ta' dan ir-
Regolament.

(ba) L-Artikolu 74 ghandu japplika minn
*e

D

*GU: jekk joghgbok dahhal id-data: sitt
xhur wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament.

(bb) L-Artikoli 75 sa 77 ghandhom
japplikaw minn ...*;

*GU: jekk joghgbok dahhal id-data: 12-
il xahar wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament.

(bc) L-Artikoli 59 sa 64 ghandhom
Jjapplikaw minn ...%;

*GU: jekk joghgbok dahhal id-data:
24 xahar wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament.

(bd) L-Artikolu 78 japplika minn ...*;

*GU: jekk joghgbok dahhal id-data:
24 xahar wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament.

3a. L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija
fl-Artikoli 31(4), 40(9), 42(8), 46(2) u fl-
Artikoli 58 u 64 jigu adottati fi ;mien ...*;

*GU: jekk joghgbok dahhal id-data: 12-
il xahar wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament.
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Emenda 203

Proposta ghal regolament
Anness | —parti Il —punt 6.1 —puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) il-prestazzjoni klinika, bhalma huma s-
sensittivita dijanjostika, I-ispecificita
dijanjostika, il-valur ta' previzjoni pozittiv
u negattiv, il-proporzjon tal-probabbiltajiet,
il-valuri mistennija f'popolazzjonijiet
normali jew affettwati.

Emenda 204

Proposta ghal regolament
Anness | - Parti Il — punt 16

Test propost mill-Kummissjoni

16. ll-protezzjoni kontra r-riskji kkawzati
minn apparati li huma mahsuba mill-
manifattur ghall-awtottestjar jew ghall-
ittestjar grib il-pazjent

16.1. L-apparati maghmulin ghall-
awtottestjar jew ghall-ittestjar qrib il-
pazjent ghandhom ikunu ddisinjati u
mmanifatturati b'mod li jilhqu I-ghan
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Emenda

(b) il-prestazzjoni Kklinika, inkluzi mizuri
ta’ validita klinika bhalma huma s-
sensittivita dijanjostika, I-ispecificita
dijanjostika, il-valur ta’ previzjoni pozittiv
u negattiv, il-proporzjon tal-probabbiltajiet,
il-valuri mistennija f’popolazzjonijiet
normali jew affettwati; u, fejn ikun xieraq,
mizuri ta’ utilita klinika. F’kaz ta’ testijiet
dijanjostici ghal finijiet terapewtici, hija
mehtiega evidenza tal-utilita klinika tal-
apparat ghall-fini previst (ghazla tal-
pazjenti b’kundizzjoni li tkun giet
dijanjostikata minn gabel jew
predispozizzjoni eligibbli ghal terapija
mmirata). Ghal testijiet dijanjosti¢i ghal
finijiet terapewtici, il-manifattur ghandu
jipprovdi evidenza klinika relatata mal-
impatt ta’ test poZittiv jew negattiv fuq (1)
il-kura tal-pazjenti; u (2) ir-rizultati tas-
sahha, meta jintuza skont l-istruzzjonijiet
bl-intervent terapewtiku ddikjarat.

Emenda

16. 1l-protezzjoni kontra r-riskji kkawzati
minn apparati li huma mahsuba mill-
manifattur ghall-awtottestjar

16.1. L-apparati maghmulin ghall-
awtottestjar ikunu ddisinjati u
mmanifatturati b'mod li jilhqu I-ghan
taghhom b'mod xieraq billi jitgiesu I-hiliet
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taghhom b'mod xieraq billi jitqiesu I-hiliet
u I-mezzi kollha disponibbli ghall-utent u |-
influwenzi li jirrizultaw minn varjazzjoni li
wiehed jista' realistikament jistenna mit-
teknika u I-ambjent tal-utent mahsub. L-
informazzjoni u l-istruzzjonijiet moghtija
mill-manifattur ghandhom ikunu
jinftiehmu u jigu applikati facilment mill-
utent mahsub.

16.2.L-apparati mahsubin ghall-
awtottestjar jew ghall-ittestjar qrib il-
pazjent ghandhom ikunu ddisinjati u
manifatturati hekk li:

— jizguraw li l-apparat jista' jintuza
facilment mill-utent mahsub fl-istadji
kollha tal-pro¢edura; kif ukoll

— inaggsu kemm jista' jkun ir-riskju ta'
zball mill-utent mahsub fl-uzu tal-apparat
u, jekk ikun applikabbli, tal-ezemplar, u
anki fl-interpretazzjoni tar-rizultati.

16.3. L-apparati mahsubin ghall-
awtottestjar u ghall-ittestjar qrib il-
pazjent, fejn hu realistikament possibbli,
ghandu jkollhom proc¢edura li permezz
taghha, [-utent mahsub ikun jista':

— Jivverifika li, waqt I-uzu, 1-apparat se
jahdem kif mahsub mill-manifattur; kif
ukoll

— jigi mwissi jekk 1-apparat ma jkunx
ipprovda rizultat validu.

u I-mezzi kollha disponibbli ghall-utent u |-
influwenzi li jirrizultaw minn varjazzjoni li
wiehed jista' realistikament jistenna mit-
teknika u I-ambjent tal-utent mahsub. L-
informazzjoni u l-istruzzjonijiet moghtija
mill-manifattur ghandhom ikunu
jinftiehmu u jigu applikati facilment mill-
utent mahsub.

16.2. L-apparati mahsubin ghall-
awtottestjar ghandhom ikunu ddisinjati u
manifatturati hekk li:

—jizguraw li l-apparat jista' jintuza
facilment mill-utent mahsub fl-istadji
kollha tal-pro¢edura; kif ukoll

— inaggsu kemm jista' jkun ir-riskju ta'
zball mill-utent mahsub fl-uzu tal-apparat
u, jekk ikun applikabbli, tal-ezemplar, u
anki fl-interpretazzjoni tar-rizultati.

16.3. L-apparati mahsubin ghall-
awtottestjar, meta jkun realistikament
possibbli, ghandu jkollhom proc¢edura li
permezz taghha, I-utent mahsub ikun jista'":

— jivverifika li, waqt I-uzu, 1-apparat se
jahdem kif mahsub mill-manifattur; kif
ukoll

— jigi mwissi jekk 1-apparat ma jkunx
ipprovda rizultat validu.

Gustifikazzjoni

[lI-Kummissjoni gieset bl-istess mod |-apparat mahsub ghall-awtoittestjar u l-apparat mahsub
ghall-uzu professjonali. Dan mhuwiex xieraq ghaliex m'hemmx differenza bejn persuni
kwalifikati u persuni mhux kwalifikati. It-test tal-Kummissjoni johilog piz mhux mehtieg
specjalment ghall-intraprizi ta’ dags Zghir u medju.

Emenda 205

Proposta ghal regolament
Anness | — parti Il — punt 16a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

16a. L-apparat mahsub ghall-awtottestjar
jghin lill-konsumaturi jaccéedu -
informazzjoni dwar sahhithom.
Madankollu, in-rugqas ta’ konsulenza
tajba dwar l-uzu ta’ apparat ghall-
awtottestjar — bhal tehid ta’ kampjuni, il-
gari u l-interpretazzjoni tar-rizultati —
Jjista’ jwassal ghal avvenimenti trawmatici
u jista’ jaghmel hsara lill-utenti.
Ghalhekk, I-Istati Membri ghandhom
Jjizguraw konsulenza xierqa mwettqa minn
persuni ammessi ghall-professjoni medika
skont il-legizlazzjoni nazzjonali
applikabbli gabel I-uzu ta’ apparat tal-
awtottestjar bhal dan manifatturat sabiex
isiru testijiet ghall-iskoperta ta’ mard
kroniku u li jigi traimess.

Gustifikazzjoni

It-tehid ta’ kampjuni, il-qari u l-interpretazzjoni tar-rizultati huma proceduri li jippermettu
gestjoni u manuvri difettuzi meta jitwettqu minn persuni mhux professjonisti. wtottestjar
jaghmel sens meta jkun parti minn gestjoni multidixxiplinari koerenti ta’ kundizzjoni medika.
Minghajr konsulenza tajba minghand tabib, certu persuni jistghu jikkunsidraw I-
informazzjoni maghmula disponibbli mill-aparat tal-awtottestjar bhala ezatta. Konsulenza
tajba tista’ tghin ukoll fit-tnaqqis tar-riskju possibbli ta’ abbuz, perezempju pressjoni jew
sfurzar minn sieheb jew impjegatur.

Emenda 206
Proposta ghal regolament
Anness | — parti 11 — punt 17.1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Kull apparat ghandu jkun akkumpanjat Kull apparat ghandu jkun akkumpanjat
mill-informazzjoni mehtiega biex mill-informazzjoni mehtiega biex
jidentifika l-apparat u l-manifattur tieghu, u jidentifika l-apparat u I-manifattur tieghu, u
jikkomunika lill-utent, professjonali jew jikkomunika lill-utent, professjonali jew
mhux professjonali, jew persuna ohra, mhux professjonali, jew persuna ohra,
informazzjoni marbuta mas-sikurezza u informazzjoni marbuta mas-sikurezza u
mal-prestazzjoni tal-apparat, skont ir- mal-prestazzjoni tal-apparat, skont ir-
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rilevanza. Din I-informazzjoni tista' tidher
fuq l-apparat innifsu, fuq l-imballagg jew
fl-istruzzjonijiet ghall-uzu, filwaqt li jitqies

rilevanza. Din l-informazzjoni tista’ tidher
fuq l-apparat innifsu, fuq l-imballagg jew
fl-istruzzjonijiet ghall-uzu, u ghandha

dan li gej: tkun disponibbli fug I-websajt tal-

manifattur filwagqt li jitqies dan li gej:

Gustifikazzjoni

|d-definizzjoni attwali ta’ tikketta ma tinkludix it-testijiet li jigu Zviluppati fil-laboratorju. Ir-
ricevituri tar-rizultati ggenerati minn dawn l-apparati ghandu jkollhom [-istess access ghall-
informazzjoni inkluza fuq it-tikketta bhall-utenti ta’ apparati ohra tal-IVD.

Emenda 207

Proposta ghal regolament
Anness | —punt 17.1 — punt vi

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(vi) Ir-riskji residwi li jehtieg 1i jigu
kkomunikati lill-utent u/jew lil persuna
ohra ghandhom ikunu inkluzi bhala
limitazzjonijiet, kontraindikazzjonijiet,
prekawzjonijiet jew twissijiet fl-
informazzjoni fornuta mill-manifattur.

(vi) Ir-riskji residwi li jehtieg li jigu
kkomunikati lill-utent u/jew lil persuna
ohra ghandhom ikunu inkluzi bhala
limitazzjonijiet, prekawzjonijiet jew
twissijiet fl-informazzjoni fornuta mill-
manifattur.

Gustifikazzjoni

M'hemmx kontraindikazzjonijiet ghall-1VDs, iZzda limitazzjonijiet biss. Apparat mediku
dijanjostiku in vitro xorta jista' jigi applikat izda jridu jitgiesu [-limitazzjonijiet (ez. meta jigi
determinat status ta' immunita, irid jitgies kienx hemm tilgim recenti, izda irrispettivament
mill-kundizzjonijiet li fihom it-test VD nnifsu jista' jsir bla ebda riskju, ir-rizultat irid jigi
interpretat filwaqt li titgies din il-limitazzjoni).

Emenda 208

Proposta ghal regolament
Anness | —parti 111 — punt 17.2 — punt xv

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(xv) Jekk l-apparat huwa mahsub ghal imhassar
uzu wiehed, ghandha tinghata
PE506.196v01-00 148/258 RR\1006098MT.doc



indikazzjoni ta' dan. L-indikazzjoni ta’
uzu wahdieni tal-manifatturi ghandha
tkun konsistenti madwar I-Unjoni;

Gustifikazzjoni

Kwazi kull apparat mediku dijanjostiku in vitro huwa ghal uzu uniku u dan huwa ovvju ghal
kull min juzah. Fil-prattika, l-apparat ma jahdimx jekk wiehed jerga' jipprova juzah. Tikketta
hija superficjali u tista' biss tfixkel lill-pazjenti u lil utenti ohira. Ara I-emenda 17.

Emenda 209
Proposta ghal regolament
Anness | —parti 11l — punt 17.3.1 — punt ii — parti introduttorja
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(i) L-ghan mahsub tal-apparat: (if) L-ghan mahsub tal-apparat li jista’
jinkludi:
Gustifikazzjoni

l-punti elenkati mhumiex ezawrjenti u mhux dejjem japplikaw ghal kull prodott.
Armonizzazzjoni mal-kliem tal-Anness Il, punt 1.1 (c).

Emenda 210
Proposta ghal regolament
Anness | — parti 11 —punt 17.3.1 — punt ii — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
— il-funzjoni tieghu (perezempju l-iskrinjar, — il-funzjoni tieghu (perezempju l-iskrinjar,
il-monitoragg, id-dijanjozi jew 1-ghajnuna il-monitoragg, id-dijanjozi jew 1-ghajnuna
fid-dijanjozi); fid-dijanjozi, il-pronjozi, it-testijiet

dijanjostic¢i ghal finijiet terapewtici);
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Emenda 211

Proposta ghal regolament

Anness | —parti 11 — punt 17.3.1 — punt ii — in¢iz 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 212

Proposta ghal regolament

Emenda

— ghat-testijiet dijanjostici ghal finijiet
terapewtici, il-popolazzjoni fil-mira
rilevanti u l-indikazzjonijiet ghall-uzu bl-
informazzjoni terapewtika assocjata.

Anness | — parti 11 — punt 17.3.2 — punt ia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 213

Proposta ghal regolament

Anness Il — punt 1.1 — punt ¢ — punt ii
Test propost mill-Kummissjoni

(i) il-funzjoni tieghu (perezempju 1-

iskrinjar, il-monitoragg, id-dijanjozi jew I-
ghajnuna fid-dijanjozi);
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Emenda

(ia) L-istruzzjonijiet ghall-uzu jkunu
Jistghu jinftiehmu minn utent mhux
espert u jigu reveduti mir-rappreentanti
tal-partijiet interessati rilevanti, inkluzi -
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha u I-
assocjazzjonijiet tal-manifatturi.

Emenda
(i) il-funzjoni tieghu (perezempju 1-
iskrinjar, il-monitoragg, id-dijanjozi jew I-
ghajnuna fid-dijanjozi, il-pronjozi, it-
testijiet dijanjostici ghal finijiet
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terapewtici),

Emenda 214
Proposta ghal regolament
Anness Il — parti 1.1 — punt ¢ — punt viiia (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(viiia) ghat-testijiet dijanjostici ghal
finijiet terapewtici, il-popolazzjoni fil-mira

rilevanti u l-indikazzjonijiet ghall-uzu bl-
informazzjoni terapewtika assocjata.

Emenda 215

Proposta ghal regolament
Anness Il — punt 6.2 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Ir-rapport dwar il-provi klini¢i msemmi Ir-rapport dwar il-provi klini¢i msemmi fit-
fit-Tagsima 3 tal-Anness XII ghandu jkun Tagsima 3 tal-Anness XII ghandu jkun
inkluz u/jew ikun hemm referenza shiha inkluz u jkun hemm referenza shiha ghalih
ghalih fid-dokumentazzjoni teknika. fid-dokumentazzjoni teknika.
Gustifikazzjoni

Ir-Rapport dwar I-Istudju tal-Evidenza Klinika ghandu jkun inkluz kompletament fid-
dokumentazzjoni teknika

Emenda 216

Proposta ghal regolament
Anness V - Parti A - punt 15
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Test propost mill-Kummissjoni

15. fil-kaz ta' apparati kklassiti fil-klassi C
jew D, tagsira tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni,

Emenda 217

Proposta ghal regolament
Anness V — parti A — punt 18a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 218

Proposta ghal regolament
Anness VI - punti 1.1.4ul.2sal.6

Test propost mill-Kummissjoni

1.1. Status legali u struttura
organizzazzjonali

1.1.4. L-istruttura organizzattiva, id-
distribuzzjoni tar-responsabbiltajiet u I-
operazzjoni tal-korp notifikat ghandhom
ikunu tali mod i jizguraw il-fidug¢ja fil-
prestazzjoni u fir-rizultati tal-attivitajiet ta
valutazzjoni li jitwettqu.

L-istruttura organizzattiva u I-karigi, ir-
responsabbiltajiet u l-awtorita tal-
manigment superjuri taghha u ta' persunal
iehor i jkollu influwenza fuq il-
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Emenda

15. fil-kaz ta' apparati kklassifikati fil-
klassi C jew D, tagsira tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni, u s-sett shih tad-dejta migbur
wagqt I-istudju kliniku u s-segwitu kliniku
ta’ wara l-kummerdjalizzazzjoni.

Emenda

18a. Dokumentazzjoni teknika shiha u r-
rapport tal-prestazzjoni klinika.

Emenda

1.1. Status legali u struttura
organizzazzjonali

1.1.4. L-istruttura organizzattiva, id-
distribuzzjoni tar-responsabbiltajiet u I-
operazzjoni tal-korp notifikat ghandhom
ikunu tali mod i jizguraw il-fidu¢ja fil-
prestazzjoni u fir-rizultati tal-attivitajiet ta'
valutazzjoni li jitwettqu.

L-istruttura organizzattiva u I-karigi, ir-
responsabbiltajiet u l-awtorita tal-gestjoni
fl-oghla livell taghha u ta' persunal iehor li
jkollu influwenza fuq il-prestazzjoni u r-
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prestazzjoni u r-rizultati tal-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita ghandhom
ikunu ddokumentati b'mod car.

1.2. L-indipendenza u l-imparzjalita

1.2.1. ll-korp notifikat irid ikun parti terza
li tkun indipendenti mill-manifattur tal-
prodott li fuqu jwettaq attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita. 11-korp
notifikat irid ukoll ikun indipendenti minn
kull operatur ekonomiku iehor li jkollu
interess fil-prodott, kif ukoll minn kull
kompetitur tal-manifattur.

1.2.2. ll-korp notifikat ghandu jkun
organizzat u mhaddem b’mod li jkunu
salvagwardjati I-indipendenza, l-oggettivita
u l-imparzjalita tal-attivitajiet tieghu. I1-
korp notifikat ghandu jkollu I-pro¢eduri
stabbiliti li jizguraw b'mod effettiv 1-
identifikazzjoni, I-investigazzjoni u s-
soluzzjoni ta' kull kaz fejn jista' jinqala'
kunflitt ta' interess, dan jinkludi I-
involviment f'servizzi konsultattivi fil-
gasam tal-apparati medici dijanjostici in
vitro gabel ma jigi impjegat mal-korp
notifikat.

1.2.3. ll-korp notifikat, il-manigment
superjuri tieghu u 1-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 jiehu hsieb il-manutenzjoni tal-
prodotti, u langas ir-rapprezentant
awtorizzat ta' kwalunkwe wahda minn
dawn il-partijiet. Dan ma jeskludix ix-xiri u
[-uzu ta' prodotti vvalutati li jkunu
mehtiega ghall-hidmiet tal-korp notifikat
(ez. taghmir tal-kejl), it-twettiq tal-
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rizultati tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-
konformita ghandhom ikunu ddokumentati
b'mod c¢ar. Din l-informazzjoni ghandha
tkun disponibbli ghall-pubbliku.

1.2. L-indipendenza u l-imparzjalita

1.2.1. ll-korp notifikat irid ikun parti terza
li tkun indipendenti mill-manifattur tal-
prodott li fuqu jwettaq attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita. 1l-korp
notifikat irid ukoll ikun indipendenti minn
kull operatur ekonomiku iehor i jkollu
interess fil-prodott, kif ukoll minn kull
kompetitur tal-manifattur. Dan ma
jipprekludix lill-korp notifikat milli
Jwettaq attivitajiet ta' valutazzjoni tal-
konformita ghall-operaturi ekonomici
differenti li jipproducu prodotti differenti
jew simili.

1.2.2. ll-korp notifikat ghandu jkun
organizzat u mhaddem b’mod li jkunu
salvagwardjati I-indipendenza, l-oggettivita
u l-imparzjalita tal-attivitajiet tieghu. Il-
korp notifikat ghandu jkollu I-pro¢eduri
stabbiliti i jizguraw b'mod effettiv |-
identifikazzjoni, I-investigazzjoni u s-
soluzzjoni ta' kull kaz fejn jista' jinqala'
kunflitt ta' interess, dan jinkludi I-
involviment f'servizzi konsultattivi fil-
gasam tal-apparati medi¢i dijanjostici in
vitro qabel ma jigi impjegat mal-korp
notifikat.

1.2.3. ll-korp notifikat, il-gestjoni fl-oghla
livell tieghu u 1-persunal responsabbli mit-
twettiq tal-kompiti ta' valutazzjoni tal-
konformita ma ghandhomx:

— ikunu d-disinjatur, il-manifattur, il-
fornitur, I-installatur, ix-xerrej, is-sid jew
dak 1i jiehu hsieb il-manutenzjoni tal-
prodotti, u langas ir-rapprezentant
awtorizzat ta' kwalunkwe wahda minn
dawn il-partijiet. Dan ma jeskludix ix-xiri u
I-uzu ta' prodotti vvalutati li jkunu
mehtiega ghall-hidmiet tal-korp notifikat
(ez. taghmir tal-kejl), it-twettiq tal-
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valutazzjoni ta' konformita jew l-uzu
personali ta' dawn il-prodotti;

— ikunu involuti direttament fid-disinn, il-
manifattura jew il-kostruzzjoni, il-
kummercjalizzazzjoni, l-installazzjoni, I-
uzu jew il-manutenzjoni tal-prodotti li
jivvalutaw, jew jirrapprezentaw lill-
partijiet li jkunu qed jaghmlu dawk I-
attivitajiet. Ma ghandhomx ikunu involuti
flebda attivita li tista’ tohloq kunflitt mal-
indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita
taghhom b'rabta mal-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita li dwarhom
huma jkunu gew innotifikati,

— joffru jew jipprovdu kwalunkwe servizz
li jista’ jipperikola I-fiducja fl-
indipendenza, I-imparzjalita jew |-
oggettivita taghhom. B'mod partikolari, ma
ghandhomx joffru jew jipprovdu ebda
servizz konsultattiv lill-manifattur, lir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, jew lil xi
fornitur jew kompetittur kummer¢jali dwar
id-disinn, il-kostruzzjoni, il-
kummer¢jalizzazzjoni jew il-manutenzjoni
tal-prodotti jew il-processi li jkunu ged jigu
vvalutati. Dan ma jeskludix attivitajiet ta'
tahrig generali marbut mar-regolamenti
dwar l-apparati medici jew ma' standards
relatati li mhumiex specifici ghal klijent
partikolari.

1.2.4. Ghandha tkun garantita I-
imparzjalita tal-korpi notifikati, tal-
manigment superjuri u tal-persunal tal-
valutazzjoni taghhom. Ir-rimunerazzjoni
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valutazzjoni ta' konformita jew l-uzu
personali ta' dawn il-prodotti;

— ikunu involuti direttament fid-disinn, il-
manifattura jew il-kostruzzjoni, il-
kummer¢jalizzazzjoni, 1-installazzjoni, I-
uzu jew il-manutenzjoni tal-prodotti li
jivvalutaw, jew jirrapprezentaw lill-
partijiet i jkunu qed jaghmlu dawk 1-
attivitajiet. Ma ghandhomx ikunu involuti
flebda attivita li tista’ tohloq kunflitt mal-
indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita
taghhom b'rabta mal-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita li dwarhom
huma jkunu gew innotifikati;

— joffru jew jipprovdu kwalunkwe servizz
li jista' jipperikola I-fidu¢ja fl-
indipendenza, I-imparzjalita jew I-
oggettivita taghhom. B'mod partikolari, ma
ghandhomx joffru jew jipprovdu ebda
servizz konsultattiv lill-manifattur, lir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, jew lil xi
fornitur jew kompetittur kummer¢jali dwar
id-disinn, il-kostruzzjoni, il-
kummer¢jalizzazzjoni jew il-manutenzjoni
tal-prodotti jew il-processi li jkunu ged jigu
vvalutati. Dan ma jeskludix attivitajiet ta’
tahrig generali marbut mar-regolamenti
dwar l-apparati medici jew ma' standards
relatati li mhumiex specifici ghal klijent
partikolari.

ll-korp notifikat ghandu jaghmel
disponibbli ghall-pubbliku d-
dikjarazzjonijiet ta' interess tal-gestjoni fI-
oghla livell tieghu u tal-persunal
responsabbli mit-twettiq tal-kompiti ta'
valutazzjoni tal-konformita. L-awtorita
nazzjonali ghandha tivverifika I-
konformita tal-korp notifikat mad-
dispoZizzjonijiet f'dan il-punt u ghandha
tirrapporta lill-Kummissjoni darbtejn fis-
sena bi trasparenza shiha.

1.2.4. Ghandha tkun garantita I-
imparzjalita tal-korpi notifikati, tal-
gesjtoni fl-oghla livell taghhom, tal-
persunal tal-valutazzjoni u tas-
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tal-manigment superjuri u tal-persunal tal-
valutazzjoni ta' korp notifikat ma ghandux
jiddependi mir-rizultati tal-valutazzjonijiet.

1.2.5. Jekk korp notifikat ikun jappartjeni
lil xi entita jew istituzzjoni pubblika, I-
indipendenza u n-nugqas ta' kwalunkwe
kunflitt ta' interess ghandhom ikunu zgurati
u dokumentati bejn I-awtorita nazzjonali
responsabbli mill-korpi notifikati u/jew I-
awtorita kompetenti fuq naha, u fuq in-
naha l-ohra, il-korp notifikat.

1.2.6. ll-korp notifikat ghandu jizgura u
jiddokumenta li I-attivitajiet tas-sussidjarji
jew is-sottokuntratturi tieghu, jew ta'
kwalunkwe korp assocjat, ma
jaffettwawlux I-indipendenza, |-
imparzjalita jew l-oggettivita tal-attivitajiet
ta' valutazzjoni tal-konformita.

1.2.7. ll-korp notifikat ghandu jahdem
skont ghadd ta' termini u kundizzjonijiet li
huma konsistenti, gusti u ragonevoli,
filwaqt li jqis l-interessi ta' imprizi zghar u
ta' dags medju, kif iddefinit fir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
2003/361/KE.

1.2.8. ll-kundizzjonijiet ta' din it-tagsima
bl-ebda mod ma jipprekludu tpartit ta'
informazzjoni teknika u gwida regolatorja
bejn korp notifikat u manifattur li ged jitlob
valutazzjoni ta' konformita minghandu.

1.3. ll-kunfidenzjalita

ll-persunal ta' korp notifikat ghandu
josserva s-segretezza professjonali rigward
kull informazzjoni li tinkiseb fit-twettiq
tal-kompiti taghhom skont dan ir-
Regolament, minbarra fir-rigward tal-
awtoritajiet nazzjonali li huma
responsabbli ghall-korpi notifikati, tal-
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sottokuntratturi. Ir-rimunerazzjoni tal-
gestjoni fl-oghla livell, tal-persunal tal-
valutazzjoni u tas-sottokuntratturi ma
ghandhiex tiddependi mir-rizultati tal-
valutazzjonijiet.

1.2.5. Jekk korp notifikat ikun jappartjeni
lil xi entita jew istituzzjoni pubblika, I-
indipendenza u n-nuqgas ta' kwalunkwe
kunflitt ta' interess ghandhom ikunu zgurati
u dokumentati bejn I-awtorita nazzjonali
responsabbli mill-korpi notifikati u/jew I-
awtorita kompetenti fuq naha, u fuq in-
naha l-ohra, il-korp notifikat.

1.2.6. ll-korp notifikat ghandu jizgura u
jiddokumenta li I-attivitajiet tas-sussidjarji
jew is-sottokuntratturi tieghu, jew ta'
kwalunkwe korp assocjat, ma
jaffettwawlux I-indipendenza, |-
imparzjalita jew l-oggettivita tal-attivitajiet
ta' valutazzjoni tal-konformita. 11-korp
notifikat ghandu jipprovdi evidenza ta’
konformita ma’ dan il-punt lill-awtorita
nazzjonali.

1.2.7. ll-korp notifikat ghandu jahdem
skont ghadd ta' termini u kundizzjonijiet li
huma konsistenti, gusti u ragonevoli,
filwaqt li jqis l-interessi ta' imprizi zghar u
ta' dags medju, kif iddefinit fir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
2003/361/KE.

1.2.8. ll-kundizzjonijiet ta' din it-tagsima
bl-ebda mod ma jipprekludu tpartit ta'
informazzjoni teknika u gwida regolatorja
bejn korp notifikat u manifattur li ged jitlob
valutazzjoni ta' konformita minghandu.

1.3. ll-kunfidenzjalita

[l-persunal ta' korp notifikat ghandu
josserva segretezza professjonali fir-
rigward tal-informazzjoni miksuba fit-
twettiq tal-kompiti tieghu skont dan ir-
Regolament, f’kaZijiet gustifikati biss u
hlief b'rabta mal-awtoritajiet nazzjonali li
huma responsabbli ghall-korpi notifikati,
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awtoritajiet kompetenti jew tal-
Kummissjoni. Id-drittijiet ta' proprjeta
ghandhom jigu protetti. Ghaldagstant, il-
korp notifikat ghandu jkollu I-pro¢eduri
dokumentati stabbiliti.

1.4. Ir-responsabbilta

Il-korp notifikat ghandu jaghmel
assigurazzjoni xierga tar-responsabbilta li
tikkorrispondi mal-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita li dwarhom
ikun gie notifikat, dan jinkludi I-possibbilta
tas-sospensjoni, ir-restrizzjoni jew l-irtirar
ta' certifikati u l-ambitu geografiku tal-
attivitajiet tieghu, sakemm ma jihux fuqu r-
responsabbilta I-Istat b*konformita mal-ligi
nazzjonali, jew ma jkunx direttament
responsabbli ghall-valutazzjoni tal-
konformita I-Istat Membru stess.

1.5. Rekwiziti finanzjarji

Il-korp notifikat ghandu jkollu ghad-
dispozizzjoni tieghu r-rizorsi finanzjarji
mehtiega ghat-twettiq tal-attivitajiet tieghu
ta' valutazzjoni tal-konformita u kompiti
kummerdjali relatati. Hu ghandu
jiddokumenta u jipprovdi I-provi tal-
kapacita finanzjarja tieghu u tas-
sostenibbilta finanzjarja tieghu, filwaqt li
jitgiesu cirkostanzi specifici wagqt il-fazi
tal-bidu.

1.6. ll-parte¢ipazzjoni fattivitajiet ta'
koordinazzjoni

1.6.1. ll-korp notifikat ghandu jiehu sehem,
jew jizgura li I-persunal tal-valutazzjoni
tieghu jkun infurmat dwar l-attivitajiet
rilevanti ghall-istandardizzazzjoni u dwar
I-attivitajiet tal-grupp ta' koordinazzjoni
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tal-awtoritajiet kompetenti jew tal-
Kummissjoni. Id-drittijiet ta' proprjeta
ghandhom jigu protetti. Ghaldagstant, il-
korp notifikat ghandu jkollu 1-pro¢eduri
dokumentati stabbiliti.

Meta jintalbu informazzjoni u dejta
minghand il-korp notifikat mill-pubbliku
jew il-professjonisti tal-kura tas-safiha, u
meta din it-talba tigi michuda, il-korp
notifikat ghandu jiggustifika r-ragunijiet
ghan-nuqqas ta' divulgazzjoni u ghandu
Jjaghmel il-gustifikazzjoni tieghu
disponibbli ghall-pubbliku.

1.4. Ir-responsabbilta

Il-korp notifikat ghandu jaghmel
assigurazzjoni xierga tar-responsabbilta li
tikkorrispondi mal-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita li dwarhom
ikun gie notifikat, dan jinkludi I-possibbilta
tas-sospensjoni, ir-restrizzjoni jew l-irtirar
ta' ¢ertifikati u l-ambitu geografiku tal-
attivitajiet tieghu, sakemm ma jihux fuqu r-
responsabbilta I-Istat f'konformita mal-ligi
nazzjonali, jew ma jkunx direttament
responsabbli ghall-valutazzjoni tal-
konformita I-Istat Membru stess.

1.5. Rekwiziti finanzjarji

II-korp notifikat, inkluzi s-sussidjarji
tieghu, ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni
tieghu r-rizorsi finanzjarji mehtiega biex
iwettaq l-attivitajiet tieghu ta’ valutazzjoni
tal-konformita u operazzjonijiet
kummerdjali relatati. Hu ghandu
jiddokumenta u jipprovdi I-provi tal-
kapacita finanzjarja tieghu u tas-
sostenibbilta finanzjarja tieghu, filwaqt li
jitgiesu cirkostanzi specifici waqt il-fazi
tal-bidu.

1.6. ll-partecipazzjoni fattivitajiet ta'
koordinazzjoni

1.6.1. ll-korp notifikat ghandu jippartecipa
fi, jew jizgura li 1-persunal ta’ valutazzjoni
tieghu, inkluzi s-sottokuntratturi, ikun
infurmat u mharreg dwar l-attivitajiet
rilevanti ghall-istandardizzazzjoni u dwar

RR\1006098MT.doc



tal-korp notifikat, u li I-persunal tal-
valutazzjoni u li jiehu d-decizjonijiet ikun
infurmat dwar id-dokumenti dwar il-
legizlazzjoni, il-gwida u l-ahjar prattika
adottati fil-qafas ta' dan ir-Regolament.

1.6.2. ll-korp notifikat ghandu jzomm ma'
kodi¢i ta' kondotta li jindirizza, fost
affarijiet ohra, il-prattiki eti¢i tan-negozju
ghall-korpi notifikati fil-gasam tal-apparati
dijanjosti¢i medic¢i in vitro, li jkun accettat
mill-awtoritajiet nazzjonali responsabbli
mill-korpi notifikati. 1l-kodi¢i tal-kondotta
ghandu jipprevedi mekkanizmu ta'
monitoragg u verifika tal-implimentazzjoni
tieghu mill-korpi notifikati.

Emenda 219

Proposta ghal regolament
Anness 6 — punt 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. REKWIZITI TAL-IMMANIGGAR
TAL-KWALITA

2.1. ll-korp notifikat ghandu jistabbilixxi,
jiddokumenta, jimplimenta, jmantni u
jhaddem sistema ta' gestjoni tal-kwalita
rilevanti ghan-natura, ghall-qasam u ghall-
iskala tal-attivitajiet tieghu ta' valutazzjoni
tal-konformita u li tkun tista' ssostni u turi
li b'mod konsistenti jkunu qeghdin
jintlahqu r-rekwiziti ta' dan ir-Regolament.

2.2. Is-sistema ta' gestjoni tal-kwalita tal-
korp notifikat ghandha tindirizza mill-ingas
dawn li gejjin:

— politiki ghall-assenjar ta' attivitajiet u
responsabbiltajiet lill-persunal,

— il-process tat-tehid ta' decizjonijiet skont
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I-attivitajiet tal-grupp ta' koordinazzjoni
tal-korp notifikat, u li I-persunal tal-
valutazzjoni u li jiehu d-dec¢izjonijiet ikun
infurmat dwar id-dokumenti dwar il-
legizlazzjoni, |-istandards, il-gwida u |-
ahjar prattika adottati fil-qafas ta' dan ir-
Regolament. 1l-korp notifikat ghandu
Jjiomm rekord tal-azzjonijiet li jiehu biex
jinforma lill-persunal tieghu.

1.6.2. ll-korp notifikat ghandu jzomm ma'
kodi¢i ta' kondotta li jindirizza, fost
affarijiet ohra, il-prattiki eti¢i tan-negozju
ghall-korpi notifikati fil-gasam tal-apparati
dijanjosti¢i medici in vitro, li jkun accettat
mill-awtoritajiet nazzjonali responsabbli
mill-korpi notifikati. 1l-kodic¢i tal-kondotta
ghandu jipprevedi mekkanizmu ta'
monitoragg u verifika tal-implimentazzjoni
tieghu mill-korpi notifikati.

Emenda

2. REKWI‘ZITI TAL-GESTJONI TAL-
KWALITA

2.1. ll-korp notifikat ghandu jistabbilixxi,
jiddokumenta, jimplimenta, jmantni u
jhaddem sistema ta' gestjoni tal-kwalita
rilevanti ghan-natura, ghall-qasam u ghall-
iskala tal-attivitajiet tieghu ta' valutazzjoni
tal-konformita u li tkun tista' ssostni u turi
li b'mod konsistenti jkunu qeghdin
jintlahqu r-rekwiziti ta' dan ir-Regolament.

2.2. Is-sistema ta’ gestjoni tal-kwalita tal-
korp notifikat u s-sottokuntratturi tieghu
ghandha tindirizza mill-ingas dawn i

gejjin:
— politiki ghall-assenjar ta' attivitajiet u
responsabbiltajiet lill-persunal,

— il-process tat-tehid ta' dec¢izjonijiet skont
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il-kompiti, ir-responsabbiltajiet u r-rwol
tal-manigment superjuri u ta' persunal
ichor tal-korp notifikat;;

— kontroll ta’dokumenti;

— kontroll ta’ rekords;

— revizjoni tal-gestjoni;

— verifiki interni;

— azzjonijiet korrettivi u preventivi,
— ilmenti u appelli.

Emenda 220

Proposta ghal regolament
Anness 6 — punt 3.1

Test propost mill-Kummissjoni

3.1.1. Korp notifikat ghandu jkun kapaci
jwettaq il-kompiti kollha % jkunu gew
assenjati lilu b'dan ir-Regolament bl-oghla
integrita professjonali u bil-kompetenza
teknika mehtiega fil-qasam specifiku,
kemm jekk iwettaq dawn il-kompiti huwa
stess, kif ukoll jekk dawn jitwettqu f'ismu
u taht ir-responsabbilta tieghu.

B'mod partikolari, ghandu jkollu 1-
persunal mehtieg u jkollu fil-pussess tieghu
jew ikollu access, ghat-taghmir u I-
facilitajiet kollha mehtiega biex iwettaq il-
kompiti tekni¢i u amministrattivi involuti
fl-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita
li dwarhom gie notifikat.

Dan jehtieg id-disponibbilta ta' ghadd
suffi¢jenti ta' persunal fi hdan I-
organizzazzjoni li jkollhom gharfien
xjentifiku, u bizzejjed esperjenza u
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il-kompiti, ir-responsabbiltajiet u r-rwol
tal-gestjoni fl-oghla livell u ta' persunal
ichor tal-korp notifikat;;

— kontroll ta’dokumenti;

— kontroll ta’ rekords;

— revizjoni tal-gestjoni;

— verifiki interni;

— azzjonijiet korrettivi u preventivi;
— ilmenti u appelli;

— tahrig kontinwu.

Emenda

3.1.1. Korp notifikat u s-sottokuntratturi
tieghu ghandhom ikunu kapaci jwettqu I-
kompiti kollha assenjati lilhom minn dan
ir-Regolament bl-oghla livell ta’ integrita
professjonali u I-Aila teknika mehtiega fil-
gasam specifiku, sew jekk dawk il-kompiti
jitwettqu mill-korp notifikat innifsu jew
f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu.
F'konformita mal-Artikolu 35, dan il-
process ghandu jigi mmonitorjat biex jigi
Zgurat li huwa tal-kwalita mehtiega.

B'mod partikolari, ghandu jkollu I-persunal
mehtieg u jkollu fil-pussess tieghu jew
ikollu acc¢ess, ghat-taghmir u 1-facilitajiet
kollha mehtiega biex iwettaq il-kompiti
teknici, xjentifi¢i u amministrattivi involuti
fl-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita
li dwarhom gie notifikat.

Dan jehtieg id-disponibbilta permanenti ta'
ghadd suffi¢jenti ta' persunal fi hdan I-
organizzazzjoni li jkollhom gharfien
xjentifiku, u bizzejjed esperjenza, lawrja
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gharfien biex jivvalutaw il-funzjonalita
medika u I-prestazzjoni tal-apparati li
dwarhom ikun gie notifikat, filwaqt li
jitgiesu r-rekwiziti ta' dan ir-Regolament u,
b'mod partikolari, dawk preskritti fl-
Anness I.

3.1.2. Fl-organizzazzjoni ta' korp notifikat
irid ikun hemm dejjem, u ghal kull
procedura ta' valutazzjoni tal-konformita u
ghal kull tip jew kategorija ta' prodotti li
gie nnotifikat dwarhom, il-persunal
amministrattiv, tekniku u xjentifiku li
jkollu bizzejjed gharfien tekniku u 1-
esperjenza rilevanti ghall-apparati medici
dijanjostici in vitro u t-teknologiji
korrispondenti biex ikun jista' jwettaq il-
kompiti ta' valutazzjoni tal-konformita, li
jinkludu I-valutazzjoni tad-dejta klinika.
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tal-universita u |-gharfien suffi¢jenti biex
jivvalutaw il-funzjonalita medika u I-
prestazzjoni tal-apparati li dwarhom ikun
gie notifikat, filwaqt li jitqiesu r-rekwiziti
ta' dan ir-Regolament u, b'mod partikolari,
dawk preskritti fl-Anness I.

JintuZa persunal permanenti impjegat fil-
post (*'in house™). Madankollu,
f’konformita mal-Artikolu 30, il-korpi
notifikati jistghu jikru esperti esterni fuq
bazi ad hoc u temporanja sakemm ikunu
Jjistghu jaghmlu pubblikament disponibbli
I-lista ta" dawk I-esperti, kif ukoll id-
dikjarazzjonijiet ta' interess taghhom u I-
kompiti specifici li jkunu responsabbli
ghalihom.

I1-korpi notifikati jwettqu I-ispezzjonijiet
imhabbra mill-ingas darba fis-sena fuq il-
postijiet tal-produzzjoni kollha fejn jigi
manifatturat |-apparat mediku li huma
responsabbli ghalih.

I1-korp notifikat responsabbli biex iwettaq
kompiti ta" valutazzjoni jinnotifika lill-
Istati Membri |-ohra dwar ir-rizultati tal-
ispezzjonijiet annwali mwettqa. Dawn ir-
rizultati jigu stabbiliti f’rapport.

Hu jibghat ukoll rekord tal-ispezzjonijiet
ta’ kull sena mwettqa lill-awtorita
nazzjonali responsabbli relevanti.

3.1.2. Fl-organizzazzjoni ta' korp notifikat
irid ikun hemm dejjem, u ghal kull
proc¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita u
ghal kull tip jew kategorija ta' prodotti li
gie nnotifikat dwarhom, il-persunal
amministrattiv, tekniku u xjentifiku li
jkollu bizzejjed gharfien mediku, tekniku u
meta jkun mehtieg farmakologiku, u |-
esperjenza sufficjenti u rilevanti ghall-
apparati medici dijanjosti¢i in vitro u t-
teknologiji korrispondenti biex ikun jista'
jwettaq il-kompiti ta' valutazzjoni tal-
konformita, li jinkludu I-valutazzjoni tad-
dejta klinika jew l-evalwazzjoni ta’
valutazzjoni li tkun saret minn
sottokuntrattur.
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3.1.3. ll-korp notifikat ghandu b'mod ¢ar
jiddokumenta I-firxa u I-limiti tad-
dmirijiet, ir-responsabbiltajiet u I-
awtoritajiet tal-persunal involut
fattivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita
u jinforma b'dan lill-persunal ikkon¢ernat.

Emenda 221

Proposta ghal regolament
Anness 6 — punt 3.2

Test propost mill-Kummissjoni

3.2.1. 1l-Korp Notifikat ghandu
jistabbilixxi u jiddokumenta I-kriterji ta’
kwalifika u I-proceduri ghall-ghazla u 1-
awtorizzazzjoni ta" persuni involuti fl-
attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita
(gharfien, esperjenza u hiliet ohra
mehtiega) u t-tahrig mehtieg (tahrig inizjali
u kontinwu). ll-kriterji ta’ kwalifika
ghandhom jindirizzaw il-bosta funzjonijiet
fil-process ta' valutazzjoni tal-konformita
(perezempju, l-awditjar, I-evalwazzjoni/Il-
ittesjtar tal-prodott, ir-revizjoni tad-
dossier/tal-fajl tad-disinn, it-tehid tad-
decizjonijiet), kif ukoll 1-apparati, it-
teknologiji u I-ogsma (perezempju, il-
bijokompatibbilta, I-isterilizzazzjoni, it-
tessuti u ¢-¢celloli li joriginaw mill-bnedmin
u mill-annimali, I-evalwazzjoni klinika)
koperti mill-kamp ta" applikazzjoni tal-
hatra.
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3.1.3. ll-korp notifikat ghandu
jiddokumenta b’mod ¢ar il-firxa u I-limiti
tad-dmirijiet, ir-responsabilitajiet u |-
awtoritajiet b’rabta mal-persunal, inklu?
kwalunkwe sottokuntrattur, sussidjarju u
espert estern, involut fattivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita u jinforma lill-
persunal ikkoncernat b’dan.

3.1.3a. ll-korp notifikat ghandu jaghmel
disponibbli I-lista tal-persunal tieghu
f’konformita mal-attivitajiet ta’
valutazzjoni u l-kompetenza taghhom lill-
Kummissjoni u, fuq talba, lil partijiet
ohrajn.Din il-lista ghandha tinZamm
aggornata.

Emenda

3.2.1. L-MDCG ghandu jistabbilixxi u
jiddokumenta l-prinéipji ta’ kompetenza
ta’ livell gholi u |-kriterji ta’ kwalifika u 1-
proc¢eduri ghall-ghazla u 1-awtorizzazzjoni
ta’ persuni involuti fl-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita (gharfien,
esperjenza u hiliet ohra mehtiega) u t-
tahrig mehtieg (tahrig inizjali u kontinwu).
[l-kriterji ta’ kwalifika ghandhom
jindirizzaw il-bosta funzjonijiet fil-process
ta’ valutazzjoni tal-konformita (perezempju
I-awditjar, I-evalwazzjoni/l-ittestjar tal-
prodott, ir-revizjoni tad-dossier/tal-fajl tad-
disinn, it-tehid tad-decizjonijiet), kif ukoll
I-apparati, it-teknologiji u 1-ogsma
(perezempju |-bijokompatibbilta, |-
isterilizzazzjoni, it-tessuti u ¢-celloli li
joriginaw mill-bnedmin u mill-annimali, I-
evalwazzjoni klinika, il-gestjoni tar-riskju)
koperti mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-
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3.2.2. ll-kriterji ghall-kwalifikazzjoni
ghandhom jirreferu ghall-kamp ta'
applikazzjoni tal-hatra tal-korp notifikat
skont id-deskrizzjoni tal-kamp ta’
applikazzjoni uzat mill-Istat Membru ghan-
notifika msemmija fl-Artikolu 31, u jaghtu
bizzejjed dettall ghall-kwalifikazzjoni
mitluba fi hdan is-sottodivizjonijiet tad-
deskrizzjoni tal-kamp ta' applikazzjoni.

Ghandhom jigu ddefiniti kriterji specifici
tal-kwalifikazzjoni ghall-valutazzjoni tal-
aspetti tal-bijokompatibbilta, ghall-
evalwazzjoni klinika u t-tipi diversi ta'
processi ta' sterilizzazzjoni.

3.2.3. ll-persunal responsabbli mill-
awtorizzazzjoni ta' persunal ichor biex
iwettaq attivitajiet specifi¢i ta' valutazzjoni
tal-kwalita u I-persunal bir-responsabbilta
generali ghar-revizjoni finali u ghat-tehid
tad-decizjoni dwar i¢-certifikazzjoni
ghandhom ikunu impjegati mill-korp
notifikat stess u ma ghandhomx ikunu
sottokuntrattati. Il-persunal kollu ghandu
jkollu gharfien u esperjenza ppruvati
f'dawn 1i gejjin:

— il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-apparati
medic¢i dijanjosti¢i in vitro u d-dokumenti
ta' gwida rilevanti;

il-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita
b'konformita ma' dan ir-Regolament;

— firxa wiesgha ta' teknologiji tal-apparati
medic¢i dijanjostic¢i in vitro, 1-industrija tal-
apparati medici dijanjosti¢i in vitro u d-
disinjar u I-manifattura ta' apparati medici
dijanjostic¢i in vitro;

—is-sistema ta' maniggjar tal-kwalita tal-
korp notifika u proc¢eduri relatati maghha;

— it-tipi ta' kwalifiki (l-gharfien, 1-
esperjenza u kompetenza ohra) mehtiega
ghat-twettiq ta' valutazzjonijiet ta'
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hatra.

3.2.2. ll-kriterji ghall-kwalifikazzjoni
ghandhom jirreferu ghall-kamp ta'
applikazzjoni tal-hatra tal-korp notifikat
skont id-deskrizzjoni tal-kamp ta’
applikazzjoni uzat mill-Istat Membru ghan-
notifika msemmija fl-Artikolu 31, u jaghtu
bizzejjed dettall ghall-kwalifikazzjoni
mitluba fi hdan is-sottodivizjonijiet tad-
deskrizzjoni tal-kamp ta' applikazzjoni.

Ghandhom jigu ddefiniti kriterji specifici
tal-kwalifikazzjoni tal-valutazzjoni tal-
aspetti tal-bijokompatibbilta, ghas-
sikurezza, ghall-evalwazzjoni klinika u t-
tipi differenti ta’ processi ta’
sterilizzazzjoni.

3.2.3. ll-persunal responsabbli mill-
awtorizzazzjoni ta' persunal iehor biex
iwettaq attivitajiet specifici ta' valutazzjoni
tal-kwalita u I-persunal bir-responsabbilta
generali ghar-revizjoni finali u ghat-tehid
tad-decizjoni dwar i¢-certifikazzjoni
ghandhom ikunu impjegati mill-korp
notifikat stess u ma ghandhomx ikunu
sottokuntrattati. Il-persunal kollu ghandu
jkollu gharfien u esperjenza ppruvati
f'dawn 1i gejjin:

— il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar |-apparati
medic¢i dijanjosti¢i in vitro u d-dokumenti
ta' gwida rilevanti;

il-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita
f'konformita ma' dan ir-Regolament;

— firxa wiesgha ta' teknologiji tal-apparati
medic¢i dijanjostic¢i in vitro, 1-industrija tal-
apparati medici dijanjosti¢i in vitro u d-
disinjar u I-manifattura ta' apparati medici
dijanjostici in vitro;

- is-sistema ta' gestjoni tal-kwalita tal-korp
notifika u proceduri relatati maghha;

— it-tipi ta' kwalifiki (I-gharfien, 1-
esperjenza u kompetenza ohra) mehtiega
ghat-twettiq ta' valutazzjonijiet ta'
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konformita b'rabta mal-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro kif ukoll il-Kriterji
ghall-kwalifikazzjoni rilevanti;

— tahrig rilevanti ghall-persunal involut fl-
attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita
b'rabta mal-apparati medici dijanjosti¢i in
Vitro;

— il-hila 1i jfasslu ¢-certifikati, ir-rekords u
r-rapporti mehtiega biex jaghtu xhieda i 1-
valutazzjonijiet tal-konformita ikunu
twettqu b'mod xieragq.

3.2.4. ll-korpi notifikati ghandu jkollhom

disponibbli I-persunal bl-gharfien kliniku.

Dan il-persunal ghandu jiddahhal fil-
process tat-tehid tad decizjonijiet b'mod
regolari biex:

— jidentifika meta huwa mehtieg kontribut
specjalizzat ghall-valutazzjoni tal-
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konformita b'rabta mal-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro kif ukoll il-Kriterji
ghall-kwalifikazzjoni rilevanti;

— tahrig rilevanti ghall-persunal involut fl-
attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita
b'rabta mal-apparati medici dijanjosti¢i in
Vitro;

— il-hila 1i jfasslu ¢-certifikati, ir-rekords u
r-rapporti mehtiega biex jaghtu xhieda li 1-
valutazzjonijiet tal-konformita ikunu
twettqu b'mod Xxieragq.

— tal-inqas tliet snin esperjenza xierqa fil-
gasam tal-valutazzjonijiet tal- konformita
fi hdan korp notifikat,

— anzjanita/esperjenza adegwata fil-
valutazzjonijiet tal-konformita skont dan
ir-Regolament jew id-ligi applikabbli
precedentement matul perjodu ta’ mill-
ingas tliet snin fi hdan korp notifikat. Il-
persunal tal-korp notifikat involut fid-
decizjonijiet ta’ Certifikazzjoni m'ghandux
ikun gie involut fil-valutazzjoni ta’
decizjoni ta’ Certifikazzjoni.

3.2.4. Esperti klini¢i: il-korpi notifikati
ghandu jkollhom disponibbli persunal
b'esperjenza fid-disinn tal-investigazzjoni
klinika, fl-istatistika medika, fil-gestjoni
klinika tal-pazjenti, u fil-Prattika Klinika
Tajba fil-gasam tal-investigazzjonijiet
klinic¢i. Jintuza persunal permanenti
impjegat fil-post (**in house™).
Madankollu, f'konformita mal-

Artikolu 28, il-korpi notifikati jistghu
iqabbdu esperti esterni fuq bazi ad hoc u
temporanja sakemm ikunu jistghu
jaghmlu pubblikament disponibbli I-lista
ta' dawk l-esperti, kif ukoll il-kompiti
specifici li jkunu responsabbli ghalihom.
Dan il-persunal ghandu jiddahhal fil-
process tat-tehid tad decizjonijiet b'mod
regolari biex:

— jidentifika meta huwa mehtieg kontribut
specjalizzat ghall-valutazzjoni tal-pjanijiet
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evalwazzjoni klinika mwettga mill-
manifattur u jidentifika b'mod xieraq |-
esperti kwalifikati;

— iharreg kif xieraq esperti klinici esterni
fir-rekwizti rilevanti ta' dan ir-Regolament,
fl-atti delegati u/jew ta' implimentazzjoni,
fl-istandards armonizzati, fid-dokumenti
CTS u dawk ta' gwida u jizgura li 1-esperti
klini¢i esterni huma konxji ghalkollox tal-
kuntest u I-implikazzjoni tal-valutazzjoni
taghhom u I-pariri provduti;

—ikun jista' jiddiskuti dejta klinika inkluza
fl-evalwazzjoni klinika tal-manifattur mal-
manifattur u ma' esperti klinic¢i esterni u
jiggwida b'mod xieraq lill-esperti klini¢i
esterni fil-valutazzjoni tal-evalwazzjoni
klinika;

—ikun jista' jikkuntesta b'mod xjentifiku d-
dejta klinika pprezentata, u r-rizultati tal-
valutazzjoni esterna tal-esperti klinici tal-
evalwazzjoni klinika tal-manifattur;

—ikun jista' jaccerta 1-komparabbilta u I-
konsistenza tal-valutazzjonijiet klini¢i li
jsiru minn esperti klinici;

—ikun jista' jadotta opinjoni klinika b'mod
oggettiv dwar il-valutazzjoni tal-
evalwazzjoni klinika tal-manifattur u
jaghmel rakkomandazzjoni lill-persuna li
tiehu d-decizjonijiet tal-korp notifikat.

3.2.5. ll-persunal responsabbli mit-twettiq
tar-revizjoni relatata mal-prodott
(perezempju, ir-revizjoni tad-dossier tad-
disinn, ir-revizjoni tad-dokumentazzjoni
teknika jew l-ezami tat-tip inkluzi 1-aspetti
bhal evalwazzjoni klinika, sikurezza
bijologika, sterilizzazzjoni, validazzjoni
tas-software) ghandu jkollhom il-kwalifiki
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ta’ investigazzjoni klinika u tal-
evalwazzjoni klinika mwettga mill-
manifattur u jidentifika b'mod xieraq |-
esperti kwalifikati;

— iharreg kif xieraq esperti klinici esterni
fir-rekwizti rilevanti ta' dan ir-Regolament,
fl-atti delegati u/jew ta' implimentazzjoni,
fl-istandards armonizzati, fid-dokumenti
CTS u dawk ta' gwida u jizgura li 1-esperti
klini¢i esterni huma konxji ghalkollox tal-
kuntest u I-implikazzjoni tal-valutazzjoni
taghhom u I-pariri provduti;

— ikun jista' jiddiskuti I-kisieb wara d-
disinn tal-istudju ppjanat, il-pjanijiet ta’
investigazzjoni klinika u |-ghazla tal-
intervent ta’ kontroll mal-manifattur u ma'
esperti klini¢i esterni u jiggwida b'mod
xieraq lill-esperti klini¢i esterni fil-
valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika;

— ikun jista' jikkuntesta b'mod xjentifiku I-
pjanijiet ta’ investigazzjoni klinika u d-
dejta klinika pprezentati, u r-rizultati tal-
valutazzjoni esterna tal-esperti klinici tal-
evalwazzjoni klinika tal-manifattur;

— ikun jista' jaccerta 1-komparabbilta u I-
konsistenza tal-valutazzjonijiet klini¢i li
Jjsiru minn esperti klini¢i;

— ikun jista' jadotta opinjoni klinika b'mod
oggettiv dwar il-valutazzjoni tal-
evalwazzjoni klinika tal-manifattur u
jaghmel rakkomandazzjoni lill-persuna li
tiehu d-decizjonijiet tal-korp notifikat.

— jizgura I-indipendenza u l-oggettivita u
Jjizvela kunflitti ta’ interess potenzjali.

3.2.5. Valutaturi tal-prodotti: il-persunal
responsabbli mit-twettiq tar-revizjoni
relatata mal-prodott (perezempiju, ir-
revizjoni tad-dossier tad-disinn, ir-revizjoni
tad-dokumentazzjoni teknika jew I-ezami
tat-tip inkluzi I-aspetti bhal evalwazzjoni
klinika, sikurezza bijologika,
sterilizzazzjoni, validazzjoni tas-software)
ghandu jkollhom il-kwalifiki ta’ specjalista
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ppruvati li gejjin:

— it-tlestija b'success ta' lawrija
universitarja jew ta' kullegg tekniku jew
kwalifika ekwivalenti fl-istudji rilevanti,
perezempju, il-medicina, ix-Xxjenza naturali
jew l-inginerija;

—erba’ snin ta' esperjenza professjonali fil-
gasam tal-prodotti tal-kura tas-sahha jew
f'setturi relatati (perezempju, 1-industrija, I-
awditjar, il-kura tas-sahha, esperjenza fir-
ricerka) filwaqt li ghandu jkollhom sentejn
minn din l-esperjenza fid-disinn, il-
manifattura, I-ittestjar jew l-uzu tal-apparat
jew tat-teknologija li se tigi vvalutata jew
relatati mal-aspetti xjentifici li ghandhom
jigu valutati,

— gharfien xieraq tar-rekwiziti generali tas-
sikurezza u I-prestazzjoni stabbiliti fl-
Anness | kif ukoll tal-atti delegati u/jew ta'
implimentazzjoni relatati, I-istandards
armonizzati, is-CTS u d-dokumenti ta'
gwida;

— gharfien u esperjenza xierqa tal-gestjoni

tar-riskju u l-istandards relatati tal-apparati
medi¢i dijanjostic¢i in vitro u dokumenti ta'
gwida;

3.2.6. ll-persunal responsabbli mit-twettiq
tal-awditjar tas-sistema ta' gestjoni tal-
kwalita tal-manifattur ghandu jkollu I-
kwalifiki ppruvati li gejjin:

— it-tlestija b'success ta' lawrija
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li ghandhom jinkludu:

— it-tlestija b'success ta' lawrija
universitarja jew ta' kullegg tekniku jew
kwalifika ekwivalenti fl-istudji rilevanti,
perezempiju, il-medicina, ix-xjenza naturali
jew l-inginerija;

— erba’ snin ta’ esperjenza professjonali fil-
gasam tal-prodotti tal-kura tas-sahha jew
f’setturi relatati (perezempju, I-industrija, I-
awditjar, il-kura tas-sahha, esperjenza fir-
ricerka) filwaqt 1i ghandu jkollhom sentejn
minn din I-esperjenza fid-disinn, il-
manifattura, |-ittestjar jew l-uzu tal-apparat
(kif definit fi hdan grupp ta’ apparat
generiku) jew tat-teknologija li se tigi
vvalutata jew relatati mal-aspetti xjentifici
li ghandhom jigu valutati;

— gharfien xieraq tar-rekwiziti generali tas-
sikurezza u |-prestazzjoni stabbiliti fl-
Anness | kif ukoll tal-atti delegati u/jew ta'
implimentazzjoni relatati, I-istandards
armonizzati, is-CTS u d-dokumenti ta'
gwida;

— kwalifika bbaZata fuq oqsma teknici jew
xjentifici (ez. l-isterilizzazzjoni, il-
bijokompatibbilta, it-tessut tal-annimali,
it-tessut tal-bniedem, is-softwer, is-
sikurezza funzjonali, I-evalwazzjoni
Klinika, is-sikurezza elettrika, |-
imballagg);

— gharfien u esperjenza xierqa tal-gestjoni
tar-riskju u l-istandards relatati tal-apparati
medi¢i dijanjostici in vitro u dokumenti ta'
gwida;

— gharfien u esperjenza xierqa fl-
evalwazzjoni klinika;

3.2.6. Awditur: ll-persunal responsabbli
mit-twettiq tal-awditjar tas-sistema ta’
assigurazzjoni tal-kwalita tal-manifattur
ghandu jkollu kwalifiki ta’ specjalista, li
ghandhom jinkludu:

— it-tlestija b'success ta' lawrija
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universitarja jew ta' kullegg tekniku jew
kwalifika ekwivalenti fl-istudji rilevanti,
perezempju, il-medicina, ix-Xjenza naturali
jew l-inginerija;

—erba’ snin ta' esperjenza professjonali fil-
gasam tal-prodotti tal-kura tas-sahha jew
f'setturi relatati (perezempju, 1-industrija, |-
awditjar, il-kura tas-sahha, esperjenza fir-
ricerka) filwagqt li ghandu jkollhom sentejn
minn din l-esperjenza fil-gasam tal-
immaniggjar tal-kwalita;

Emenda 222

Proposta ghal regolament
Anness 6 — punt 3.4

Test propost mill-Kummissjoni
3.4. Is-sottokuntratturi u I-esperti esterni

3.4.1. Minghajr hisara ghal-limitazzjonijiet
li jirrizultaw mit-Tagsima 3.2., il-korpi
notifikati jistghu jaghtu sottokuntratt ta'
partijiet definiti b'mod car tal-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita. B'mod
generali, mhuwiex permess li jinhargu
sottokuntratti ghall-awditjar tas-sistemi ta'
gestjoni tal-kwalita jew ta' revizjonijiet
marbutin mal-prodotti.

3.4.2. Fejn korp notifikat johrog
sottokuntratt ghall-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita jew lil
organizzazzjoni jew lil individwu, dan
ghandu jkollu politika li tiddeskrivi I-
kundizzjonijiet li fihom jista' jsir is-
sottokuntrattar. Kull sottokuntrattar jew
konsultazzjoni ma' esperti esterni
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universitarja jew ta' kullegg tekniku jew
kwalifika ekwivalenti fl-istudji rilevanti,
perezempiju, il-medicina, ix-Xjenza naturali
jew l-inginerija;

— erba’ snin ta' esperjenza professjonali fil-
gasam tal-prodotti tal-kura tas-sahha jew
f'setturi relatati (perezempju, 1-industrija, |-
awditjar, il-kura tas-sahha, esperjenza fir-
ricerka) filwaqt 1i ghandu jkollhom sentejn
minn din |-esperjenza fil-gasam tal-
gestjoni tal-kwalita;

— gharfien adegwat tat-teknologiji bhal
dawk definiti mill-kodifikazzjoni tal-
IAF/EAC jew ekwivalenti.

Emenda
3.4. Is-sottokuntratturi u I-esperti esterni

3.4.1. Minghajr pregudizzju ghal-
limitazzjonijiet 1i jirrizultaw mit-
Tagsima 3.2., il-korpi notifikati jistghu
jaghtu sottokuntratt ta' partijiet definiti
b'mod car tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-
konformita b'mod partikolari meta I-
esperjenza klinika tkun limitata. B'mod
generali, mhuwiex permess li jinhargu
sottokuntratti ghall-awditjar tas-sistemi ta'
gestjoni tal-kwalita jew ta' revizjonijiet
marbutin mal-prodotti.

3.4.2. Fejn korp notifikat johrog
sottokuntratt ghall-attivitajiet ta'
valutazzjoni tal-konformita jew lil
organizzazzjoni jew lil individwu, dan
ghandu jkollu politika li tiddeskrivi I-
kundizzjonijiet li fihom jista' jsir is-
sottokuntrattar. Kull sottokuntrattar jew
konsultazzjoni ma’ esperti esterni

PE506.196v01-00

MT



MT

ghandhom ikunu ddokumentati b'mod shih
u jkunu suggetti ghal ftehim bil-miktub li
jkopri, fost affarijiet ohra, il-
kunfidenzjalita u I-kunflitt tal-interess.

3.4.3. Meta jintuzaw sottokuntratturi jew
esperti esterni fil-kuntest tal-valutazzjoni
tal-konformita, partikolarment fir-rigward
tal-apparati medici jew teknologiji
innovattivi, invazivi u impjantabbli, il-korp
notifikat ghandu jkollu 1-kompetenza
adegwata tieghu stess f'kull gasam tal-
prodott li ghalih huwa mahtur biex imexxi
I-valutazzjoni tal-konformita, sabiex
jivverifika l-adegwatezza u I-validita tal-
opinjonijiet esperti u jiechu dec¢izjoni dwar
i¢-certifikazzjoni.

3.4.4. ll-korp notifikat ghandu jistabbilixxi
proceduri ghall-valutazzjoni u I-
monitoragg tal-kompetenzi tas-
sottokuntratturi kollha u esperti esterni
uzati.

Emenda 223
Proposta ghal regolament
Anness VI —punt 3.5.2

Test propost mill-Kummissjoni
3.5.2. Ghandu jirrevedi I-kompetenza tal-
persunal tieghu u jidentifika 1-htigijiet

ghat-tahrig biex izomm il-livell mehtieg ta'
kwalifiki u gharfien.
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ghandhom ikunu ddokumentati b’mod
shih, ikunu disponibbli ghall-pubbliku u
jkunu suggetti ghal ftehim bil-miktub li
jkopri, fost affarijiet ohra, il-
kunfidenzjalita u I-kunflitt tal-interess.

3.4.3. Meta jintuzaw sottokuntratturi jew
esperti esterni fil-kuntest tal-valutazzjoni
tal-konformita, partikolarment fir-rigward
tal-apparati medici jew teknologiji
innovattivi, invazivi u impjantabbli, il-korp
notifikat ghandu jkollu 1-kompetenza
adegwata tieghu stess f’kull gasam tal-
prodott, f’kull trattament jew f’kull
specjalita medika 1i ghalih huwa mahtur
biex imexxi I-valutazzjoni tal-konformita,
sabiex jivverifika I-adegwatezza u I-
validita tal-opinjonijiet esperti u jichu
decizjoni dwar i¢-certifikazzjoni.

3.4.4. ll-korp notifikat ghandu jistabbilixxi
proceduri ghall-valutazzjoni u I-
monitoragg tal-kompetenzi tas-
sottokuntratturi kollha u esperti esterni
uzati.

3.4.4a. ll-politika u I-proceduri taht il-
punti 3.4.2 u 3.4.4 ghandhom jigu
komunikati lill-awtorita nazzjonali gabel
ma jsir kwalunkwe sottokuntrattar.

Emenda

3.5.2. Ghandu jirrevedi I-kompetenza tal-
persunal tieghu u jidentifika 1-htigijiet
ghat-tahrig u jizgura li jittiehdu I-miZuri
necessarji, biex izomm il-livell mehtieg ta’
kwalifiki u gharfien.
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Emenda 224
Proposta ghal regolament

Anness VI — punt 3.5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

3.5a. Rekwiziti addizzjonali ghall-korpi
notifikati specjali

3.5a.1. Esperti klinic¢i ghal korpi notifikati
specjali
Il-korpi notifikati ghandu jkollhom
disponibbli, fuq bazii permanenti, persunal
b*esperjenza fid-disinn tal-investigazzjoni
klinika, fl-istatistika medika, fil-gestjoni
klinika tal-pazjenti, u fil-Prattika Klinika
Tajba fil-gasam tal-investigazzjonijiet
klini¢i u lI-farmakologija. Ghandu jintuza
persunal permanenti impjegat fil-post
(""in house'). Madankollu, f'konformita
mal-Artikolu 30, il-korpi notifikati jistghu
iqabbdu esperti esterni fuq bazi ad hoc u
temporanja sakemm ikunu jistghu
jaghmlu pubblikament disponibbli I-lista
ta' dawk l-esperti, kif ukoll il-kompiti
specifici li jkunu responsabbli ghalihom.
Dak il-persunal ghandu jkun integrat fil-
process ta' tehid ta' deciZjonijiet tal-korp
notifikat b’'mod permanenti sabiex:

— jidentifika meta jkun mehtieg kontribut
specjalizzat ghall-valutazzjoni tal-pjanijiet
ta’ investigazzjoni klinika u tal-
evalwazzjoni klinika mwettga mill-
manifattur u jidentifika b'mod xieraq I-
esperti kwalifikati;

— tharreg kif xieraq esperti klinici esterni
fir-rekwizti rilevanti ta' dan ir-
Regolament, fl-atti delegati u/jew ta'
implimentazzjoni, fl-istandards
armonizzati, fid-dokumenti CTS u dawk
ta' gwida u jizgura li l-esperti klinici
esterni huma konxji ghalkollox tal-
kuntest u I-implikazzjoni tal-valutazzjoni
taghhom u I-pariri provduti;

—ikun jista' jiddiskuti |-Asieb wara d-
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Emenda 225

Proposta ghal regolament
Anness VI — punt 3.5a.2. (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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disinn tal-istudju ppjanat, il-pjanijiet ta’
investigazzjoni klinika u |-ghazla tal-
intervent ta’ kontroll mal-manifattur u
ma' esperti klinici esterni u jiggwida
b'mod xieragq lill-esperti klinici esterni fil-
valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika;

—ikun jista' jikkuntesta b'mod xjentifiku

|-pjanijiet ta’ investigazzjoni klinika u d-

dejta klinika ppreZentati, u r-rizultati tal-
valutazzjoni esterna tal-esperti klinici tal-
evalwazzjoni klinika tal-manifattur;

— ikun jista' jaééerta I-komparabbilta u I-
konsistenza tal-valutazzjonijiet klinici li
Jjsiru minn esperti klinici;

—ikun jista" jadotta opinjoni klinika
b'mod oggettiv dwar il-valutazzjoni tal-
evalwazzjoni klinika tal-manifattur u
jaghmel rakkomandazzjoni lill-persuna li
tiehu d-decizjonijiet tal-korp notifikat;

— ikollu fehim tas-sustanzi attivi.

— jizgura I-indipendenza u l-oggettivita u
Jjizvela kunflitti ta’ interess potenzjali.

Emenda

3.5a.2. Specjalisti tal-prodotti ghall-korpi
notifikati specjali

I1-persunal responsabbli mit-twettiq tar-
revigjonijiet relatati mal-prodott (ez.
reviZjoni tad-dossier tad-disinn, revizjoni
tad-dokumentazzjoni teknika jew eiami
tat-tip) ghall-apparat imsemmi fl-
Artikolu 41a ghandu jkollu provi tal-
kwalifiki ta’ specjalista tal-prodotti li
gejjin:

— li jissodisfa r-rekwiziti ghal valutaturi
tal-prodotti;
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— li jkollu lawrija akkademika avvanzata
f'qasam relevanti ghall-apparat mediku,
jew bhala alternattiva jkollu sitt snin ta’
esperjenza relevanti f'apparat mediku
dijanjostiku in vitro jew setturi relatati;

— li jkun kapaci jidentifika riskji ewlenin
ta' prodotti fi hdan il-kategoriji tal-prodott
tal-ispecjalista minghajr referenza minn
qabel ghall-ispecifikazzjonijiet jew -
analizi tar-riskju tal-manifattur;

— li jkun kapadi jevalwa r-rekwiziti
essenzjali fin-nugqgas ta' standards
nazzjonali armonizzati jew stabbiliti;

— li l-esperjenza professjonali ghandha
tinkiseb fl-ewwel kategorija ta' prodotti li
Jfuqha tkun ibbaZata I-kwalifika taghhom,
b'relevanza ghall-kategorija ta' prodotti li
Jaghzel il-korp notifikat, li tipprovdi
gharfien biiZejjed u esperjenza sabiex dak
li jkun janalizza kompletament id-disinn,
il-validazzjoni u l-ittestjar ta’ verifika u I-
uzu kliniku b'fehim sod tad-disinn, il-
manifattura, |-ittestjar, |-uzu kliniku u r-
riskji assocjati ma' tali apparat;

— li l-esperjenza professjonali nieqsa ghal
kategoriji ta’ prodotti ohrajn relatati mill-
grib mal-ewwel kategorija tista' tigi
sostitwita minn programmi ta' tahrig
interni specifici ghall-prodott;

— li ghall-ispecjalisti ta’ prodott bi
kwalifiki f'teknologija specifika bhall-
isterilizzazzjoni, it-tessut u é-celloli ta’
origini umana jew tal-annimali u prodotti
li jkunu kombinazzjoni, ghandha tinkiseb
esperjenza professjonali fil-gasam tat-
teknologija specifiku, li tkun relevanti
ghall-iskop tal-ghazla tal-korp notifikat.
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Emenda 226
Proposta ghal regolament

Anness VI — punt 3.5a.3. (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE506.196v01-00

Ghal kull kategorija ta' prodotti
maghzula, il-korp notifikat Specjali
ghandu jkollu mill-inqas zewg specjalisti
ta’ prodott li tal-angas wiehed minnhom
ghandu jkun impjegat fil-post, biex
jirrevedu l-apparati msemmija fl-ewwel
paragrafu tal-Artikolu 41a (1). Ghal dak
l-apparat, l-ispedjalisti tal-prodotti
ghandhom ikunu disponibbli fil-post
ghall-oqsma tat-teknologija maghzula
(perezempju prodotti li jikkombinaw,
sterilizzazzjoni, tessut u celloli li joriginaw
mill-bniedem jew mill-annimali) koperti
mill-ambitu tan-notifika.

Emenda

3.5a.3. Tahrig ghall-ispecjalisti tal-
prodotti

L-ispecjalisti tal-prodotti ghandhom
jinghataw mill-inqas 36 siegha ta' tahrig
dwar apparat mediku dijanjostiku in vitro,
dwar ir-regolamenti dwar l-apparat
mediku dijanjostiku in vitro u l-prinéipji
ta' valutazzjoni u Certifikazzjoni, inkluz
tahrig fil-verifika tal-prodott manifatturat.

II-Korp Notifikat ghandu jizgura li sabiex
specjalist ta' prodott jigi kwalifikat, dan
Jjikseb tahrig adegwat fil-proceduri
rilevanti tas-sistema ta' gestjoni tal-Korp
Notifikat u jsegwi pjan ta' tahrig li
Jikkonsisti minn preienza f'bizZejjed
reviZjonijiet ta' dossiers ta' disinn,
imwettqa taht superviZjoni u b'reviZjoni
minn pari qabel iwettaq revizjoni
indipendenti shiha li tikkwalifika.

Ghal kull kategorija ta' prodott li ghaliha
tkun qed tigi mfittxija kwalifika, il-Korp
Notifikat ghandu juri evidenza ta’
gharfien adegwat dwar il-kategorija tal-
prodott. Ghandhom isiru mill-inqas
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Emenda 227
Proposta ghal regolament

Anness VI — punt 3.5 a.4. (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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hames dossiers tad-disinn (mill-inqas
tnejn minnhom applikazzjonijiet inizjali
jew estensjonijiet sinifikanti ta'
Certifikazzjoni) ghall-ewwel kategorija ta'
prodotti. Ghal kwalifika sussegwenti
f'kategoriji ta' prodotti addizzjonali,
jehtieg li jintwerew evidenza ta' gharfien
dwar il-prodott u esperjenza adegwati.

Emenda

3.5a.4. Kwalifika ta' manutenzjoni ghall-
ispecjalisti tal-prodotti

l-kwalifiki ta' specjalisti tal-prodotti
ghandhom jigu rieZaminati kull sena;
ghandhom jintwerew mill-ingas erba’
revizjonijiet ta' dossiers tad-disinn,
indipendentament min-numru ta'
kategoriji ta' prodotti kwalifikati bhala
medja tul perjodu ta' erba’ snin. Ir-
reviZjonijiet ta' bidliet sinifikanti fid-
disinn approvat (mhux ezami tad-disinn
shih) jghoddu ghal 50 %, bhar-
reviijonijiet taht supervizjoni.

Fuq bazi kontinwa, l-ispecjalista tal-
prodott jintalab juri evidenza ta' gharfien
tal-prodott I-aktar avvanzat, esperjenza
fir-revizjoni ghal kull kategorija ta'
prodotti li tkun teZisti I-kwalifika ghaliha.
Irid jintwera li jkun qed jinghata tahrig
kull sena fir-rigward tal-aktar status
recenti tar-Regolamenti, I-istandards
armonizzati, dokumenti ta' gwida
relevanti, evalwazzjonijiet klinici,
evalwazzjonijiet tal-prestazzjoni, u
rekwiziti tas-CTS.

Jekk ir-rekwiziti ghat-tigdid ta' kwalifika
ma jigux sodisfatti, il-kwalifika ghandha
tigi sospiza. Imbaghad l-ewwel reviZjoni
ta' dossier tad-disinn li jkun imiss
ghandha ssir taht superviZjoni, u l-
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Emenda 228

Proposta ghal regolament
Anness 6 — punt 4

Test propost mill-Kummissjoni

4.1. Ghandu jkun iddokumentat b'mod c¢ar,
il-process tat-tehid tad-decizjonijiet tal-
korp notifikat, li jinkludi I-process ghall-
hrug, ghas-sospensjoni, ghar-
ristabbiliment, ghall-irtirar jew ghar-rifjut
ta' certifikati tal-valutazzjoni tal-
konformita, il-modifikazzjoni jew ir-
restrizzjoni ta' dawn u l-hrug ta'
supplimenti.

4.2. ll-korp notifikat ghandu jkollu stabbilit
process dokumentat ghat-twettiq tal-
proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita li
jkun gie mahtur ghalihom, 1i jqis 1-
ispecificitajiet rispettivi taghhom, li
jinkludu I-konsultazzjonijiet li huma
mehtiega bil-ligi, rigward il-kategoriji
diversi tal-apparati li huma koperti mill-
kamp ta' applikazzjoni tan-notifikazzjoni,
biex jizgura t-trasparenza u l-kapacita li
jirriproduci dawn il-proceduri.

4.3. ll-korp notifikat irid ikollu stabbiliti I-
proceduri dokumentati li jkopru mill-ingas:

— l-applikazzjoni ghall-valutazzjoni tal-
konformita minn manifattur jew minn
rapprezentant awtorizzat,

— l-ipprocessar tal-applikazzjoni, inkluzi I-
verifika tal-kompletezza tad-
dokumentazzjoni, il-kwalifika tal-prodott
bhala apparat u 1-klassifikazzjoni tieghu,

PE506.196v01-00

172/258

kwalifika mill-gdid tigi kkonfermata
abbazi tar-rizultat ta’' dik ir-reviZjoni.

Emenda

4.1. ll-process tat-tehid ta’ deciijonijiet
tal-korp notifikat ghandu jkun trasparenti
u dokumentat b’mod car, U l-eZitu tieghu
ghandu jkun disponibbli ghall-pubbliku,
inkluz il-hrug, is-sospensjoni, il-hrug
mill-gdid, I-irtirar jew ir-rifjut ta’
certifikati ta’ valutazzjoni tal-konformita,
I-emenda jew ir-restrizzjoni u I-hrug tas-
supplimenti taghhom.

4.2. ll-korp notifikat ghandu jkollu stabbilit
process dokumentat ghat-twettiq tal-
proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita li
jkun gie mahtur ghalihom, li jqis 1-
ispecificitajiet rispettivi taghhom, li
jinkludu I-konsultazzjonijiet li huma
mehtiega bil-ligi, rigward il-kategoriji
diversi tal-apparati li huma koperti mill-
kamp ta' applikazzjoni tan-notifikazzjoni,
biex jizgura t-trasparenza u l-kapacita li
jirriproduci dawn il-proc¢eduri.

4.3. ll-korp notifikat irid ikollu stabbiliti |-
pro¢eduri dokumentati li jkunu disponibbli
ghall-pubbliku li jkopru mill-ingas:

— l-applikazzjoni ghall-valutazzjoni tal-
konformita minn manifattur jew minn
rapprezentant awtorizzat,

— |-ipprocessar tal-applikazzjoni, inkluzi I-
verifika tal-kompletezza tad-
dokumentazzjoni, il-kwalifika tal-prodott
bhala apparat u l-klassifikazzjoni tieghu,
kif ukoll iz-mien rakkomandat ghat-
twettiq tal-valutazzjoni tal-konformita
tieghu,
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— il-lingwa tal-applikazzjoni, tal-
korrispondenza u tad-dokumentazzjoni li
ghandha tigi pprezentata,

— it-termini tal-ftehim mal-manifattur jew
rapprezentant awtorizzat,

— it-tariffi i jridu jithallsu ghall-attivitajiet
ta' valutazzjoni tal-konformita,

— il-valutazzjoni ta' bidliet rilevanti li
ghandhom jigu prezentati ghall-
approvazzjoni minn gabel,

— l-ippjanar tas-sorveljanza,

— it-tigdid tac-certifikati.

Emenda 229
Proposta ghal regolament

Anness 6 — punt 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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173/258

— il-lingwa tal-applikazzjoni, tal-
korrispondenza u tad-dokumentazzjoni li
ghandha tigi pprezentata,

— it-termini tal-ftehim mal-manifattur jew
rapprezentant awtorizzat,

— it-tariffi i jridu jithallsu ghall-attivitajiet
ta' valutazzjoni tal-konformita,

— il-valutazzjoni ta' bidliet rilevanti li
ghandhom jigu prezentati ghall-
approvazzjoni minn qgabel,

— l-ippjanar tas-sorveljanza,

— it-tigdid tac-certifikati.

Emenda

4a. TUL TA' ZMIEN RAKKOMANDAT
GHALL-VALUTAZZJONIJIET TAL-
KONFORMITA MWETTQA MINN
KORPI NOTIFIKATI

4.1. ll-korpi notifikati ghandhom
jidentifikaw it-tul ta’ Zmien tal-awditjar
ghall-istadju 1 u l-istadju 2 tal-awditjar
inizjali, u l-awditjar ta’ sorveljanza ghal
kull applikant u klijent éertifikat

4.2. I1t-tul ta’ ;mien tal-awditjar ghandu
Jjkun ibbazat, fost affarijiet ohrajn, fuq in-
numru effettiv ta’ persunal tal-
organizzazzjoni, il-kumplessita tal-
processi fl-organizzazzjoni, in-natura u |-
karatteristici tal-apparati medici inkluzi
fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-awditjar u t-
teknologiji differenti li jithaddmu biex
Jjigu mmanifatturati u kkontrollati I-
apparati medici. It-tul ta’ ;mien tal-
awditjar ghandu jigi aggustat abbazi ta’
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Emenda 230

Proposta ghal regolament
Anness 7 —punt 1.1

Test propost mill-Kummissjoni

1.1. L-applikazzjoni tar-regoli tal-
klassifikazzjoni ghandha tkun irregolata
mill-ghan 1i ghalih huwa intenzjonat I-
apparat.

Emenda 231

Proposta ghal regolament
Anness VII —punt 2.3 - punt c

Test propost mill-Kummissjoni

c) jidentifikaw il-prezenza ta' agent
infettiv, jekk hemm riskju sinifikanti li
rizultat zbaljat jista' jikkawza 1-mewt jew
dizabbilta gravi lill-individwu jew lill-fetu
li geghdin jigu ttestjati, jew lill-wild tal-
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kull fattur sinifikanti li japplika b’mod
uniku ghall-organizzazzjoni li ghandha
tigi awditjata. Il-korp notifikat ghandu
Jjizgura li kwalunkwe varjazzjoni fit-tul ta'
Zmien li jiehu l-awditjar ma tippregudikax
I-effettivita tal-awditjar.

4.3. It-tul ta’ Zmien ta’ kull awditjar
skedat fuq il-post m'ghandux ikun anqas
minn awditur/ghal kull jum.

4.4. Ié-Certifikazzjoni ta’ aktar minn sit
wiehed taht sistema wahda ta’
assigurazzjoni tal-kwalita ma ghandhiex
tkun ibbaZata fuq sistema ta’ kampjunar.

Emenda

1.1. L-applikazzjoni tar-regoli tal-
klassifikazzjoni ghandha tkun irregolata
mill-ghan 1i ghalih huwa intenzjonat, in-
novita, il-kumplessita u r-riskju inerenti
tal-apparat.

Emenda

c) jidentifikaw il-prezenza ta' agent
infettiv, jekk hemm riskju sinifikanti li
rizultat zbaljat jista' jikkawza 1-mewt jew
dizabbilta gravi lill-individwu jew lill-fetu
jew lill-embrijun li geghdin jigu ttestjati,
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individwu; jew lill-wild tal-individwu;

Gustifikazzjoni

Minbarra ghall-feti, jezistu wkoll testijiet ghall-embrijuni, jigifieri qabel it-tielet xahar.
Ghandhom ikunu koperti mir-regolament u ghandhom jigu ttrattati fil-klassi C billi jezistu [-
istess riskji marbuta ma' testijiet ta' kwalita baxxa ghall-feti.

Emenda 232

Proposta ghal regolament
Anness VII — punt 2.3 — punt f — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(i1) Apparati mahsubin biex jintuzaw biex (i1) Apparati mahsubin biex jintuzaw biex
jivvalutaw I-istadju tal-mard; or jivvalutaw l-istadju tal-mard jew ghal
pronjosi; or
Gustifikazzjoni

[l-pronjosi tal-mard hija applikazzjoni dejjem aktar komuni fis-settur tad-dijanjostika
molekulari, kif jidher mit-zesti bhall-Mammaprint tal-Agendia u I-Onkotype Dx tal-Genomic
Health, li t-tnejn li huma jintuzaw biex jaghtu punti ta’ pronjosi dwar il-possibilita ta’
rikorrenza ta’ mard tal-kanser tas-sider wara |-kirurgija. Minhabba [-fatt li I-pronjosi hija
forma ta’ ghazla tal-pazjent, ahna nemmnu li apparat bhal dan ghandu jigi inkluz b’'mod
esplicitu taht ir-Regola 3.

Emenda 233

Proposta ghal regolament
Anness VII — punt 2.3 — punt j

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(j) ghall-iskrinjar ghal problemi kongenitali (j) ghall-iskrinjar ghal problemi kongenitali
fil-fetu. fil-fetu jew fl-embrijun.
Gustifikazzjoni

Testijiet ghad-dijanjosi qabel it-twelid u ttestjar genetiku qabel I-impjantazzjoni jezistu wkoll
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ghall-embrijuni, jigifieri qabel it-tielet xahar. Ghandhom ikunu koperti mir-regolament u
ghandhom jigu ttrattati fil-Klassi C billi jezistu I-istess riskji marbuta ma' testijiet ta' kwalita

baxxa ghall-feti.

Emenda 234
Proposta ghal regolament

Anness VII — punt 2.3 — punt ja (g¢did)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 235

Proposta ghal regolament
Anness VIII - punt 3.2 — punt d — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni

— il-proceduri ghall-identifikazzjoni tal-
prodott imfassla u mizmuma aggornati bit-
tpingijiet, specifikazzjonijiet jew
dokumenti ohra rilevanti f'kull stadju tal-
manifattura;

Emenda

(ja) IVDs ghall-iskoperta u |-
identifikazzjoni ta’ antikorpi diretti kontra
I-erythrocytes, il-pjastrini, jew il-
leucocytes.

Emenda

— il-proc¢eduri ghall-identifikazzjoni u t-
traccabilita tal-prodott imfassla u
mizmuma aggornati bit-tpingijiet,
specifikazzjonijiet jew dokumenti ohra
rilevanti f'kull stadju tal-manifattura;

Gustifikazzjoni

It-traccabilita tal-prodott u partijiet jew komponenti tieghu fil-process tal-izvilupp u tal-
produzzjoni hija parti integrali mill-funzjonament tas-sistema tal-assigurazzjoni tal-kwalita u

ghalhekk tal-evalwazzjoni tieghu.
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Emenda 236

Proposta ghal regolament

Anness VIII - punt 4.4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[l-korp notifikat ghandu jwettaq
kaZwalment spezzjonijiet ghal gharrieda
fil-fabbrika lill-manifattur u, jekk xieraq,
lill-fornituri u/jew sottokuntratturi tal-
manifattur, i jistghu jsiru flimkien mal-
valutazzjoni tas-sorveljanza perjodika
msemmija fit-Tagsima 4.3. jew jitwettqu
flimkien ma' valutazzjoni tas-sorveljanza.
Il-korp notifikat ghandu jistabbilixxi pjan
ghall-ispezzjonijiet ghal gharrieda li ma
ghandux ikun zvelat lill-manifattur.

Emenda 237

Proposta ghal regolament
Anness VIII — punt 5.3

Test propost mill-Kummissjoni

Il-korp notifikat irid juza persunal li bil-
provi ghandu 1l-gharfien u 1-esperjenza tat-
teknologija kkonc¢ernata biex jezamina 1-
applikazzjoni. 1l-korp notifikat jista'
jirrikjedi li I-applikazzjoni timtela b'aktar
testijiet jew evidenza ohra biex tippermetti
I-valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti
ta' dan ir-Regolament. 1l-korp notifikat
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Emenda

lI-korp notifikat ghal kull manifattur u
grupp tal-apparat generiku ghandu
Jjaghmel spezzjonijiet ghal gharrieda fuq il-
postijiet relevanti ta’ manifattura, U, jekk
xieraq, lill-fornituri u/jew sottokuntratturi
tal-manifattur. 1l-korp notifikat ghandu
jistabbilixxi pjan tal-ispezzjonijiet ghal
gharrieda 1i ma ghandux ikun zvelat lill-
manifattur. Fil-hin ta’ dawn I-
ispezzjonijiet, il-korp notifikat ghandu
jwettaq jew jitlob li jsiru t-testijiet biex
jivverika li s-sistema ta’ gestjoni tal-
kwalita tkun qed tahdem sew. Huwa
ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport
tal-ispezzjoni u b’rapport tat-test. 11-korp
notifikat ghandu jwettaq tali spezzjonijiet
tal-angas darba kull tliet snin.

Emenda

Il-korp notifikat irid juza persunal li bil-
provi ghandu 1l-gharfien u 1-esperjenza tat-
teknologija kkonc¢ernata biex jezamina 1-
applikazzjoni. ll-korp notifikat ghandu
Jjizgura li I-applikazzjoni tal-manifattur
tiddeskrivi b'mod adegwat id-disinn, il-
manifattura u |-prestazzjoni tal-apparat,
filwaqt li jippermetti I-valutazzjoni ta" jekk
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tal-laboratorju marbutin mal-apparat, jew
jitlob lill-manifattur biex iwettaghom.

il-prodott jikkonformax mar-rekwiziti
stipulati f'dan ir-Regolament. 1l-korp
notifikat ghandu jikkummenta dwar il-
konformita ta' dawn li gejjin:

— id-deskrizzjoni generali tal-prodott,

— l-ispecifikazzjonijiet tad-disinn, inkluza
deskrizzjoni tas-soluzzjonijiet adottati biex
Jigu ssodisfati r-rekwiziti essenzjali,

— il-proceduri sistemati¢i uzati ghall-
process tad-disinn u t-tekniki uZati ghall-
kontroll, il-monitoragg u I-verifika tad-
disinn tal-apparat.

Il-korp notifikat jista' jirrikjedi li I-
applikazzjoni timtela b'aktar testijiet jew
evidenza ohra biex tippermetti 1-
valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti
ta' dan ir-Regolament. 1l-korp notifikat
ghandu jwettaq it-testijiet xierqa fizi¢i jew
tal-laboratorju marbutin mal-apparat, jew
jitlob lill-manifattur biex iwettaghom.

Gustifikazzjoni

Ir-rekwiziti dwar il-valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq I-ezami tad-dossier tad-disinn
ghandhom jigu konkretizzati u emendati billi jibbazaw fuq ir-rekwiziti diga ezZistenti rigward
il-valutazzjoni tal-applikazzjoni mill-manifattur kif deskritt fil-kodici ta' kondotta volontarja

tal-Korpi Notifikati.

Emenda 238

Proposta ghal regolament
Anness 8 — punt 5.7

Test propost mill-Kummissjoni

5.7. Biex jivverifika I-konformita tal-
apparati kklassiti fil-klassi D, il-manifattur
ghandu jwettaq it-testijiet fuq l-apparati
mmanifatturati jew fuq kull sett ta'
apparati. Wara I-konkluzjoni tal-kontrolli u
t-testijiet dan ghandu minnufih jibghat ir-
rapporti rilevanti dwar dawn it-testijiet lill-
korp notifikat. Barra minn hekk, il-
manifattur ghandu jpoggi ghad-
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Emenda

5.7. Biex jivverifika I-konformita tal-
apparati kklassiti fil-klassi D, il-manifattur
ghandu jwettaq it-testijiet fuq l-apparati
mmanifatturati jew fuq kull sett ta'
apparati. Wara I-konkluzjoni tal-kontrolli u
t-testijiet dan ghandu minnufih jibghat ir-
rapporti rilevanti dwar dawn it-testijiet lill-
korp notifikat. Barra minn hekk, il-
manifattur ghandu jpoggi ghad-
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dispozizzjoni tal-korp notifikat il-kampjuni
tal-apparati mmanifatturati jew ta' settijiet
tal-apparati skont il-kundizzjonijiet u I-
modalitajiet miftehmin minn gabel li
ghandhom jinkludu li 1-korp notifikat jew
il-manifattur, f'intervalli regolari
ghandhom jibaghtu 1-kampjuni tal-apparati
jew tas-settijiet tal-apparati mmanifatturati
lil laboratorju ta' referenza, fejn dan ikun
maghzul, skont 1-Artikolu 78, biex dan
iwettaq it-testijiet rilevanti. Il-laboratorju
ta' referenza ghandu jinforma lill-korp
notifikat bis-sejbiet tieghu.

dispozizzjoni tal-korp notifikat il-kampjuni
tal-apparati mmanifatturati jew ta’ settijiet
tal-apparati skont il-kundizzjonijiet u |-
modalitajiet miftehmin minn gabel li
ghandhom jinkludu li 1-korp notifikat jew
il-manifattur, ghandhom jibaghtu I-
kampjuni tal-apparati jew tas-settijiet tal-
apparati mmanifatturati lil laboratorju ta’
referenza, fejn dan ikun maghzul, skont I-
Artikolu 78, biex dan iwettaq it-testijiet
rilevanti. Il-laboratorju ta' referenza ghandu
jinforma lill-korp notifikat bis-sejbiet
tieghu.

Gustifikazzjoni

M’ghandux isir f’intervalli regolari izda f’kull wiehed mill-kazijiet.

Emenda 239

Proposta ghal regolament
Anness VIII - punt 6.1 - titolu

Test propost mill-Kummissjoni

6.1. L-ezami tad-disinn ta' apparati
mahsubin ghall-awtottestjar u ghall-
ittestjar grib il-pazjent ikklassiti fil-
klassifiki A, B jew C

Emenda

L-ezami tad-disinn ta' apparati mahsubin
ghall-awtottestjar ikklassifikati fil-
Klassifiki A, B jew C u ta’ apparat ghall-
ittestjar qrib il-pazjent klassifikat bhala
klassi C

Gustifikazzjoni

Ghandu jkun hemm distinzjoni bejn il-valutazzjoni tar-riskju u l-klassijiet ta' riskju ghal
apparat ghall-ittestjar qrib il-pazjent. pparat ghall-ittestjar qrib il-pazjent klassifikat bhala
apparat tal-klassi B ghandu jigi ttrattat fl-Anness VIII bhall-apparat |-iefior kollu. Ghalhekk,
ir-regoli dwar il-klassifikazzjoni huma trasferiti fil-proceduri u r-rekwiziti tal-valutazzjoni

tal-konformita.
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Emenda 240

Proposta ghal regolament
Anness VIII —punt 6.1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

() ll-manifattur ta' apparati ghall-
awtottestjar jew ghall-ittestjar qrib il-
pazjent ikklassiti fil-klassifiki A, Bu C
ghandu jdahhal ghand il-korp notifikat
imsemmi fit-Tagsima 3.1, applikazzjoni
ghall-ezami tad-disinn.

Emenda

() ll-manifattur ta' apparati ghall-
awtottestjar ikklassifikati fil-klassifiki A, B
U C u ta' apparat ghall-ittestjar qrib il-
pazjent klassifikat bhala klassi C ghandu
jdahhal ghand il-korp notifikat imsemmi
fit-Tagsima 3.1, applikazzjoni ghall-ezami
tad-disinn.

Gustifikazzjoni

Ghandu jkun hemm distinzjoni bejn il-valutazzjoni tar-riskju u |-klassijiet ta' riskju ghal
apparat ghall-ittestjar qrib il-pazjent. pparat ghall-ittestjar qrib il-pazjent klassifikat bhala
apparat tal-klassi B ghandu jigi ttrattat fl-Anness VIII bhall-apparat |-iehior kollu. Ghalhekk,
ir-regoli dwar il-klassifikazzjoni huma trasferiti fil-proceduri u r-rekwiziti tal-valutazzjoni

tal-konformita.

Emenda 241

Proposta ghal regolament
Anness 8 — punt 6.2 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) ll-korp notifikat ghandu jikkonsidra
sew l-opinjoni, jekk ikun hemm, tal-
awtorita kompetenti dwar il-prodotti
medicinali kkoncernata jew tal-EMA fit-
tehid tad-decizjoni tieghu. Ghandu jibghat
id-decizjoni finali tieghu lill-awtorita
kompetenti dwar il-prodotti medicinali
kkonc¢ernata jew lill-EMA. I¢-certifikat tal-
ezami tad-disinn ghandu jintbaghat skont
il-punt (d) tat-Tagsima 6.1.
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Emenda

(e) ll-korp notifikat ghandu jikkonsidra
sew l-opinjoni, jekk ikun hemm, tal-
awtorita kompetenti dwar il-prodotti
medicinali kkoncernata jew tal-EMA dwar
I-adattezza xjentifika tat-testijiet
dijanjosti¢i ghal finijiet terapewtici fit-
tehid tad-decizjoni tieghu. Jekk il-korp
notifikat jiddevja minn dik il-pozizzjoni,
ghandu jiggustifika d-decizjoni tieghu lill-
awtorita kompetenti dwar il-prodotti
medi¢inali kkoncernata jew lill-EMA. Jekk
ma jintlahaq I-ebda ftehim, il-korp
notifikat ghandu jgharraf lill-MDCG
b’dan. 1¢-certifikat tal-ezami tad-disinn
ghandu jintbaghat skont il-punt (d) tat-
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Tagsima 6.1.

Gustifikazzjoni

Il-Proposta tiddikjara li I-korp notifikat ghandu “jikkunsidra kif xieraq” [-opinjoni espressa
mill-EMA. Dan ihalli spazju bizzejjed ghall-interpretazzjoni u, wagqt li I-korp notifikat ma
ghandu [-ebda obbligu li jsegwi l-opinjoni tal-EMA, jidher pjuttost improbabbli li dan
Jjinjoraha. Ghalhekk ahna nehtiegu definizzjoni dwar x jigri jekk il-valutazzjonijiet tal-EMA u

I-korp notifikat mhumiex konsistenti.

Emenda 242

Proposta ghal regolament
Anness 9 — punt 3.5

Test propost mill-Kummissjoni

3.5. filk-kaz ta' apparati tal-klassi D, jitlob
laboratorju ta' referenza, fejn ikun hemm
wiehed maghzul skont I-Artikolu 78, biex
jivverifika I-konformita tal-apparat mas-
STK, jew ma' soluzzjonijiet ohra maghzula
mill-manifattur biex jizgura livell ta'
sikurezza u prestazzjoni li almenu jkun
ekwivalenti. Il-laboratorju ta' referenza
ghandu jipprovdi opinjoni xjentifika fi
zmien 30 jum. L-opinjoni xjentifika tal-
laboratorju ta' referenza u kull
aggornament possibbli ghandhom jigu
inkluzi fid-dokumentazzjoni li tikkonc¢erna
I-apparat, tal-korp notifikat. 1l-korp
notifikat ghandu jikkonsidra sewwa -
fehmiet imfissra f*din 1-opinjoni xjentifika
meta jiechu d-de¢izjoni tieghu. I1-korp
notifikat ma ghandux jibghat i¢-certifikat
jekk l-opinjoni xjentifika ma tkunx
favorevoli;

Emenda

3.5. fil-kaz ta’ apparati tal-klassi D, jew
ghat-testijiet dijanjostici ghal finijiet
terapewtici, jitlob laboratorju ta’ referenza,
fejn ikun hemm wiehed maghzul skont I-
Artikolu 78, biex jivverifika I-konformita
tal-apparat mas-STK, jew ma’
soluzzjonijiet ohra maghzula mill-
manifattur biex jizgura livell ta’ sikurezza
u prestazzjoni li almenu jkun ekwivalenti.
[I-laboratorju ta' referenza ghandu
jipprovdi opinjoni xjentifika fi zmien

30 jum. L-opinjoni xjentifika tal-
laboratorju ta' referenza u kull
aggornament possibbli ghandhom jigu
inkluzi fid-dokumentazzjoni li tikkon¢erna
I-apparat, tal-korp notifikat. 1l-korp
notifikat ghandu jikkonsidra sewwa -
fehmiet imfissra f*din 1-opinjoni xjentifika
meta jichu d-decizjoni tieghu. I1-korp
notifikat ma ghandux jibghat i¢-certifikat
jekk I-opinjoni xjentifika ma tkunx
favorevoli;

Gustifikazzjoni

Dan jittrasferixxi l-process ta’ konsultazzjoni ghall-izvilupp ta’ Specifikazzjonijiet Teknici
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Komuni ghal testijiet dijanjostici ghal finijiet terapewtici, filwaqt li jistabbilixxi rekwiziti ta'
prestazzjoni minima ghal dawk it-testijiet; dawk ir-rekwiziti jkunu wkoll disponibbli ghall-
utenti biex tigi Zgurata trasparenza ahjar tas-sistema. Barra minn hekk, il-konsultazzjoni tal-
EMA jew tal-awtoritajiet kompetenti ghall-prodotti medicinali ma tkunx xierqa fir-rigward
tal-prestazzjoni tat-testijiet IVD li ghandhom jintuzzaw flimkien mal-medicina personalizzata.
L-ebda wiehed minnhom m'ghandu I-kompetenza necessarja u [-mandat dwar il-valutazzjoni
tas-sikurezza u I-prestazzjoni ta' dawk it-testijiet.

Emenda 243

Proposta ghal regolament
Anness 9 — punt 3.6

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3.6. Ghal dijanjostika akkumpanjanti imhassar
mahsuba biex tintuza ghall-valutazzjoni
tal-eligibbilta tal-pazjent ghal trattament
bi prodott medicinali specifiku, jitlob I-
opinjoni, abbazi tal-abbozz tas-sommarju
dwar is-sikurezza u I-prestazzjoni u I-
abbozz tal-istruzzjonijiet ghall-uzu, ta'
wahda mill-awtoritajiet kompetenti
maghzula mill-1stati Membri skont id-
Direttiva 2001/83/KE (minn hawn ‘il
quddiem imsemmija I-""EMA") dwar
kemm hu addattat I-apparat ghal mal-
prodott medicinali kkoncernat. F'kaz li I-
prodott medicinali jidhol esklussivament
fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Anness tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, il-korp
notifikat ghandu jikkonsulta mal-EMA.
L-awtorita kompetenti dwar il-prodotti
medicinali jew |-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ghandhom jaghtu I-opinjoni
taghhom, jekk ikun hemm wahda, fi
Zmien 60 jum wara li jircievu d-
dokumentazzjoni valida. Dan il-perjodu
ta' 60 jum jista' jigi estii darba biss ghal
60 jum ohra ghal ragunijiet xjentifici
validi. L-opinjoni tal-awtorita dwar il-
prodotti medicinali jew tal-EMA u kull
aggornament possibbli ghandhom jigu
inkluzi fid-dokumentazzjoni li
tikkoncéerna I-apparat, tal-korp notifikat.
lI-korp notifikat ghandu jikkonsidra sew
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I-opinjoni, jekk ikun hemm, tal-awtorita
kompetenti dwar il-prodotti medicinali
kkoncernata jew tal-EMA fit-tehid tad-
decizjoni tieghu. Ghandu jibghat id-
decizjoni finali tieghu lill-awtorita
kompetenti dwar il-prodotti medicinali
kkoncernata jew lill-EMA.

Gustifikazzjoni

Dan jittrasferixxi l-process ta’ konsultazzjoni ghall-izvilupp ta’ Specifikazzjonijiet Teknici
Komuni ghal testijiet dijanjostici ghal finijiet terapewtici, filwagqt li jistabbilixxi rekwiziti ta’
prestazzjoni minima ghal dawk it-testijiet; dawk ir-rekwiziti jkunu wkoll disponibbli ghall-
utenti biex tigi Zgurata trasparenza ahjar tas-sistema. Barra minn hekk, il-konsultazzjoni tal-
EMA jew tal-awtoritajiet kompetenti ghall-prodotti medicinali ma tkunx xierqa fir-rigward
tal-prestazzjoni tat-testijiet IVD li ghandhom jintuzzaw flimkien mal-medicina personalizzata.
L-ebda wiehed minnhom m'ghandu I-kompetenza necessarja u I-mandat dwar il-valutazzjoni
tas-sikurezza u l-prestazzjoni ta' dawk it-testijiet.

Emenda 244

Proposta ghal regolament
Anness 9 — punt 5.4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5.4. Fejn it-tibdiliet jaffettwaw imhassar
dijanjostika akkumpanjanti approvata
permezz tac-Certifikat tal-eZami tat-tip tal-
UE dwar kemm hu addattat ghal ma’'
prodott medicinali, il-korp notifikat
ghandu jikkonsulta mal-awtorita
kompetenti dwar il-prodotti medicinali li
kienet involuta fil-konsultazzjoni originali
jew mal-EMA. L-awtorita kompetenti
dwar il-prodotti medicinali jew [-EMA
ghandhom jaghtu l-opinjoni taghhom,
jekk ikun hemm wahda, fi Zmien 30 jum
wara li jiréievu d-dokumentazzjoni valida
dwar it-tibdiliet. L-approvazzjoni ta* kull
bidla fit-tip approvat ghandha tkun fil-
forma ta' suppliment ghac-certifikat
originali tal-UE tal-eZami tat-tip.
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Gustifikazzjoni

Dan jittrasferixxi l-process ta’ konsultazzjoni ghall-izvilupp ta’ Specifikazzjonijiet Teknici
Komuni ghal testijiet dijanjostici ghal finijiet terapewtici, filwagqt li jistabbilixxi rekwiziti ta'
prestazzjoni minima ghal dawk it-testijiet; dawk ir-rekwiziti jkunu wkoll disponibbli ghall-
utenti biex tigi Zgurata trasparenza ahjar tas-sistema. Barra minn hekk, il-konsultazzjoni tal-
EMA jew tal-awtoritajiet kompetenti ghall-prodotti medicinali ma tkunx xierqga fir-rigward
tal-prestazzjoni tat-testijiet IVD li ghandhom jintuzzaw flimkien mal-medicina personalizzata.
L-ebda wiehed minnhom m'ghandu I-kompetenza necessarja u [-mandat dwar il-valutazzjoni

tas-sikurezza u l-prestazzjoni ta' dawk it-testijiet.

Emenda 245

Proposta ghal regolament
Anness 10 — punt 5.1

Test propost mill-Kummissjoni

5.1. Fil-kaz ta' apparati kklassiti fil-
klassi D, il-manifattur ghandu jwettaq it-
testijiet fuq l-apparati mmanifatturati jew
fuqg kull lott ta' apparati. Wara I-
konkluzjoni tal-kontrolli u t-testijiet dan
ghandu minnufih jibghat ir-rapporti
rilevanti dwar dawn it-testijiet lill-korp
notifikat. Barra minn hekk, il-manifattur
ghandu jpoggi ghad-dispozizzjoni tal-korp
notifikat il-kampjuni tal-apparati
mmanifatturati jew ta' settijiet tal-apparati
skont il-kundizzjonijiet u I-modalitajiet
miftehmin minn qabel 1i ghandhom
jinkludu li I-korp notifikat jew il-
manifattur, f'intervalli regolari ghandhom
jibaghtu 1-kampjuni tal-apparati jew tas-
settijiet tal-apparati mmanifatturati lil
laboratorju ta' referenza, fejn dan ikun
maghzul, skont 1-Artikolu 78, biex dan
iwettaq it-testijiet rilevanti. Il-laboratorju
ta' referenza ghandu jinforma lill-korp
notifikat bis-sejbiet tieghu

Emenda

5.1. Fil-kaz ta' apparati kklassiti fil-

klassi D, il-manifattur ghandu jwettaq it-
testijiet fuq l-apparati mmanifatturati jew
fuqg kull lott ta' apparati. Wara I-
konkluzjoni tal-kontrolli u t-testijiet dan
ghandu minnufih jibghat ir-rapporti
rilevanti dwar dawn it-testijiet lill-korp
notifikat. Barra minn hekk, il-manifattur
ghandu jpoggi ghad-dispozizzjoni tal-korp
notifikat il-kampjuni tal-apparati
mmanifatturati jew ta’ settijiet tal-apparati
skont il-kundizzjonijiet u I-modalitajiet
miftehmin minn qabel 1i ghandhom
jinkludu li I-korp notifikat jew il-
manifattur, ghandhom jibaghtu 1-kampjuni
tal-apparati jew tas-settijiet tal-apparati
mmanifatturati lil laboratorju ta’ referenza,
fejn dan ikun maghzul, skont 1-Artikolu 78,
biex dan iwettaq it-testijiet fil-laboratorju
rilevanti. ll-laboratorju ta' referenza ghandu
jinforma lill-korp notifikat bis-sejbiet
tieghu

Gustifikazzjoni

Kjarifika li ghandu jkun ittestjar li jsir fil-laboratorju u mhux biss "test ta” dokumentazzjoni”
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Emenda 246

Proposta ghal regolament
Anness X1l —Parti A—punt 1.2.1.4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1.2.1.4. 1d-dejta tal-prestazzjoni analitika 1.2.1.4. Is-sett shih tad-dejta tal-
ghandha titgassar u tkun parti mir- prestazzjoni analitika ghandu
rapport tal-evidenza klinika. jakkumpanja r-rapport tal-evidenza
Klinika u jista’ jitqassar bhala parti
minnu.
Gustifikazzjoni

Ghal skrutinju adegwat; is-sett tad-dejta diga jezisti u ma jirrapprezenta [-ebda piz ulterjuri.

Emenda 247

Proposta ghal regolament
Anness XI1 —Parti A-punt 1.2.2.5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1.2.2.5. I1d-dejta tal-prestazzjoni klinika 1.2.2.5. Is-sett shih tad-dejta tal-
ghandha titqassar u tkun parti mir- prestazzjoni klinika ghandu jakkumpanja
rapport tal-evidenza klinika. r-rapport tal-evidenza klinika u jista’

Jitqassar bhala parti minnu.

Gustifikazzjoni

Ghal skrutinju adegwat, is-sett tad-dejta diga jezisti u ma jirrapprezenta l-ebda piz ulterjuri.
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Emenda 248

Proposta ghal regolament
Anness X1l — Parti A — punt 1.2.2.6 — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni

— Ghall-apparati tal-klassi C skont ir-regoli
stabbiliti fl-Anness VI, ir-rapport tal-
istudju tal-prestazzjoni klinika ghandu
jinkludi I-metodu tal-analizi tad-dejta, il-
konkluzjoni tal-istudju, u d-dettalji
rilevanti tal-protokoll tal-istudju;

Emenda 249

Proposta ghal regolament
Anness X1l — Parti A —punt 1.2.2.6 — in¢iz 3

Test propost mill-Kummissjoni

— Ghall-apparati tal-klassi D skont ir-regoli
stabbiliti fl-Anness VI, ir-rapport tal-
istudju tal-prestazzjoni klinika ghandu
jinkludi I-metodu tal-analizi tad-dejta, il-
konkluzjoni tal-istudju, id-dettalji rilevanti
tal-protokoll tal-istudju u I-punti
individwali tad-dejta.

Emenda 250

Proposta ghal regolament

Anness X1l — Parti A — punt 2.2 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Kull pass tal-istudju tal-prestazzjoni
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Emenda

— Ghall-apparati tal-klassi C skont ir-regoli
stabbiliti fl-Anness VII, ir-rapport tal-
istudju tal-prestazzjoni klinika ghandu
jinkludi I-metodu tal-analizi tad-dejta, il-
konkluzjoni tal-istudju, u d-dettalji
rilevanti tal-protokoll tal-istudju u s-sett
shih tad-dejta;

Emenda

— Ghall-apparati tal-klassi D skont ir-regoli
stabbiliti fl-Anness VI, ir-rapport tal-
istudju tal-prestazzjoni klinika ghandu
jinkludi I-metodu tal-analizi tad-dejta, il-
konkluzjoni tal-istudju, id-dettalji rilevanti
tal-protokoll tal-istudju u s-sett shih tad-
dejta.

Emenda

Kull pass tal-istudju tal-prestazzjoni
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klinika, mill-ewwel hsieb dwar il-htiega u
I-gustifikazzjoni ghall-istudju sal-
pubblikazzjoni tar-rizultati, ghandu jsir
skont prin¢ipji eti¢ci maghrufin, perezempju
bhal dawk stabbiliti fl-Istgarrija ta' Helsinki
dwar il-Principji Eti¢i fir-Ricerka Medika 1i
Tinvolvi Suggetti Umani tal-Assoc¢jazzjoni
Medika Dinjija, adottati mit-18-il
Assemblea Medika Dinjija f'Helsinki, fil-
Finlandja, fI-1964 u emendata |-ahhar mid-
59 Assemblea Generali tal-Asso¢jazzjoni
Medika Dinjija f'Seoul, fil-Korea, fl-2008.

Emenda 251

Proposta ghal regolament

Klinika, mill-ewwel hsieb dwar il-htiega u
I-gustifikazzjoni ghall-istudju sal-
pubblikazzjoni tar-rizultati, ghandu jsir
skont prin¢ipji eti¢i maghrufin, perezempju
bhal dawk stabbiliti fl-Istgarrija ta' Helsinki
dwar il-Principji Eti¢i fir-Ricerka Medika li
Tinvolvi Suggetti Umani tal-Assoc¢jazzjoni
Medika Dinjija, adottati mit-18-il
Assemblea Medika Dinjija f'Helsinki, fil-
Finlandja, fI-1964 u emendata |-ahhar mid-
59 Assemblea Generali tal-Assoéjazzjoni
Medika Dinjija f'Seoul, fil-Korea, fl-2008.
I1-konformita mal-prinéipji msemmija
hawn fuq tinghata wara eZami mill-
Kumitat tal-Etika kkoncernat.

Anness XII - Parti A — punt 2.3.3 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

"Rapport ta' studju tal-prestazzjoni
klinika", iffirmat minn tabib jew minn xi
persuna responsabbli ohra awtorizzata,
ghandu jkun fih l-informazzjoni
ddokumentata dwar I-istudju tal-
prestazzjoni klinika, ir-rizultati u I-
konkluzjonijiet tal-istudju tal-prestazzjoni
klinika, inkluzi s-Sejbiet negattivi. Ir-
rizultati u 1-konkluzjonijiet ghandhom
ikunu trasparenti, mhux pregudikati u
klinikament rilevanti. Ir-rapport ghandu
jkun fih bizzejjed informazzjoni li
jinftiehem minn persuna indipendenti
minghajr referenza ghal dokumenti ohrajn.
Ir-rapport irid jinkludi wkoll, fejn ikun
rilevanti, kull emenda jew devjazjoni mill-
protokoll, u d-dejta li tigi eskluza, flimkien
mar-ragunament xieraq ghal dan.
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Emenda

"Rapport ta' studju tal-prestazzjoni
klinika", iffirmat minn tabib jew minn xi
persuna responsabbli ohra awtorizzata,
ghandu jkun fih l-informazzjoni
ddokumentata dwar I-istudju tal-
prestazzjoni klinika, ir-rizultati u 1-
konkluzjonijiet tal-istudju tal-prestazzjoni
klinika, inkluzi s-sejbiet negattivi. Ir-
rizultati u 1-konkluzjonijiet ghandhom
ikunu trasparenti, mhux pregudikati u
klinikament rilevanti. Ir-rapport ghandu
jkun fih bizzejjed informazzjoni li
jinftiehem minn persuna indipendenti
minghajr referenza ghal dokumenti ohrajn.
Ir-rapport irid jinkludi wkoll, fejn ikun
rilevanti, kull emenda jew devjazjoni mill-
protokoll, u d-dejta li tigi eskluza, flimkien
mar-ragunament xieraq ghal dan. Ir-
rapport ghandu jkun akkumpanjat mir-
rapport dwar Il-evidenza klinika kif
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Emenda 252

Proposta ghal regolament
Anness X1 — Parti A - punt 3.3

Test propost mill-Kummissjoni

3.3. L-evidenza klinika u d-
dokumentazzjoni ghaliha ghandhom jigu
aggornati matul il-hajja tal-apparat
ikkoncernat, bid-dejta li tkun ittiehdet mill-
implimentazzjoni tal-pjan ta' sorveljanza
tal-manifattur ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni, imsemmi fl-
Artikolu 8(5), li ghandu jinkludi pjan ghas-
segwitu ta' wara I-kummerc¢jalizzazzjoni
skont il-Parti B ta' dan I-Anness.

Emenda 253

Proposta ghal regolament

Anness X111 — Parti Ia (¢did) — punt 1 (¢did)

Test propost mill-Kummissjoni
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deskritt fil-punt 3.1 u ghandu jkun
accessibbli permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 51.

Emenda

3.3. Id-dejta tal-evidenza klinika u d-
dokumentazzjoni ghaliha ghandhom jigu
aggornati matul il-hajja tal-apparat
ikkoncernat, bid-dejta li tkun ittiehdet mill-
implimentazzjoni tal-pjan ta' sorveljanza
tal-manifattur ta' wara |-
kummerc¢jalizzazzjoni, imsemmi fl-
Artikolu 8(5), li ghandu jinkludi pjan ghas-
segwitu ta' wara |-kummerc¢jalizzazzjoni
skont il-Parti B ta' dan I-Anness. Id-dejta
tal-evidenza klinika u l-aggornamenti
sussegwenti taghha permezz ta’ segwitu
ta’ wara l-kummerdjalizzazzjoni
ghandhom ikunu accessibbli permezz tas-
sistemi elettroni¢i msemmija fl-Artikoli 51
u 60.

Emenda

1a. Suggetti inabilitati u minorenni
1. Suggetti inabilitati

Fil-kaz ta' suggetti inabilitati li ma
jkunux taw, jew li ma jkunux irrifjutaw li
Jaghtu, il-kunsens infurmat gabel il-bidu
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tal-inabbilta taghhom, studji dwar il-
prestazzjoni klinika u studji ohra dwar il-
prestazzjoni klinika li jinvolvu riskji ghas-
suggetti tal-istudji jistghu jsiru biss jekk,
minbarra |-kundizzjonijiet generali, jigu
ssodisfati |-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

— il-kunsens infurmat tar-rapprezentant
legali jkun inkiseb; il-kunsens ghandu
JirrappreZenta x-xewqa preiunta tas-
suggett u jista’ jigi revokat f’kull Zmien
minghajr dannu ghas-suggett;

— iS-suggett inabilitat ikun ircieva
informazzjoni adegwata fir-rigward tal-
kapacita tieghu jew taghha li
jifthem/tifhem, fir-rigward tal-istudju u r-
riskji u lI-benefiédji tieghu minghand I-
investigatur jew ir-rapprezentant tieghu
Jjew taghha, skont id-dritt nazzjonali tal-
Istat Membru kkoncernat;

— iX-xewqa esplicita tas-suggett inabilitat,
li ghandu I-kapadita li jifforma opinjoni u
li jivvaluta din I-informazzjoni, li jirrifjuta
li jippartecipa fl-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika jew li jirtira minnha
[’kull imien, ghandha titqies mill-
investigatur, anki jekk ma tinghatax
raguni u ghaldaqstant minghajr
responsabbilta jew pregudizzju ghas-
suggett jew ghar-rappreientant legali
tieghu;

— ma jinghata ebda incentiv jew motiv
finanzjarju ghajr il-kumpens ghall-
partecipazzjoni fl-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika;

— tali ricerka hija essenzjali biex tigi
validata d-dejta miksuba fi studju dwar il-
prestazzjoni klinika fuq persuni li kapaci
Jaghtu I-kunsens infurmat jew b'metodi
ohra ta' ricerka;

— tali ricerka hi marbuta direttament ma’
sitwazzjoni medika li minnha tkun tbati I-
persuna kkoncernata;

— l-istudju dwar il-prestazzjoni klinika
tfassal biex jimminimizza l-ugigh, I-
iskonfort, il-biza', u kull riskju iehor
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Emenda 254

Proposta ghal regolament
Anness X111 — Parti Ia (gdid) — punt 2 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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prevedibbli b'rabta mal-marda u mal-
istadju tal-izvilupp u kemm il-limitu tar-
riskju kif ukoll il-grad ta’ tbatija huma
definiti specjalment u osservati b'mod
kostanti;

— ir-ri¢erka hija necessarja biex
tippromwovi s-sakiha tal-popolazzjoni
kkoncéernata mill-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika u ma tistax titwettaq
fugq suggetti abilitati minflok;

— tkun hemm ragunijiet biex wiehed
jistenna li |-partecéipazzjoni fl-istudju
dwar il-prestazzjoni klinika tipproduci
benefic¢éju ghas-suggett inabilitat li jkun
Jjiggustifika r-riskji jew li tipproduci biss
riskju minimu;

— kumitat tal-etika, b’kompetenza rigward
il-marda rilevanti u lI-popolazzjoni ta’
pazjenti kkoncernati, jew li jkun ha parir
dwar kwistjonijiet klinici, etici u
psikosodjali fil-qasam tal-marda rilevanti
u l-popolazzjoni ta’ pazjenti kkoncernati,
ikun ikkonferma I-protokoll.

IS-suggett, sa fejn hu possibbli, ghandu
Jjiehu sehem fil-procedura tal-kunsens.

Emenda

2. Minorenni

Studju dwar il-prestazzjoni klinika
intervenzgjonali u studji ohra dwar il-
prestazzjoni klinika li jinvolvu riskji ghall-
minorenni jridu jitwettqu biss meta,
minbarra |-kundizzjonijiet generali, jigu
ssodisfati |-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

— il-kunsens informat bil-miktub tar-
rapprezentant jew ir-rappreientanti legali
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jkun inkiseb, filwaqt li I-kunsens ghandu
JjirrappreZenta x-xewqa prezunta tal-
minorenni;

— il-kunsens infurmat u esplicitu tal-
minorenni jkun inkiseb, meta I-minorenni
Jjkun kapaci jaghti I-kunsens tieghu skont
id-dritt nazzjonali,

— il-minorenni jkun iréieva I-
informazzjoni kollha rilevanti b’mod
adattat ghall-eta U |-maturita tieghu jew
taghha, minn tabib mediku (jew -
investigatur jew membru tat-tim tal-
istudju) imharreg jew li jkollu esperjenza
ta’ xoghol mat-tfal, rigward I-istudju, ir-
riskji u l-beneficdji;

— minghajr pregudizzju ghat-tieni inci,
iX-xewqa esplicita ta’ minorenni li jkollu
I-kapacita jifforma opinjoni u jivvaluta
din I-informazzjoni, li jirrifjuta li
Jippartecipa fl-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika jew li jirtira minnu f’kull hin,
ghandha titgies kif dovut mill-
investigatur;

— ma jinghata ebda incentiv jew motiv
finanzjarju ghajr il-pagament ghall-
partecipazzjoni fl-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika;

— tali ricerka jew tkun marbuta
direttament ma’ kundizzjoni medika li
minnha jkun ibati I-minorenni
kkoncernat jew tkun ta’ natura tali li
tista’ titwettaq biss fuq minorenni;

— l-istudju dwar il-prestazzjoni klinika
jkun tfassal biex jimminimizza |-ugigh, I-
iskonfort, il-biza', u kull riskju iehor
prevedibbli b'rabta mal-marda u mal-
istadju tal-izvilupp u kemm il-limitu tar-
riskju kif ukoll il-grad ta’ tbatija huma
definiti specjalment u osservati b’'mod
kostanti;

— ikun hemm ragunijiet biex wiehed
jistenna li |-kategorija ta’ pazjenti
kkoncernata mill-istudju tista’ tikseb certi
beneficdji diretti mill-istudju dwar il-
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prestazzjoni klinika;

— il-linji gwida xjentifi¢i korrispondenti
tal-4genzija jkunu tharsu;

— |-interess tal-pazjent ghandu dejjem
jirbah fuq dawk tax-xjenza u tas-socjeta;

— I-istudju dwar il-prestazzjoni klinika ma
jirreplikax studji ohrajn ibbaZati fuq I-
istess ipoteZi u tintuza teknologija adattata
skont I-eta;

— kumitat tal-etika, b’kompetenza fil-
pedjatrija jew wara li jkun ha parir dwar
problemi kliniéi, etiéi u psikosocjali fil-
gasam tal-pedjatrija, ikun approva I-
protokoll.

ll-minorenni ghandu jiehu sehem fil-
procedura ta’ kunsens b’mod adattat
ghall-eta u |-maturita tieghu jew taghha.
Minorenni li jkunu jistghu jaghtu I-
kunsens taghhom skont id-dritt nazzjonali
ghandhom ukoll jaghtu [-kunsens
infurmat u esplicitu taghhom biex
Jipparteéipaw fl-istudju.

Jekk matul studju dwar il-prestazzjoni
Klinika |-minorenni jkun lahaq l-eta ta’
adult skont id-dritt nazzjonali tal-Istat
Membru kkoncernat, il-kunsens informat
tieghu ghandu jinkiseb b’mod specifiku
gabel ikun jista' jitkompla I-istudju.
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NOTA SPJEGATTIVA

| X'inhu l-apparat mediku 1VD?

L-apparat mediku IVD huwa apparat mediku mahsub ghal uzu dijanjostiku barra 1-gisem tal-bniedem
(in vitro) li jista' jkun flaboratorju jew grib il-pazjent, perezempju hdejn is-sodda. Dan ikopri varjeta
wiesgha ta' testijiet bhal awtotest ghall-kejl taz-zokkor fid-demm, testijiet tal-HIV u testijiet tad-
DNA.

| Ghaliex huwa importanti li tittejjeb ir-regolamentazzjoni tal-apparat mediku 1VD?

Hafna nies jikkunsidraw ir-regolamentazzjoni tal-apparat mediku bhala 1-"oht iz-zghira" tar-
Regolament dwar |-Apparat Mediku. Fis-Smigh li sar fis-26 ta' Frar, wieched mill-esperti, is-Sra Sine
Jensen mill-Kunsill tal-Konsumaturi Daniz qalet li 1-apparat mediku VD mhuwiex I-"oht iz-zghira"
izda "1-genitur" tal-Apparat Mediku u forsi I-genitur tat-terapiji kollha, inkluzi 1-prodotti farmacewtici
u l-kirurgija. Minghajr dijanjostika xierqa ma jkun hemm ebda trattament jew prevenzjoni xierqa tal-
mard. Sfortunatament, id-Direttiva attwali ma tizgurax li apparat mediku IVD ta' kwalita baxxa
ma jitqeghidx fis-suq. Fl-imghoddi kien hemm kazijiet fejn test tal-HIV ta' kwalita baxxa tqieghed
fis-suq Ewropew b'marka CE. Istitut xjentifiku kien diga ddetermina gabel ma I-korpi notifikati
approvaw il-marka CE li dawn it-testijiet taw aktar rizultati negattivi foloz minn testijiet ohra tal-
HIV disponibbli, li jfisser li t-testijiiet urew li ma kienx hemm vajrus meta fil-fatt kien hemm.
Madankollu, dan il-prodott kien disponibbli ghal hafna snin ghall-pazjenti fl-UE. Jekk trasfuzjoni
tad-demm issir abbazi ta' rizultat negattiv falz ghall-HIV, dan ikun riskju ta' theddida ghall-hajja ghall-
pazjent li jinghata t-trasfuzjoni tad-demm. Barra minn hekk, il-persuni infettati bl-HIV 1i jir¢ievu test
negattiv falz jistghu jkunu ta' riskju ghas-shab taghhom. F'¢ertu sens, testijiet tal-HIV 1i ma jahdmux
sew huma ta' theddida akbar ghas-sahha tan-nies minn impjanti tas-sider jew impjanti tal-genb ta'
kwalita baxxa. Kazijiet simili gew irrappurtati bl-Epatite C li ghadha marda ta' theddida ghall-hajja u
ma tistax tigi ttrattata sew. Gie rrappurtat li espert tat-testijiet tad-DNA baghat 1-istess kampjun lil
erba' laboratorji differenti u r¢ieva erba' rizultati differenti.

' Ghaliex 1-UE trid tirregolamenta dawn il-kwistjonijiet?

L-apparat mediku IVD jinkludi prodotti li jistghu jiccirkolaw liberament fis-suq komuni. M'hemmx
fruntieri nazzjonali ghal dawn il-prodotti fis-suq Ewropew. Huwa ghalhekk li huwa obbligu ghall-
Unjoni Ewropea li tizgura 1-akbar sikurezza possibbli. Il-proposta hija bbazata fuq I-Artikoli 114
u 168 tat-Trattat. L-Atikolu 114 jitlob livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. L-

Artikolu 168(4c) sahansitra jaghti bazi legali addizzjonali specifika.

I Titjib kbir biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet attwali
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IlI-Kummissjoni tinkludi titjib kbir biex jigu indirizzati n-nugqasijiet attwali tas-sistema ghall-Apparat
Mediku IVD simili ghal dak ghal apparat mediku iehor. Il-korpi notifikati se jittejou sostanzjalment u
s-supervizjoni tal-Istati Membri tal-korpi notifikati se tissahhah. Punt importanti ferm huwa li s-
sistema tas-sorveljanza tas-suq u l-vigilanza se tissahhah. L-ispezzjonijiet ghall-gharrieda tal-
kumpaniji se jkunu obbligatorji. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tipproponi li jiddahhal netwerk
Ewropew ta' laboratorji ta’ referenza li ghandhom rwol importanti fil-kontroll ta' apparat mediku
b'riskju gholi. Ir-Rapporteur jilga' bi pjacir dawn il-proposti li, fil-fehma tieghu, se jtejbu s-sikurezza
drammatikament ghall-pazjenti.

1 Kwistjonijiet komuni tal-proposta ghal regolament dwar l-apparat mediku u l-apparat
mediku in vitro

Hemm diversi kwistjonijiet li ghalihom il-Kummissjoni Ewropea tipproponi li tirregolamenta I-apparat
mediku IVD bl-istess mod li tirregolamenta apparat mediku ichor. Ghalhekk, parti kbira miz-zewg
proposti tal-Kummissjoni hija identika. Dawn il-partijiet iridu jigu valutati flimkien miz-zewg
rapporteurs u mix-shadow rapporteurs rispettivi. Dan ikopri, perezempju, ir-rwol, l-istruttura u t-titjib
mehtieg tal-korpi notifikati, is-sistema ta' sorveljanza, il-valutazzjoni kongunta, 1-iskrutinju, I-
identifikazzjoni u t-traccabilita u r-rwol tal-Grupp ta' Koordinazzjoni dwar I-Apparati Medici jew 1-
MDCG.

Ir-Rapporteur jahseb li I-istruttura fundamentali tal-proposta tal-Kummissjoni hija xierga. Ir-
rapport ma jinkludix proposta ghal awtorizzazzjoni qabel it-tqeghid fis-suqg.

| Sistemata' korpi notifikati

Madankollu, xi tishih addizzjonali tas-sistema proposta se jtejjeb is-sikurezza pubblika, is-supervizjoni
u I-kontroll tas-sistema kollha ta' certifikazzjoni. Id-dispozizzjonijiet iktar stretti ghas-sistema kollha
jikkonc¢ernaw supervizjoni iktar mill-qrib tal-gharfien espert li 1-korpi notifikati ghandu jkollhom in-
house kif ukoll is-sussidjarji u l-esperti esterni li dawn juzaw waqt il-valutazzjonijiet ta' konformita li
jwettqu. Element gdid introdott fil-propost tal-Kummissjoni, negozjat ghaz-zewg regolamenti dwar 1-
apparat mediku u l-apparat mediku in vitro, huwa l-introduzzjoni ta' sistema mtejba ghall-apparat tal-
klassijiet tal-oghla riskju, bhall-klassi D fil-proposta tad-dijanjosi in vitro. ll-korpi notifikati specjali
bl-gharfien espert mitlub biex jevalwaw l-apparat tal-klassi D biss se jintaghzlu mill-EMA biex
iwettqu valutazzjonijiet tal-konformita ghall-klassi ta' apparat tal-oghla riskju.

1 L-istudji tal-prestazzjoni klinika

Il-proposta fiha kapitolu dwar I-istudji dwar il-prestazzjoni klinika. Dan huwa relatat mar-
regolament propost dwar il-provi Kklini¢i u mal-proposta dwar l-apparat mediku. Il-proposta
dwar il-provi klini¢i hija suggetta ghal hafna kritika u tressqu bosta emendi fil-Kumitat ENVI. 1l-parti
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rispettiva tar-Regolament IVD trid tigi adottata biex jigu indirizzati 1-kwistjonijiet imgajma fid-
dibattitu dwar ir-Regolament dwar il-provi klinici.

Spe¢jalment meta studju dwar il-prestazzjoni klinika huwa marbut ma' riskju sinifikanti ghas-
suggetti, perezempju meta l-kampjun jingabar permezz ta' ""spinal trap", jehtieg li tigi stabbilita
I-agwa protezzjoni possibbli.

Ir-Rapporteur idahhal tliet punti ewlenin ta' titjib fuq il-proposta tal-Kummissjoni li tressqu wkoll
minn bosta kollegi fil-procedura rigward il-proposta ghal regolament dwar il-provi klini¢i:

1. studju dwar il-prestazzjoni klinika ghandu jigi vvalutat pozittivament minn kumitat tal-etika
indipendenti gabel ma jibda.

2. II-protezzjoni tal-minorenni u ta' persuni ohra li ma jistghux jaghtu kunsens infurmat
ghandha tigi specifikata bhalma hija specifikata fid-Direttiva dwar il-provi klini¢i tal-2001.

3. L-iskedi ta' zmien ghandhom jigu kemxejn estizi biex il-kumitat tal-etika u l-awtoritajiet
ikollhom iz-zmien mehtieg biex jivvalutaw il-proposta.

Il-proposta tkun aé¢éettabbli ghall-intraprizi ta' daqs zghir u medju

Fil-gasam tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro hafna kumpaniji li joffru dan I-apparat huma
intraprizi ta' daqs zghir u medju. Huwa ghalhekk li r-Regolament irid iqis il-kapacita tal-SMEs li
jifilhu 1-piz. Naturalment, dan m'ghandux jikkomprometti s-sahha u s-sikurezza.

Tressqu emendi biex jitgiesu I-kapacita u I-htigijiet tal-SMEs. Perezempju, ghandu jkun possibbli li
¢erta informazzjoni mitluba tinghata elettronikament u jehtieg li jigi specifikat li 1-informazzjoni li
takkumpanja I-prodott ghandha tinghata flingwa ufficjali tal-Unjoni u mhux f'xi lingwa ohra. 1z-zewg
bidliet inaggsu I-piz potenzjali ghall-SMEs. It-traduzzjoni tad-dikjarazzjonijiet ta' konformita fil-
lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni fejn l-apparat jitqieghed ghad-dispozizzjoni hija mizura
amministrattiva sproporzjonata u ghalhekk intensiva f'sens ta' spejjez, u dan mhuwiex gustifikat.
Bhalma huwa I-kaz attwalment, id-disponibbilta f'lingwa wahda tal-Unjoni ghandha tkun bizzejjed.

Klassifikazzjoni
Sistema ta' klassifikazzjoni kompletament gdida (A - D) hija proposta (A = apparat b'riskju baxx — D =

apparat b'riskju gholi). Il-bi¢¢a 1-kbira tal-partijiet interessati jahsbu li hija xierqa u hija bbazata fuq
kunsens internazzjonali.

Ir-Rapporteur jappogga din il-proposta.

Ittestjar in-house
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Fid-Direttiva attwali, I-ittestjar in-house kollu, li jfisser it-testijiet li jsiru f'istituzzjoni unika tal-kura
tas-sahha, perezempju fi sptar, huwa ezentat mir-rekwiziti. [I-Kummissjoni pproponiet li zzomm dan
il-principju ghall-klassijiet ta' riskju A, B u C, izda li tinkludihom bis-shih meta t-testijiet ikunu fil-
klassi D. Jehtieg i dan jigi adattat ftit fir-rigward tal-htigijiet tat-tobba u I-pazjenti f'istituzzjoni
unika tal-kura tas-sahha bla ma jinbidel drammatikament il-kuncett tal-Kummissjoni Ewropea.

Testijiet dijanjostici ghal finijiet terapewtici

It-testijiet dijanjostici ghal finijiet terapewtici huma testijiet tad-DNA 1i jaghtu informazzjoni dwar
jekk terapija specifika x'aktarx li tahdem f'pazjent specifiku. L-opportunita enormi ta' medi¢ina
personalizzata u stratifikata trid tigi indirizzata sew mir-Regolament. 1l-proposta tal-Kummissjoni
hija bazi tajba izda trid tigi ¢carata aktar. Ir-Rapporteur ippropona li jigi ¢carat il-fatt li t-testijiet
dijanjostici ghal finijiet terapewti¢i mhuma suggetti ghal ebda deroga in-house.

Awtoittestjar u ttestjar grib il-pazjent

attenzjoni ghaliex il-professjonisti medici jistghu jinkludu elementi ohra tad-dijanjosi taghhom filwaqt
li I-persuni normali jistghu jibbazaw id-de¢izjoni taghhom fuq it-test biss. Wiehed jista' jikkritika 1-
fatt li I-Kummissjoni tirregolamenta l-awtoittestjar u l-ittestjar grib il-pazjent minn
professjonisti medi¢i bl-istess mod. Jehtieg li dan jinbidel.

II-kamp ta' applikazzjoni

Il-kamp ta' applikazzjoni jrid jigi ¢carat aktar. Fil-proposta tal-Kummissjoni I-hekk imsejha testijiet
nutrigenetici u testijiet tal-istil ta' hajja mhumiex koperti. Izda dawn it-testijiet, tal-anqas
indirettament, jista' jkollhom konsegwenzi serji hafna ghas-sahha tan-nies. Jekk, perezempju, test
jiddikjara li jghin lil pazjent jitlef il-piz u l-pazjent disperatament jehtieg li jitlef il-piz ghal ragunijiet
ta' sahha, tkun theddida kbira ghas-sahha jekk it-test ma jkunx verament ta' kwalita gholja u ma jaghtix
ir-rizultati mistennija.

Perjodu ta' tranzizzjoni

IlI-Kummissjoni pproponiet perjodu ta' tranzizzjoni twil hafna, hames snin wara l-adozzjoni. Dan
jista' jkun mehtieg ghal partijiet mir-Regolament ghax jinkludi hafna elementi kompletament godda li
mhuwiex facli li jigu implimentati, spe¢jalment ghall-SMES. Min-naha I-ohra, hemm htiega urgenti
li s-sistema tittejjeb u xi elementi tal-proposta ghandhom jiddahhlu aktar malajr. Dan zgur
japplika ghal dawk il-partijiet li jindirizzaw biss il-Kummissjoni u I-Istati Membri. Huma ppreparati
hafna ahjar biex jimplimentaw ir-Regolament milli, perezempju, 1-SMES.
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Emendi teknici

Jinhtieg ghadd sinifikanti ta' emendi teknici biex jigu riflessi 1-preokkupazzjonijiet tal-persuni involuti
fis-settur. F'xi kazijiet, ir-rieda li jintuza l-istess kliem uzat fir-Regolament MDD twassal biex jintuza
kliem mhux xieraq ghall-1VDs.

Nondiskriminazzjoni ghal persuni b'dizabilita

L-Unjoni Ewropea rratifikat il-Konvenzjoni tan-NU dwar in-Nondiskriminazzjoni ta' Persuni
b'Dizabilita. Dan ghandu jigi rifless fit-test. Perezempju fid-definizzjoni, il-kliem "anormalita
kongenita" jista' jitqies bhala diskriminazzjoni ta' persuni b'dizabilita u ghandu jinbidel.

Att delegat vs Kodecizjoni

IlI-Kummissjoni tipprevedi li temenda hafna elementi tal-proposta fl-atti delegati. Dan japplika wkoll
ghal partijiet essenzjali tar-Regolament, perezempju:

ir-rekwiziti generali dwar is-Sikurezza u |-prestazzjoni,
I l-elementi li ghandhom jigu indirizzati fid-dokumentazzjoni teknika,
| id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE,

- l-emenda jew is-supplementar tal-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita.

Dawn il-partijiet essenzjali ghandhom ikunu I-uni¢i emendati fil-kodecizjoni.

Kunsens infurmat

Il-proposta tal-Kummissjoni tiffoka hafna fuq il-kwalita tal-prodott. L-esperti u bosta
organizzazzjonijiet internazzjonali, bhall-Kunsill tal-Ewropa, I-OECD u s-Soc¢jeta Ewropea ghall-
Genetika Umana ghal diversi drabi spjegaw il-poZizzjoni taghhom li hafna drabi 1-gafas li fih il-
prodott jigi applikat huwa iktar importanti mill-kwalita tal-prodott. Spe¢jalment fl-ittestjar tad-
DNA huwa importanti hafna li jigi rispettat il-principju ta’ kunsens infurmat. Dan gie mitlub ukoll
mill-Parlament Ewropew bosta drabi. Opinjoni legali tikkonkludi li huwa possibbli u xieraq li fil-
proposta tigi introdotta formulazzjoni tal-kliem rispettiva. Ghalhekk, ir-Rapporteur jipproponi
emendi ghal din il-kwistjoni. Jezisti kunsens dwar il-fatt 1i ma ghandhiex tkun l-intenzjoni tal-Unjoni
Ewropea li tillimita l-access tal-pazjenti ghat-testijiet tad-DNA izda ghandu jigi offrut ghoti ta'
konsulenza genetika fi kwalunkwe kaz biex tinghata informazzjoni dwar il-konsegwenzi gabel
ma jsir test. Biex jigi rispettat il-principju tas-sussidjarjeta ghandu jithalla f’idejn 1-Istati Membri biex
jirregolaw id-dettalji, u I-Istati Membri ghandu jkollhom I-ghazla li jmorru lil hinn milli jirrikjedi r-
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Regolament. Wiehed jista’ anki jargumenta li huwa obbligatorju li jigi inkluz kunsens infurmat fil-
proposta ghaliex dan huwa element kru¢jali tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali (Artikolu 3) u
I-Karta tad-Drittijiet Fundamentali hija legalment vinkolanti ghall-Unjoni Ewropea f’dawk 1-ogsma
fejn tagixxi.

20.6.2013

OPINJONI TAL-KUMITAT GHAS-SUQ INTERN U L-HARSIEN TAL-
KONSUMATUR

ghall-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-lIkel

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar apparat mediku
dijanjostiku in vitro
(COM(2012)0541 — C7-0317/12 — 2012/0267(COD))

Rapporteur ghal opinjoni: Nora Berra

GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

Minbarra li tittratta I-aspetti orizzontali koperti wkoll mil-legizlazzjoni dwar 1-apparat
mediku, din il-proposta ghal regolament tinkorpora dispozizzjonijiet specifici dwar 1-
introduzzjoni ta' klassifikazzjoni bbazata fuq ir-riskju, l-applikazzjoni generali tal-
valutazzjoni tal-konformita minn korp notifikat u I-introduzzjoni ta' rekwiziti li jirregolaw il-
provi klini¢i, 1i kollha jirrapprezentaw passi 'l quddiem u li r-Rapporteur tappogga ghalkollox.

Billi hemm hafna similaritajiet bejn iz-zewg regolamenti, proporzjon sostanzjali tal-emendi
mressqa huma identic¢i ghal dawk imressqa ghall-proposta ghal regolament dwar 1-apparat
mediku. Madankollu, il-prestazzjoni u s-sikurezza tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro ma
jistghux ikunu vvalutati abbazi tal-istess kriterji bhal dawk applikabbli ghall-apparat mediku
ingenerali. Ghaldagstant, xi emendi applikabbli ghall-apparat mediku semplicement
m'ghandhom ebda effett fuq din il-proposta ghal regolament.

Ir-Rapporteur ressqet ghadd ta' emendi specifi¢i dwar il-punti 1i gejjin:

Ezenzjoni "in-house"
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Id-Direttiva 98/79/KE dwar l-apparat mediku dijanjostiku in vitro, li hija attwalment fis-sehh,
tawtorizza lill-istabbilimenti tal-kura tas-sahha jizviluppaw 1-apparat mediku dijanjostiku in
vitro taghhom stess, ghal uzu "in-house" biss, minghajr ma jkunu mehtiega jikkonformaw
mar-regoli ta' konformita fis-sehh, tkun xi tkun in-natura tal-apparat ikkoncernat. Il-proposta
ghal regolament il-gdida tillimita 1-kamp ta' applikazzjoni ta' dik I-ezenzjoni ghal apparat fil-
klassijiet A, B u C. It-testijiet tal-klassi D (perezempju ghall-identifikazzjoni tal-HIV)
zviluppati "in-house" ghalhekk ikunu koperti mid-dispozizzjonijiet tar-regolament futur. Ir-
Rapporteur tappogga dak 1-approc¢, minhabba n-natura sensittiva tal-apparat ikkoncernat, u
tagbel ukoll mal-possibbilta li tinghata deroga mill-pro¢eduri tal-valutazzjoni tal-konformita
ghal ragunijiet ta' sahha pubblika, kif previst fl-Artikolu 45. Hasset li kien mehtieg,
madankollu, li jigi ¢carat liema tipi ta' stabbilimenti tal-kura tas-sahha tali derogi ghandhom

ikopru.

Inkluzjoni ta' testijiet genetic¢i "ta' previzjoni"

Ir-Rapporteur tappogga 1-proposta tal-Kummissjoni biex fil-kamp ta' applikazzjoni tar-
regolament jigu inkluzi testijiet genetici "ta' previzjoni" li jipprovdu informazzjoni dwar il-
predispozizzjoni ghal kundizzjoni medika jew marda. Definizzjoni ta' testijiet genetici
ghandha tigi inkorporata fir-regolament, madankollu, u jinhtiegu kjarifiki biex ikun zgurat li t-

tipi kollha ta' testijiet geneti¢i huma rregolati sew.

Ir-Rapporteur tirrikonoxxi li huwa kompitu tal-Istati Membri stess li jiddeciedu kif iridu
jindirizzaw il-kwistjonijiet etici li jinholqu mill-uzu ta' whud minn dawn it-testijiet.

Madankollu, hija tal-fehma li jezistu possibbiltajiet li jintlahaq kunsens dwar regoli li
jirregolaw id-disponibbilta ta' certu apparat u apparat awtodijanjostiku (kunsens,
preskrizzjoni), u tistieden lill-Istati Membri biex jezaminawhom.

EMENDI

[I-Kumitat ghas-Suq Intern u I-Harsien tal-Konsumatur jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent,
is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel, bhala 1-kumitat responsabbli, sabiex jinkorpora I-

emendi li gejjin fir-rapport tieghu:

Emenda 1

Proposta ghal regolament
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni
(8) Ghandha tkun ir-responsabbilta tal-

Istati Membri 1i jiddeciedu fuq bazi ta’ kaz
b’kaz jekk prodott jagax fil-kamp ta’

applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew le.

Jekk ikun mehtieg, il-Kummissjoni tista'
tiddeciedi, fuq bazi ta' kaz b'kaz, jekk
prodott jagax jew le taht id-definizzjoni ta’
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Emenda

(8) Ghandha tkun ir-responsabbilta tal-
Istati Membri li jiddec¢iedu fuq bazi ta’ kaz
b’kaz jekk prodott jagax fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew le.
Jekk ikun mehtieg, il-Kummissjoni tista'
tiddeciedi, meta jkun necessarju, bhal
perezempju meta ghall-istess prodott id-
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apparat mediku dijanjostiku in vitro jew ta’ decizjonijiet mehuda fil-livell nazzjonali

accessorju ghal apparat mediku jvarjaw bejn I-Istati Membri, fuq bazi ta'

dijanjostiku in vitro. kaz b'kaz, jekk prodott jagax jew le taht id-
definizzjoni ta’ apparat mediku
dijanjostiku in vitro jew ta’ ac¢essorju ghal
apparat mediku dijanjostiku in vitro.

Gustifikazzjoni

Trid tkun konsistenti mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 3.1.

Emenda 2

Proposta ghal regolament
Premessa 25a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(25a) Biex jigi gurat li r-riskju ta' hsara
kif ukoll ir-riskju tal-insolvenza tal-
manifattur ma jaqghux fuq pazjenti li
sofrew xi hsara minn apparat mediku
dijanjostiku in vitro u li n-nies li jhallsu
Jjkunu responsabbli ghall-ispejjez, tat-
trattament, il-manifatturi ghandhom
Jjiehdu assikurazzjoni tar-responsabbilta
b'kopertura minima xierga.

Gustifikazzjoni

Skont id-Direttiva 85/374/KEE dwar ir-responsabbilta tal-prodotti, ghad m'hemmx obbligu
biex tittiehed kopertura tal-assikurazzjoni ghal kazijiet ta' hsara. Din titfa' b'mod ingust ir-
riskju tal-Asara, kif ukoll ir-riskju tal-insolvenza tal-manifattur, fuq il-pazjenti li jkunu sofrew
xi hsara minhabba apparat difettuz u n-nies li jhallsu li jkunu responsabbli ghall-ispejjez tat-
trattament. Bi gbil mar-regoli diga fis-sehh fil-qasam tal-prodotti medicinali, il-manifatturi
tal-apparat ghandhom ikunu obbligati wkoll li jiehidu assikurazzjoni tar-responsabbilta
b'somom minimi xierqa ghall-kopertura.

Emenda 3

Proposta ghal regolament
Premessa 27
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Test propost mill-Kummissjoni

(27) It-traccabbilta tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro permezz ta’ sistema ta’
Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI)
imsejsa fuq il-gwida internazzjonali,
ghandha ssahhah b'mod sinifikanti 1-
effettivita tas-sikurezza ta' wara |-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro bis-sahha tar-rappurtar
imtejjeb tal-incidenti, 1-azzjonijiet
korrettivi tas-sikurezza fuq il-post u
monitoragg ahjar mill-awtoritajiet
kompetenti. Din ghandha tghin ukoll biex
jitnagqgsu l-izbalji medici u fil-glieda kontra
I-apparat iffalsifikat. L-uzu tas-sistema
UDI ghandha ttejjeb ukoll il-politika tax-
Xiri u l-immaniggar tal-istokk mill-
isptarijiet.

Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa 32

Test propost mill-Kummissjoni

(32) Ghall-apparat mediku dijanjostiku in
vitro ta' riskju gholi, il-manifatturi
ghandhom jigbru fil-qosor I-aspetti
prin¢ipali dwar is-sikurezza u |-
prestazzjoni tal-apparat u r-rizultat tal-
evalwazzjoni klinika f’”dokument li ghandu
jkun disponibbli ghall-pubbliku.

Emenda

(27) It-traccabbilta tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro permezz ta’ sistema ta’
Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI)
imsejsa fuq il-gwida internazzjonali,
ghandha ssahhah b'mod sinifikanti 1-
effettivita tas-sikurezza ta' wara |-
kummer¢jalizzazzjoni tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro bis-sahha tar-rappurtar
imtejjeb tal-incidenti, 1-azzjonijiet
korrettivi tas-sikurezza fuq il-post u
monitoragg ahjar mill-awtoritajiet
kompetenti. Din ghandha tghin ukoll biex
jitnaqgsu I-izbalji medici u fil-glieda kontra
I-apparat iffalsifikat. L-uzu tas-sistema
UDI ghandha ttejjeb ukoll il-politika tax-
Xiri u l-immaniggar tal-istokk mill-
isptarijiet u, meta jkun possibbli, is-
sistema ghandha tkun kompatibbli mas-
sistemi ta’ awtentikazzjoni l-ohra li jkunu
diga fis-sehh f’tali ambjenti.

Emenda

(32) Ghall-apparat mediku dijanjostiku
kklassifikat bhala klassi C u D, il-
manifatturi ghandhom jigbru fil-gosor |-
aspetti prin¢ipali dwar is-sikurezza u |-
prestazzjoni tal-apparat u r-rizultat tal-
evalwazzjoni klinika f"”dokument li ghandu
jkun disponibbli ghall-pubbliku.

Gustifikazzjoni

Biex tigi evitata [-ambigwita bil-kliem tal-Artikolu 24.

Emenda 5

Proposta ghal regolament
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Artikolu 2 — punt 1 —in¢iz 1
Test propost mill-Kummissjoni

— dijanjozi, prevenzjoni, monitoragg,
trattament, jew taffija tal-mard,

Emenda

— dijanjozi, prevenzjoni, previijoni,
monitoragg, trattament, jew taffija tal-
mard,

Gustifikazzjoni

Ghandu jigi ¢carat li t-testijiet li huma intenzjonati li jbassru I-mard huma I-/VDs u jagghu
fil-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament IVD. Dan ghandu japplika sew jekk it-testijiet
ikollhom element gholi ta' previzjoni (ez. test genetiku ghall-Marda ta' Huntington), kif ukoll
Jjekk semplicement jipprovdu informazzjoni dwar Zidiet zZghar fir-riskju tal-mard (bhal fil-kaz
tal-ittestjar ghas-suxxettibbilta genetika ghal hafna mard komuni).

Emenda 6

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) "accessorju ghal apparat mediku
dijanjostiku in vitro" tfisser oggett i,
filwaqt li mhuwiex apparat mediku
dijanjostiku in vitro, huwa mahsub mill-
manifattur tieghu biex jintuza flimkien ma’
wiehed jew aktar apparati medici
dijanjostici in vitro partikolari biex
jippermetti specifikament jew jghin biex |-
apparat jew l-apparati medici dijanjosti¢i in
vitro jintuzaw skont 1-ghan jew I-ghanijiet
mahsuba taghhom;

Emenda

(3) "accessorju ghal apparat mediku
dijanjostiku in vitro" tfisser oggett li,
filwaqt li mhuwiex apparat mediku
dijanjostiku in vitro, huwa mahsub mill-
manifattur tieghu biex jintuza flimkien ma’
apparat mediku dijanjostiku in vitro
partikolari wiefied jew aktar biex
Jippermetti specifikament biex 1-apparat
jew l-apparati medici dijanjosti¢i in vitro
jintuzaw skont 1-ghan jew l-ghanijiet
mahsuba taghhom jew li jghinu
specifikament il-funzjonalita medika tal-
apparat jew l-apparati medici dijanjostici
in vitro b'kunsiderazzjoni tal-ghan jew I-
ghanijiet mahsuba taghhom;

Gustifikazzjoni

It-teknologija tal-konsumaturi ghal uzu generali ged tintuza dejjem aktar f’kuntesti tal-kura
tas-sahha. Prodott generiku tal-konsumutari jista’ jghin apparat mediku fil-funzjonament
tieghu izda ma jaffettwax potenzjalment is-Sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat mediku

nnifsu.
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Emenda 7

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — punt 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. "'test genetiku" tfisser test li jsir ghal
ragunijiet ta' sahha, li jinvolvi analiZi tal-
kampjuni bijologici li joriginaw mill-
bniedem u bl-ghan specifiku li jidentifika
|-karatteristici genetici ta' persuna li
jintirtu jew jigu akkwistati matul I-
izvilupp prenatali bikri;

Gustifikazzjoni
Billi dan ir-regolament fih regoli dwar I-apparat dijanjostiku in vitro ghall-fini ta' ttestjar
genetiku, ghandu jigi definit it-terminu "ttestjar genetiku".
Emenda 8

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt 6

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(6) "testijiet dijanjostici ghal finijiet (6) "testijiet dijanjostici ghal finijiet

terapewtici" tfisser apparat specifikament terapewtici" tfisser apparat specifikament

mahsub biex jaghZel il-pazjenti mahsub u essenzjali ghall-ghazila ta’

b'’kundizzjoni jew predispozizzjoni pazjenti b'kundizzjoni jew predispozizzjoni

dijanjostikata precedentement, bhala dijanjostikata precedentement bhala adatta

eligibbli ghal terapija fil-mira; jew mhux adatta ghal terapija fil-mira bi
prodott medicinali jew b'firxa ta’ prodotti
medicinali,

Emenda 9

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — punt 8b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(8b) "apparat b'uiu multiplu" tfisser
apparat li jista' jerga’ jintuZa u li ghandu
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Jjigi akkumpanjat bl-informazzjoni dwar
il-processi xierqa li jippermettu l-uzu mill-
gdid, inkluzi t-tindif, id-diZinfettar, I-
ippakkjar u, meta jkun xierag, il-metodu
ta’ sterilizzazzjoni tal-apparat li jrid jigi
sterilizzat mill-gdid, u kwalunkwe
restrizzjoni dwar kemm-il darba jista’
JintuZa mill-gdid;

Gustifikazzjoni
Ghal aktar carezza u kuntrarju ghall-apparat "mahsub ghal uzu wiehed", [-apparat li ntwera
li jista' jintuza mill-gdid ghandu jigi definit bhala apparat "b'uzu multiplu".
Emenda 10

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — punt 15a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(15a) "'Servizz tas-Sodjeta tal-
Informazzjoni** tfisser kwalunkwe servizz,
normalment ipprovdut bi hlas, mill-
boghod, b'mezzi elettronici u fuq it-talba
individwali ta' ricevitur ta' servizzi;

Gustifikazzjoni
ll-lingwagg rigward il-bejgh bl-internet tad-DTC jista' jsir hafna aktar ¢ar billi, tal-angas,

Jjirriproduci d-definizzjoni stabbilita tal-UE ta' "servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni” mid-
Direttiva 98/48/KE, aktar milli semplicement jirreferi ghaliha.

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt 21

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(21) “istituzzjoni tas-sahha” tfisser (21) “istituzzjoni tas-sahha” tfisser
organizzazzjoni li I-ghan primarju taghha organizzazzjoni li I-ghan primarju taghha
huwa I-kura jew it-trattament tal-pazjenti huwa I-kura jew it-trattament tal-pazjenti
jew il-promozzjoni tas-sahha pubblika; jew il-promozzjoni tas-sahha pubblika, bl-

esklugjoni ta’ laboratorji li jipprovdu
servizzi kliniéi kummerdjali,
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Emenda 12

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt 28

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(28) “evidenza klinika” tfisser I- (28) “evidenza klinika” tfisser id-dejta,
informazzjoni li tappoggja I-validita poZittiva u negattiva, li tappoggja |-
xjentifika u |-prestazzjoni ghall-uzu ta’ evalwazzjoni tal-validita xjentifika u I-
apparat Kif previst mill-manifattur; prestazzjoni ghall-uzu ta’ apparat kif

previst mill-manifattur;

Emenda 13

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt 30

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(30) "prestazzjoni ta' apparat™ tfisser il- (30) "prestazzjoni ta' apparat™ tfisser il-
kapacita ta' apparat li jikseb 1-iskop kapacita ta' apparat li jikseb 1-iskop
mahsub ghalih kif iddikjarat mill- mahsub ghalih kif iddikjarat mill-
manifattur. Din tikkonsisti fil-prestazzjoni manifattur. Din tikkonsisti fil-kisba tal-
analitika u, fejn applikabbli, fil- kapacitajiet teknici, fil-prestazzjoni
prestazzjoni klinika li tappoggja I-iskop analitika u, fejn applikabbli, fil-
mahsub tal-apparat; prestazzjoni klinika li tappoggja I-iskop

mahsub tal-apparat;

Emenda 14

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt 35

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(35) "evalwazzjoni tal-prestazzjoni* tfisser (35) "evalwazzjoni tal-prestazzjoni" tfisser
il-valutazzjoni u l-analizi tad-dejta biex tigi il-valutazzjoni u l-analizi tad-dejta biex
stabbilita jew ivverifikata I-prestazzjoni ikun stabbilit jew ivverifikat li I-apparat
analitika u, fejn applikabbli, il-prestazzjoni Jjahdem skont kif mahsub mill-manifattur,
klinika ta' apparat; inkluza |-prestazzjoni teknika, analitika u,
RR\1006098MT .doc 205/258 PE506.196v01-00
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Emenda 15

Proposta ghal regolament

fejn applikabbli, il-prestazzjoni klinika ta'
apparat;

Artikolu 2 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt 45

Test propost mill-Kummissjoni

(45) "sponser™ tfisser individwu,
kumpanija, istituzzjoni jew organizzazzjoni
li tiefiu responsabbilta ghall-bidu u |-
immaniggar ta’ studju dwar il-prestazzjoni
klinika;

Emenda 16

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. lI-Kummissjoni tista', jekk tintalab minn
Stat Membru jew fugq inizjattiva taghha
stess, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
tiddetermina jekk prodott specifiku, jew
kategorija jew grupp ta’ prodotti, jagax taht
id-definizzjonijiet ta’ apparat mediku
dijanjostiku in vitro jew ta' ac¢essorju ghal
apparat mediku dijanjostiku in vitro. Dawk
I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom ikunu
adottati skont il-procedura tal-ezami
msemmija fl-Artikolu 84(3).

Emenda 17

Proposta ghal regolament

PE506.196v01-00
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Emenda

(45) "sponser" tfisser individwu,
kumpanija, istituzzjoni jew organizzazzjoni
li jiehdu responsabbilta ghall-bidu, I-
immaniggar jew Il-iffinanzjar ta’ studju
dwar il-prestazzjoni klinika;

Emenda

1. ll-Kummissjoni tista', fuqg inizjattiva
taghha stess, jew ghandha, fuq talba minn
Stat Membru, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, tiddetermina jekk
prodott specifiku, jew kategorija jew grupp
ta’ prodotti, jagghuxtaht id-definizzjonijiet
ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro jew
ta' acCessorju ghal apparat mediku
dijanjostiku in vitro. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom ikunu adottati
skont il-pro¢edura tal-ezami msemmija fl-
Artikolu 84(3).
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Artikolu 4 — paragrafu 5 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

5. Bl-e¢cezzjoni tal-Artikolu 59(4), ir-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament ma
ghandhomx japplikaw ghal apparati
kklassifikati bhala klassi A, B u C, skont
ir-regoli stabbiliti fl-Anness VII, u dawk
immanifatturati u uzati biss f'istituzzjoni
tas-sahha wahda, b'kundizzjoni li 1-
manifattura u l-uzu jsiru unikament skont
is-sistema tal-immaniggar tal-kwalita unika
tal-istituzzjoni tas-sahha, u li 1-istituzzjoni
tas-sahha tkun konformi mal-istandard EN
ISO 15189 jew kull standard rikonoxxut
ekwivalenti iehor. L-Istati Membri jistghu
jirrikjedu li I-istituzzjonijiet tas-sahha
jipprezentaw lista' ta' dawn l-apparati li
gew immanifatturati u uzati fit-territorju
taghhom lill-awtorita kompetenti u jistghu
jaghmlu 1-manifattura u I-uzu tal-apparat
ikkoncernat suggett ghal aktar rekwiziti
tas-sikurezza.

Emenda

5. Bl-e¢cezzjoni tal-Artikolu 59(4), ir-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament ma
ghandhomx japplikaw ghal apparati
kklassifikati bhala klassi A, B u C, skont
ir-regoli stabbiliti fl-Anness VI, u dawk
immanifatturati u uzati biss fistituzzjoni
tas-sahha wahda, b'kundizzjoni li 1-
manifattura u l-uzu jsiru unikament skont
is-sistema tal-immaniggar tal-kwalita unika
tal-istituzzjoni tas-sahha, u li 1-istituzzjoni
tas-sahha tkun akkreditata mal-istandard
EN ISO 15189 jew kull standard
rikonoxxut ekwivalenti iehor. Madankollu,
ir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament
ghandhom ikomplu japplikaw ghal-
laboratorji tal-patologija klinicéi jew
kummerdjali li m'ghandhomx il-kura tas-
sahha (jigifieri I-kura u t-trattament tal-
pazjenti) jew il-promozzjoni tas-sahha
pubblika bhala l-iskop ewlieni taghhom.
L-Istati Membri jistghu jirrikjedu i I-
istituzzjonijiet tas-sahha jipprezentaw lista
ta' dawn l-apparati li gew immanifatturati u
uzati fit-territorju taghhom lill-awtorita
kompetenti u jistghu jaghmlu 1-manifattura
u l-uzu tal-apparat ikkoncernat suggett ghal
aktar rekwiziti tas-sikurezza.

Gustifikazzjoni

Ghandu jkun car li [-eZenzjoni tkopri biss [-istituzzjonijiet li huma parti mis-sistema tal-kura

tas-sahha pubblika.

Emenda 18

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 5 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-apparat ikklassifikat bhala klassi D skont
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ir-regoli stabbiliti fl-Anness VII, anki jekk
immanifatturat u uzat f'istituzzjoni tas-
sahha wahda, ghandu jikkonforma mar-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament.
Madankollu, id-dispoZizzjonijiet dwar il-
marka CE stabbiliti fl-Artikolu 16 u I-
obbligi msemmija fl-Artikoli minn 21 sa
25 ma ghandhomx japplikaw ghal dawk -
apparati.

Emenda 19

Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fejn ma jeZistux standards armonizzati
jew fejn l-istandards armonizzati rilevanti
mhumiex bizzejjed, il-Kummissjoni
ghandha tinghata s-setgha li tadotta
specifikazzjonijiet tekni¢i komuni (CTS)
fir-rigward tar-rekwiziti generali dwar is-
sikurezza u I-prestazzjoni stipulati fl-
Anness |, id-dokumentazzjoni teknika
stipulata fl-Anness Il jew I-evidenza
klinika u s-segwitu ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni stipulati fl-

Anness XII. Is-STK ghandhom jigu
adottati permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni skont il-pro¢edura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 84(3).

apparat ikklassifikat bhala klassi D jista’
Jigi mmanifatturat u uzat f’istituzzjoni tas-
sahha wahda minghajr ma jissodisfa r-
rekwiziti shah ta’ dan ir-Regolament,
sakemm ikun konformi mal-
kundizzjonijiet definiti fl-ewwel
subparagrafu, ir-rekwiziti essenzjali fl-
Anness I, I-istandards armonizzati
applikabbli msemmija fl-Artikolu 6 u I-
ispecifikazzjonijiet teknici komuni
applikabbli msemmija fl-Artikolu 7. Din
id-deroga hija applikabbli biss jekk, u
sakemm, tali apparati ma jkunx
disponibbli fis-suq bil-marka CE.

Emenda

1. llI-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta specifikazzjonijiet teknici
komuni (CTS) fir-rigward tar-rekwiziti
generali dwar is-sikurezza u |-prestazzjoni
stipulati fl-Anness 1, id-dokumentazzjoni
teknika stipulata fl-Anness 11 jew I-
evidenza klinika u s-segwitu ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni stipulati fl-

Anness XII. Is-STK ghandhom jigu
adottati permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni skont il-pro¢edura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 84(3).

Gustifikazzjoni

Dan isir biex tigi zgurata [-konsistenza mar-Regolament recenti dwar I-istandardizzazzjoni
Ewropea u b'mod partikolari biex jiggarantixxi l-ahjar uzu tal-firxa shiha ta’'
specifikazzjonijiet teknici relevanti. Ara wkoll I-emenda li tintroduci f'dak ir-rigward

subparagrafu /a (gdid).
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Emenda 20

Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Meta jigu adottati s-STK msemmija fil-
paragrafu 1, il-Kummissjoni m'ghandhiex
tfixkel il-koerenza tas-sistema tal-
istandardizzazzjoni Ewropea. I1s-STK
huma koerenti jekk ma jidhlux f'kunflitt
mal-istandards Ewropej, li jfisser li jkopru
ogqsma fejn ma jeZisti I-ebda standard
armonizzat, I-adozzjoni ta' standards
Ewropej godda mhijiex prevista f'perjodu
ragonevoli, fejn standards eZistenti ma
gewx ikkummerdjalizzati jew fejn dawk I-
istandards skadew jew intwera li huma
insufficjenti b'mod c¢ar skont id-dejta ta'
vigilanza jew sorveljanza u, fejn it-
traspoZizzjoni tal-ispecifikazzjonijiet
teknici ghar-rizultati ta'
standardizzazzjoni Ewropej ma gietx
prevista f'perjodu ragonevoli.

Gustifikazzjoni

Dan isir biex tigi zgurata I-konsistenza mar-Regolament recenti dwar [-istandardizzazzjoni
Ewropea u b'mod partikolari biex jiggarantixxi l-ahjar uzu tal-firxa shiha ta’'
specifikazzjonijiet teknici relevanti.

Emenda 21

Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 1b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

II-Kummissjoni ghandha tadotta s-STK
msemmija fil-paragrafu 1 wara
konsultazzjoni mal-MDCG li ghandhom
jinkludu wkoll rapprezentant tal-
organizzazzjoni tal-istandardizzazzjoni
Ewropea.
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Emenda 22

Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 6 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

II-manifatturi tal-apparat ghandhom
jistabbilixxu u jzommu aggornata
procedura sistematika proporzjonata ghall-
klassi tar-riskju u t-tip ta’ apparat, biex
jigbru u jirrevedu 1-esperjenza miksuba
mill-apparat taghhom li jkun tqieghed fis-
suq jew iddahhal fis-servizz u biex
japplikaw kull azzjoni korrettiva
necessarja, minn hawn ’il quddiem
imsejjah il-"pjan ta' sorveljanza ta' wara |-
kummerc¢jalizzazzjoni". Il-pjan ta’
sorveljanza ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jistabbilixxi
I-process ghall-gbir, ir-registrazzjoni u I-
investigazzjoni tal-ilmenti u r-rapporti
minn professjonisti tal-kura tas-sahha,
pazjenti jew utenti dwar in¢identi suspettati
relatati ma' apparat, iz-zamma ta' registru
ta’' prodotti li ma jkunux konformi u ta'
prodotti li jkunu ssejhu lura jew tnehhew, u
jekk jitgies xieraq minhabba n-natura tal-
apparat, isiru testijiet fug kampjun ta'
apparat ikkummercjalizzat. Parti mill-pjan
ta’ sorveljanza ta' wara I-
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun pjan
ghal segwitu ta' wara I-
kummer¢jalizzazzjoni skont il-Parti B tal-
Anness XII. Fejn is-segwitu ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni ma jkunx mehtieg,
dan ghandu jigi ggustifikat u dokumentat
kif xieraq fil-pjan ta' sorveljanza ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda 23

Proposta ghal regolament
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Emenda

[I-manifatturi tal-apparat ghandhom
jistabbilixxu u jzommu aggornata
procedura sistematika proporzjonata ghall-
Klassi tar-riskju u t-tip ta’ apparat, biex
jigbru u jirrevedu 1-esperjenza miksuba
mill-apparat taghhom li jkun tqieghed fis-
suq jew iddahhal fis-servizz u biex
japplikaw kull azzjoni korrettiva
necessarja, minn hawn ’il quddiem
imsejjah il-"pjan ta' sorveljanza ta' wara |-
kummerc¢jalizzazzjoni". Il-pjan ta’
sorveljanza ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jistabbilixxi
I-process ghall-gbir, ir-registrazzjoni, il-
komunikazzjoni mas-sistema elettronika
dwar il-vigilanza msemmija fI-Artikolu 60
u l-investigazzjoni tal-ilmenti u r-rapporti
minn professjonisti tal-kura tas-sahha,
pazjenti jew utenti dwar in¢identi suspettati
relatati ma' apparat, iz-zamma ta' registru
ta’' prodotti li ma jkunux konformi u ta'
prodotti li jkunu ssejhu lura jew tnehhew, u
jekk jitgies xieraq minhabba n-natura tal-
apparat, isiru testijiet fug kampjun ta'
apparat ikkummercjalizzat. Parti mill-pjan
ta’ sorveljanza ta' wara I-
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun pjan
ghal segwitu ta' wara |-
kummer¢jalizzazzjoni skont il-Parti B tal-
Anness XII. Fejn is-segwitu ta' wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni ma jkunx mehtieg,
dan ghandu jigi ggustifikat u dokumentat
kif xieraq fil-pjan ta' sorveljanza ta' wara |-
kummerc¢jalizzazzjoni u ghandu jkun
suggett ghal approvazzjoni mill-awtorita
kompetenti.
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Artikolu 8 — paragrafu 7 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[I-manifatturi ghandhom jizguraw li 1-
apparat ikun akkumpanjat mill-
informazzjoni li ghandha tinghata skont
it-Tagsima 17 tal-Anness I b’lingwa
ufficjali tal-Unjoni, li tista' tinftiehem
fac¢ilment mill-utent li ghalih tkun
mahsuba. Il-lingwa jew lingwi tal-
informazzjoni li ghandha tinghata mill-
manifattur jistghu jigu ddeterminati mil-
ligi tal-1stat Membru fejn l-apparat ikun
disponibbli ghall-utent.

Emenda

[l-manifatturi ghandhom jizguraw li 1-
apparat ikun akkumpanjat mill-
istruzzjonijiet u I-informazzjoni tas-
sikurezza li ghandhom jinghataw skont it-
Tagsima 17 tal-Anness I b’lingwa li tista'
tinftichem facilment mill-utent 1i ghalih
tkun mahsuba, skont kif jigi determinat
mill-Istat Membru kkoncernat.

Gustifikazzjoni

ll-pazjenti u l-utenti jridu jigu pprovduti b'informazzjoni fil-lingwa taghhom stess.

Emenda 24

Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 7 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-apparat ghall-awtottestjar jew ghall-
ittestjar grib il-pazjent, I-informazzjoni li
ghandha tinghata skont it-Tagsima 17 tal-
Anness I ghandha tinghata fil-lingwa jew
lingwi tal-Istat Membru fejn l-apparat
jilhaq lill-utent li ghalih ikun mahsub.

Emenda 25

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8. ll-manifatturi li jqisu jew li jkollhom
raguni biex jemmnu li apparat li jkunu
qieghdu fis-sug mhuwiex konformi ma' dan
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Ghall-apparat ghall-awtottestjar jew ghall-
ittestjar qrib il-pazjent, I-informazzjoni li
ghandha tinghata skont it-Tagsima 17 tal-
Anness I ghandha tkun tinftiehem
facilment u tinghata fil-lingwa jew lingwi
tal-1stat Membru fejn l-apparat jilhaq lill-
utent i ghalih ikun mahsub.

Emenda
8. ll-manifatturi li jgisu jew li jkollhom

raguni biex jemmnu li apparat li jkunu
gieghdu fis-sug mhuwiex konformi ma' dan

PE506.196v01-00



ir-Regolament ghandhom minnufih jichdu
I-azzjoni korrettiva mehtiega biex dak il-
prodott isir konformi, jirtirawh jew jigbruh
lura, kif ikun xieraq. Dawn ghandhom
jinfurmaw lid-distributuri u, fejn ikun
applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat kif
xieragq.

Emenda 26

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. ll-manifatturi ghandhom, b'risposta ghal
talba motivata minn awtorita kompetenti,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru
I-konformita tal-apparat, b'lingwa ufficjali
tal-Unjoni i tista' tinftichem facilment
minn dik l-awtorita. Huma ghandhom
jikkooperaw ma' dik l-awtorita, wara talba
taghha, fir-rigward ta' kull azzjoni
korrettiva mehuda biex jigu eliminati -
riskji pprezentati mill-apparat li jkunu
qieghdu fis-suq jew fis-servizz.

ir-Regolament ghandhom minnufih jichdu
I-azzjoni korrettiva mehtiega biex dak il-
prodott isir konformi, jirtirawh jew jigbruh
lura, kif ikun xieraq. Dawn ghandhom
jinfurmaw lill-awtorita kompetenti
nazzjonali responsabbli, lid-distributuri u,
fejn ikun applikabbli, lir-rapprezentant
awtorizzat kif xieraq.

Emenda

9. ll-manifatturi ghandhom, b'risposta ghal
talba motivata minn awtorita kompetenti,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru
I-konformita tal-apparat, b'lingwa ufficjali
tal-Unjoni i tista' tinftichem facilment
minn dik l-awtorita. Huma ghandhom
jikkooperaw ma' dik l-awtorita, wara talba
taghha, fir-rigward ta' kull azzjoni
korrettiva mehuda biex jigu eliminati r-
riskji pprezentati mill-apparat li jkunu
qieghdu fis-suq jew fis-servizz. Jekk
awtorita kompetenti tqis jew jidhrilha li
apparat ikkawza hsara, ghandha tigura li
I-utent li potenzjalment saritlu hsara, is-
successur tal-utent rigward it-titlu, il-
kumpanija tal-assikurazzjoni tas-sakha
tal-utent jew partijiet terzi ohrajn
affettwati mill-fisara kkawzata lill-utent
Jjistghu wkoll jitolbu I-informazzjoni
msemmija fl-ewwel subparagrafu mill-
manifattur.

Gustifikazzjoni

Fil-passat, utenti li saritilhom il-7sara kif ukoll I-assikurazzjonijiet tas-safiha obbligatorji li
Jjhallsu l-ispiza tat-trattament, frekwentement baqghu lura milli jfittxu ghad-danni ghax ma
kienx car jekk l-apparat kienx difettuz u kkawzax il-hsara. Id-dritt rinfurzat ghal
informazzjoni jelimina r-riskju tan-nuqgas ta' informazzjoni relevanti.
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Emenda 27

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 10 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

ll-manifatturi ghandu jkollhom
assikurazzjoni tar-responsabbilta xierga li
tkopri kwalunkwe hsara li tista' tigi
kkawZata mill-apparat taghhom lill-
pazjenti jew lill-utenti fil-kaz tal-mewt jew
tal-korriment tal-utent jew fil-kaz tal-
mewt jew tal-korriment ta' utenti multipli
minhabba l-uzu tal-istess apparat.

Gustifikazzjoni

Skont id-Direttiva 85/374/KEE dwar ir-responsabbilta tal-prodotti, ghad m’hemm I-ebda
obbligu biex tittiehed kopertura tal-assikurazzjoni ghal kazijiet ta' hsara. Din titfa' b'mod
ingust ir-riskju tal-fisara, kif ukoll ir-riskju tal-insolvenza tal-manifattur, fuq il-pazjenti li
Jkunu sofrew xi hsara minhabba apparat difettuz u n-nies li jhallsu li jkunu responsabbli
ghall-ispejjez tat-trattament. Bi qbil mar-regoli diga fis-sehh fil-qasam tal-prodotti
medicinali, il-manifatturi tal-apparat ghandhom ikunu obbligati wkoll li jiehdu assikurazzjoni
tar-responsabbilta b'somom minimi xierqa ghall-kopertura.

Emenda 28

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b) li jkun inhatar rapprezentant awtorizzat (b) li manifattur jigi identifikat u, li jkun
skont I-Artikolu 9 mill-manifattur; inhatar rapprezentant awtorizzat mill-

manifattur skont I-Artikolu 9;
Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi Zgurat Ii [-importatur ikun identifika I-manifattur.

Emenda 29

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 2 — punt fa (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(fa) li I-manifattur ikun ha kopertura
xierga tal-assikurazzjoni tar-
responsabbilta skont I-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 8(10) sakemm
I-importatur innifsu ma jkunx jista'
Jjizgura kopertura sufficjenti li
tikkorrispondi mal-istess rekwiziti.

Gustifikazzjoni

L-importatur ghandu jkun cert [i [-manifattur jissodisfa l-obbligi tieghu rigward I-

assikurazzjoni.

Emenda 30

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. L-importaturi li jgisu jew li jkollhom
raguni biex jemmnu li apparat li jkunu
gieghdu fis-suq mhuwiex konformi ma' dan
ir-Regolament ghandhom jinfurmaw
minnufih lill-manifattur u lir-rapprezentant
awtorizzat tieghu u, jekk ikun xieraq,
Jjiehdu 1-azzjoni korrettiva necessarja biex
dak l-apparat isir konformi, jigi rtirat jew
jissejjah lura. Meta l-apparat jipprezenta
riskju, huma ghandhom jinfurmaw ukoll
minnufih lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri fejn ikunu ghamlu 1-apparat
disponibbli u, jekk ikun applikabbli, il-korp
notifikat li jkun hareg certifikat skont 1-
Artikolu 43 ghall-apparat inkwistjoni, billi
jaghtu dettalji, partikolarment, dwar in-
nuqqas ta’ konformita u dwar kull azzjoni
korrettiva mehuda.

Emenda

7. L-importaturi li jgisu jew li jkollhom
raguni biex jemmnu li apparat li jkunu
gieghdu fis-sug mhuwiex konformi ma' dan
ir-Regolament ghandhom jinfurmaw
minnufih lill-manifattur, u fejn ikun
applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat
tieghu u, jekk ikun xieraq, jizgura li |-
azzjoni korrettiva necessarja biex dak 1-
apparat isir konformi, jigi rtirat jew
jissejjah lura tittiehed u, jimplimenta dik |-
azzjoni. Meta l-apparat jipprezenta riskju,
huma ghandhom jinfurmaw ukoll minnufih
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri fejn ikunu ghamlu 1-apparat
disponibbli u, jekk ikun applikabbli, il-korp
notifikat li jkun hareg certifikat skont |-
Artikolu 43 ghall-apparat inkwistjoni, billi
jaghtu dettalji, partikolarment, dwar in-
nuqqas ta’ konformita u dwar kull azzjoni
korrettiva li jkunu implimentaw.

Gustifikazzjoni

Biex jigi evitat kwalunkwe tnaqqis ta' informazzjoni u responsabbilta, il-manifattur jew, fejn
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xieraq, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu, ghandu jkun l-uniku wiehed responsabbli biex
Jjittiehdu azzjonijiet korrettivi fuq il-prodott. L-importaturi m'ghandhom jiehdu [-ebda azzjoni
korrettiva minn jeddhom imma ghandhom biss jimplimentaw dawk [-azzjonijiet skont id-

decizjonijiet tal-manifatturi.

Emenda 31

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Kull persuna fizika jew legali li taghmel
disponibbli fis-suq oggett mahsub
specifikament biex jissostitwixxi parti jew
komponent integrali identiku jew simili ta'
apparat li jkun difettuz jew deterjorat
sabiex tinzamm jew tigi stabbilita mill-gdid
il-funzjoni tal-apparat, minghajr ma
tinbidel b'mod sinifikanti I-prestazzjoni
jew il-karatteristici ta' sikurezza tieghu,
ghandha tizgura li I-oggett ma jaffettwax
b'mod negattiv is-sikurezza u I-prestazzjoni
tal-apparat. Ghandha tinzamm evidenza ta’
sostenn disponibbli ghall-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri.

Emenda

1. Kull persuna fizika jew guridika li
taghmel disponibbli fis-suq oggett mahsub
specifikament biex jissostitwixxi parti jew
komponent integrali identiku jew simili ta'
apparat li jkun difettuz jew deterjorat
sabiex tinzamm jew tigi stabbilita mill-gdid
il-funzjoni tal-apparat, minghajr ma
tinbidel il-prestazzjoni jew il-karatteristici
ta' sikurezza tieghu, ghandha tizgura i 1-
oggett ma jaffettwax b'mod negattiv is-
sikurezza u |-prestazzjoni tal-apparat.
Ghandha tinzamm evidenza ta’ sostenn
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri.

Gustifikazzjoni

It-terminu "b'mod sinifikanti"” jista' jwassal ghal interpretazzjonijiet differenti tal-fatti u
minhabba l-indeterminatezza tieghu ghal implimentazzjoni inkoerenti tar-rekwiziti. Tibdil
ghal jew fil-fatturi ta' prestazzjoni u sigurta ghandhom taht ic¢-cirkustanzi kollha jwasslu ghal
klassifikazzjoni tal-artikolu bhala apparat mediku gdid.

Emenda 32

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Oggett li jkun mahsub specifikament
biex jissostitwixxi parti jew komponent ta'
apparat u li jbiddel b’mod sinifikanti |-
prestazzjoni jew il-karatteristici ta’
sikurezza tal-apparat, ghandu jitqies bhala
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Emenda

2. Oggett li jkun mahsub specifikament
biex jissostitwixxi parti jew komponent ta'
apparat u li jbiddel il-prestazzjoni jew il-
karatteristi¢i ta’ sikurezza tal-apparat,
ghandu jitqies bhala apparat u ghandu
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apparat. jissodisfa r-rekwiziti stipulati f'dan ir-
Regolament.

Gustifikazzjoni

It-terminu "b'mod sinifikanti"” jista' jwassal ghal interpretazzjonijiet differenti tal-fatti u
Mminhabba [-indeterminatezza tieghu ghal implimentazzjoni inkoerenti tar-rekwiziti. Tibdil
ghal jew fil-fatturi ta' prestazzjoni u sigurta ghandhom taht ic-cirkustanzi kollha jwasslu ghal
klassifikazzjoni tal-artikolu bhala apparat mediku gdid.

Emenda 33

Proposta ghal regolament
Artikolu 22 — paragrafu 8 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b) I-interess legittimu fil-protezzjoni ta’ (b) I-interess legittimu fil-protezzjoni ta’
informazzjoni kummer¢jalment sensittiva; informazzjoni kummer¢jalment sensittiva,
sakemm ma ddghajjifx il-protezzjoni tas-
sahha pubblika;
Emenda 34

Proposta ghal regolament
Artikolu 22 — paragrafu 8 — punt ea (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(ea) il-kompatibbilta ma’ sistemi ta’

identifikazzjoni ta’ apparat mediku li diga
jinsabu fis-sug.

Gustifikazzjoni
Sabiex il-process jimxi harir, huwa importanti li s-sistemi ta’ tracc¢abbilta jkunu teknikament
kompatibbli.
Emenda 35

Proposta ghal regolament
Artikolu 22 — paragrafu 8 — punt eb (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 36

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fil-kaz tal-apparat klassifikat bhala
klassi C u D, ghajr I-apparat ghall-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni, il-manifattur
ghandu jhejji sommarju dwar is-sikurezza
u l-prestazzjoni. Dan ghandu jinkiteb b'tali
mod li jkun ¢ar ghall-utent li ghalih ikun
mahsub. L-abbozz ta’ dan is-sommarju
ghandu jkun parti mid-dokumentazzjoni li
ghandha tigi pprezentata lill-korp notifikat
involut fil-valutazzjoni tal-konformita
skont I-Artikolu 40 u ghandu jkun validat
minn dak il-korp.

Emenda

(eb) il-kompatibbilta mas-sistemi l-ohra
ta’ tracéabbilta uiati minn partijiet
interessati ta’ apparat mediku.

Emenda

1. Fil-kaz tal-apparat klassifikat bhala
klassi C u D, ghajr I-apparat ghall-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni, il-manifattur
ghandu jhejji sommarju dwar is-sikurezza
u l-prestazzjoni. Dan ghandu jsir
pubblikament disponibbli, jinkiteb b'tali
mod li jkun ¢ar ghall-utent li ghalih ikun
mahsub u fil-lingwa tal-pajjiz fejn I-
apparat isir disponibbli fis-sug. Dan is-
sommarju ghandu jkun akkumpanjat mis-
sett ta’ dejta migbur wagqt l-investigazzjoni
Klinika u s-segwitu kliniku ta’ wara I-
kummerdjalizzazzjoni. L-abbozz ta’ dan is-
sommarju ghandu jkun parti mid-
dokumentazzjoni li ghandha tigi
pprezentata lill-korp notifikat involut fil-
valutazzjoni tal-konformita skont |-
Artikolu 40 u ghandu jkun validat minn
dak il-korp.

Gustifikazzjoni

Dan id-dokument ghandu jkun pubblikament disponibbli u miktub b'lingwa li tista’ tinftiechem
facilment mill-utenti, il-professjonisti tal-kura tas-safifia u [-pazjenti.

Emenda 37

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 7
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Test propost mill-Kummissjoni

7. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri |-ohra
bl-informazzjoni dwar il-pro¢eduri
taghhom ghall-valutazzjoni, il-hatra u n-
notifika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi
notifikati, u dwar kull tibdil li jkun hemm
fiha.

Emenda 38

Proposta ghal regolament
Artikolu 27 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-korpi notifikati ghandhom jissodisfaw
ir-rekwiziti organizzazzjonali u dawk
generali u 1-gestjoni tal-kwalita, ir-
rekwiziti tar-rizorsi u tal-process li huma
necessarji ghat-twettiq tal-kompiti taghhom
li ghalihom jinhatru skont dan ir-
Regolament. Ir-rekwiziti minimi li
ghandhom jigu ssodisfati mill-korpi
notifikati huma stipulati fl-Anness VI.

Emenda

7. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri |-ohra
bl-informazzjoni dwar il-proceduri
taghhom ghall-valutazzjoni, il-hatra u n-
notifika tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi
notifikati, u dwar kull tibdil li jkun hemm
fiha. Fuq il-bazi ta’ dan l-iskambju ta’
informazzjoni u tal-ahjar prattiki li gew
stabbiliti fl-1stati Membri kollha, il-
Kummissjoni ghandha tiddefinixxi, fi
Zmien sentejn mid-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament, linji gwida ghall-
proceduri ghall-valutazzjoni, id-
deziinjazzjoni u n-notifika ta’ korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita u ghall-
monitoragg tal-korpi notifikati i ghandu
jsir mill-awtoritajiet nazzjonali
koncernati.

Emenda

1. ll-korpi notifikati ghandhom jissodisfaw
ir-rekwiziti organizzazzjonali u dawk
generali u l-gestjoni tal-kwalita, ir-
rekwiziti tar-rizorsi u tal-process li huma
necessarji ghat-twettiq tal-kompiti taghhom
li ghalihom jinhatru skont dan ir-
Regolament. Ir-rekwiziti li ghandhom jigu
ssodisfati mill-korpi notifikati huma
stipulati fl-Anness VI.

Gustifikazzjoni

Sabiex jigu stabbiliti rekwiziti ugwali ghall-korpi notifikati fl-Istati Membri kollha u biex jigu
Zgurati kundizzjonijiet gusti u uniformi, it-terminu "minimi" ghandu jithassar.
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Emenda 39

Proposta ghal regolament
Artikolu 27 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. lI-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha
li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85 i
jemenda jew jissupplixxi r-rekwiziti
minimi fl-Anness VI, fid-dawl tal-progress
tekniku u b’kunsiderazzjoni ghar-rekwiziti
minimi mehtiega ghall-valutazzjoni tal-
apparat specifiku, jew kategoriji jew gruppi
ta’ apparat.

Emenda

2. lI-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha
li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85 i
jemenda jew jissupplixxi r-rekwiziti fl-
Anness VI, fid-dawl tal-progress tekniku u
b’kunsiderazzjoni ghar-rekwiziti mehtiega
ghall-valutazzjoni tal-apparat specifiku,
jew kategoriji jew gruppi ta’ apparat.

Gustifikazzjoni

Sabiex jigu stabbiliti rekwiziti ugwali ghall-korpi notifikati fl-1stati Membri ko/lha u biex jigu
zgurati kundizzjonijiet gusti u uniformi, it-terminu "minimi" ghandu jithassar.

Emenda 40

Proposta ghal regolament
Artikolu 28 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 41

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

l1a. Is-sottokuntrattar ghandu jkun limitat
biss ghal xoghlijiet specifici konnessi mal-
valutazzjoni tal-konformita u |-htiega li
Jigu sottokuntrattati tali xoghlijiet
ghandha tigi debitament gustifikata lill-
awtorita nazzjonali.

Emenda

la. Kwalunkwe sussidjarja tal-korp ta’
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Emenda 42

Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

In-notifika ghandha tispecifika b’mod ¢ar
il-kamp ta’ applikazzjoni tal-hatra, filwaqt
li tindika l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita, il-proceduri ta’ valutazzjoni
tal-konformita u t-tip ta’ apparat li I-korp
notifikat ikollu I-awtorita li jevalwa.

valutazzjoni tal-konformita li japplika li
tkun involuta fil-process ta’ valutazzjoni
tal-konformita, partikolarment jekk
suggetta ghal applikazzjoni ghal
mekkanizmu ta’ notifika u I-valutazzjoni
taghha kif deskritt fl-Artikolu 30.

Emenda

In-notifika ghandha tispecifika b’mod ¢ar
il-kamp ta’ applikazzjoni tal-hatra, filwaqt
li tindika l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita, il-proc¢eduri ta’ valutazzjoni
tal-konformita, il-klassi tar-riskju u t-tip
ta’ apparat li 1-korp notifikat ikollu I-
awtorita li jevalwa.

Gustifikazzjoni

In-notifika 9handha, jekk ikun necessarju, tispecifika liema klassi tal-apparat hija permessa li
tigi vvalutata mill-korpi notifikati. Certu apparat b'riskju gholi ghandu jigi vvalutat biss minn
korpi notifikati li jissodisfaw ir-rekwiziti specifici stipulati mill-KE permezz ta' atti ta'

implimentazzjoni.

Emenda 43

Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 4 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta’
implimentazzjoni, tistabbilixxi lista' ta'
kodic¢ijiet u t-tipi korrispondenti ta' apparat
biex tiddefinixxi I-kamp ta' applikazzjoni
tal-hatra tal-korpi notifikati li I-Istati
Membri ghandhom jindikaw fin-notifika
taghhom. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu applikati skont il-procedura
konsultattiva msemmija fl-Artikolu 84(2).
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Emenda

[I-Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta’
implimentazzjoni, tistabbilixxi lista' ta'
kodicijiet u I-klassijiet tar-riskju u t-tipi
korrispondenti ta' apparati biex tiddefinixxi
I-kamp ta' applikazzjoni tal-hatra tal-korpi
notifikati, li |-Istati Membri ghandhom
jindikaw fin-notifika taghhom. Dawk I-atti
ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
applikati skont il-pro¢edura konsultattiva
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Emenda 44

Proposta ghal regolament
Artikolu 35 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-Kummissjoni ghandha tinvestiga 1-
kazijiet kollha fejn ikun ingieb xi thassib
ghall-attenzjoni taghha rigward il-
konformita kontinwa ta’ korp notifikat
mar-rekwiziti stipulati fl-Anness VI jew il-
gadi tal-obbligi li ghalihom ikun suggett.
Hija tista’ tibda wkoll investigazzjonijiet
bhal dawn fuq inizjattiva taghha stess.

Emenda 45

Proposta ghal regolament

Artikolu 39 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Tal-angas 14-il jum gabel kwalunkwe
decizjoni, l-awtorita kompetenti ghandha
tinnotifika lill-MDCG u lill-Kummissjoni
bid-de¢izjoni prevista taghha.

msemmija fl-Artikolu 84(2).

Emenda

1. ll-Kummissjoni ghandha tinvestiga 1-
kazijiet kollha fejn ikun ingieb xi thassib
ghall-attenzjoni taghha rigward il-
konformita kontinwa ta’ korp notifikat
mar-rekwiziti stipulati fl-Anness VI jew il-
gadi tal-obbligi li ghalihom ikun suggett.
Hija tista’ tibda wkoll investigazzjonijiet
bhal dawn fuq inizjattiva taghha stess,
inkluza l-ispezzjoni mhux imhabbra tal-
korp notifikat minn tim ta’ valutazzjoni
kongunt li I-kompoZizzjoni tieghu tkun
tissodisfa I-kundizzjonijiet stipulati fl-
Artikolu 30(3).

Emenda

Tal-angas 14-il jum gabel kwalunkwe
decizjoni, l-awtorita kompetenti ghandha
tinnotifika lill-MDCG u lill-Kummissjoni
bid-de¢izjoni prevista taghha. Dik id-
deciijoni ghandha ssir pubblikament
disponibbli fil-bank tad-dejta Ewropew.

Gustifikazzjoni

Sabiex jigu ffacilitati [-prattiki armonizzati mal-Ewropa kollha, din id-decizjoni ghandha tkun

accessibbli.

Emenda 46

Proposta ghal regolament
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Artikolu 39 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

II-Kummissjoni tista’, wara talba ta’ Stat
Membru jew bl-inizjattiva taghha stess,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
tiddeciedi dwar I-applikazzjoni tal-kriterji
ta’ klassifikazzjoni stipulati fl-Anness V1|
ma’ apparat partikolari, jew kategorija jew
grupp ta’ apparati, bl-ghan i tigi
determinata |-klassifikazzjoni taghhom.

Emenda

[lI-Kummissjoni tista’, bl-inizjattiva taghha
stess, jew ghandha, wara talba ta’ Stat
Membru, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, tidde¢iedi dwar 1-
applikazzjoni tal-kriterji ta’
Klassifikazzjoni stipulati fl-Anness VII ma’
apparat partikolari, jew kategorija jew
grupp ta’ apparati, bl-ghan li tigi
determinata |-klassifikazzjoni taghhom.
Tali deciijoni ghandha tittiehed b'mod
partikolari sabiex jigu solvuti d-
decizjonijiet divergenti fir-rigward tal-
klassifikazzjoni tal-apparat bejn I-Istati
Membri.

Gustifikazzjoni

ll-verzjoni attwali tal-Artikolu 39 ma fihiex procedura ¢ara ghal kazijiet ta' valutazzjoni
differenti tal-apparat minn awtoritajiet kompetenti differenti. F'tali kazijiet i[-Kummissjoni
ghandha finalment tiddeciedi dwar I-applikazzjoni ta' regola specifika relatata ma' apparat
partikolari sabiex tigi Zgurata implimentazzjoni uniformi mal-Ewropa kollha.

Emenda 47

Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 9 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

II-Kummissjoni tista’, permezz tal-atti ta’
implimentazzjoni, tispecifika I-modalitajiet
u l-aspetti procedurali bl-ghan li tizgura 1-
applikazzjoni armonizzata tal-proc¢eduri ta’
valutazzjoni tal-konformita mill-korpi
notifikati ghal kwalunkwe wiehed mill-
aspetti li gejjin:

Emenda 48

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 9 — in¢iz 2
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Emenda

II-Kummissjoni ghandha, permezz tal-atti
ta’ implimentazzjoni, tispecifika I-
modalitajiet u l-aspetti procedurali bl-ghan
li tizgura 1-applikazzjoni armonizzata tal-
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita
mill-korpi notifikati ghal kwalunkwe
wiehed mill-aspetti li gejjin:
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Test propost mill-Kummissjoni

— il-frekwenza minima ta’ spezzjonijiet fil-
fabbrika ghal gharrieda u verifika ta'
kampjuni li ghandhom jitwettqu minn
korpi notifikati skont it-Tagsima 4.4 tal-
Anness VII1, b'kunsiderazzjoni tal-klassi
tar-riskju u t-tip ta’ apparat;

Emenda

imhassar

Gustifikazzjoni

In-numru ta' spezzjonijiet ghal gharrieda fit-Taqsima 4.4, Anness VIII jrid jigi definit b'mod
car sabiex jissahhu I-kontrolli necessarji u biex jigu ggarantiti l-ispezzjonijiet ghal gharrieda
fl-istess livell u bl-istess frekwenza fl-Istati Membri kollha. Ghalhekk, spezzjonijiet ghal
gharrieda ghandhom isiru tal-inqas darba f'¢iklu ta' certifikazzjoni u ghal kull manifattur u
grupp ta' apparat generiku. Minhabba I-importanza vitali ta' dan l-istrument, il-kamp ta'
applikazzjoni u l-proceduri tal-ispezzjonijiet ghal gharrieda ghandhom jigu ddikjarati fir-
Regolament innifsu minflok f'regoli downstream bhal att ta' implimentazzjoni.

Emenda 49

Proposta ghal regolament
Artikolu 41 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fejn il-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita tirrikjedi I-involviment ta’ korp
notifikat, il-manifattur jista’ jipprezenta
applikazzjoni ghand korp notifikat tal-
ghazla tieghu, sakemm dak il-korp ikun
notifikat ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni
tal-konformita, il-proceduri ta’ valutazzjoni
tal-konformita u l-apparat inkwistjoni.
Applikazzjoni ma tistax tkun ipprezentata
b’mod parallel ghand aktar minn korp
notifikat wiehed ghall-istess attivita ta’
valutazzjoni tal-konformita.

Emenda

1. Fejn il-procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita tirrikjedi I-involviment ta’ korp
notifikat, il-manifattur jista’ jipprezenta
applikazzjoni ghand korp notifikat tal-
ghazla tieghu, sakemm dak il-korp ikun
notifikat ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni
tal-konformita, il-proceduri ta’ valutazzjoni
tal-konformita u l-apparat inkwistjoni.
Applikazzjoni m'ghandhiex tkun
ipprezentata b’mod parallel ghand aktar
minn korp notifikat wiehed ghall-istess
attivita ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Gustifikazzjoni

Biex tigi evitata kwalunkwe interpretazzjoni divergenti, din id-dispozizzjoni ghandha tigi

c¢éarata.
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Emenda 50

Proposta ghal regolament
Artikolu 47 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fejn it-turija tal-konformita mar-
rekwiziti generali tas-sikurezza u |-
prestazzjoni abbazi tad-dejta dwar il-
prestazzjoni klinika jew partijiet minnha
titqies li mhix xierqa, ghandha tinghata
gustifikazzjoni adegwata ghal kull
eccezzjoni bhal din fuq il-bazi tar-rizultati
tal-immaniggar tar-riskju tal-manifattur u
b'kunsiderazzjoni tal-karatteristici tal-
apparat u, b'mod partikolari, I-ghan(ijiet)
mahsub(a) ghalih, il-prestazzjoni prevista u
d-dikjarazzjonijiet tal-manifattur. L-
adegwatezza tat-turija tal-konformita mar-
rekwiziti generali dwar is-sikurezza u |-
prestazzjoni abbazi biss tar-rizultati tal-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni analitika
ghandha tkun sostanzjata kif xieraq fid-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-
Anness I1.

Emenda 51

Proposta ghal regolament
Artikolu 47 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. ld-dejta relatata mal-validita xjentifika,
id-dejta dwar il-prestazzjoni analitika u,
fejn applikabbli, id-dejta dwar il-
prestazzjoni klinika ghandha tingabar fil-
qosor bhala parti minn rapport dwar 1-
evidenza klinika msemmi fit-Tagsima 3
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Emenda

4. Fejn it-turija tal-konformita mar-
rekwiziti generali tas-sikurezza u |-
prestazzjoni abbazi tad-dejta dwar il-
prestazzjoni klinika jew partijiet minnha
titgies li mhix xierqa, ghandha tinghata
gustifikazzjoni adegwata ghal kull
eccezzjoni bhal din fuq il-bazi tar-rizultati
tal-immaniggar tar-riskju tal-manifattur u
b'kunsiderazzjoni tal-karatteristici tal-
apparat u, b'mod partikolari, I-ghan(ijiet)
mahsub(a) ghalih, il-prestazzjoni prevista u
d-dikjarazzjonijiet tal-manifattur. L-
adegwatezza tat-turija tal-konformita mar-
rekwiziti generali dwar is-sikurezza u |-
prestazzjoni abbazi biss tar-rizultati tal-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni analitika
ghandha tkun sostanzjata kif xieraq fid-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-
Anness II.

L-ezenzjoni mit-turija tal-konformita mar-
rekwiziti ta’ sikurezza u prestazzjoni
generali bbazati fuq dejta klinika skont I-
ewwel subparagrafu ghandha tkun
suggetta ghal approvazzjoni precedenti
mill-awtorita kompetenti.

Emenda

5. ld-dejta relatata mal-validita xjentifika,
id-dejta dwar il-prestazzjoni analitika u,
fejn applikabbli, id-dejta dwar il-
prestazzjoni klinika ghandha tingabar fil-
qosor bhala parti minn rapport dwar 1-
evidenza klinika msemmi fit-Tagsima 3
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tal-Parti A tal-Anness XII. Fid-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-
Anness Il rigward l-apparat ikkonc¢ernat,
ghandu jigi inkluz ir-rapport dwar |-
evidenza klinika jew ir-referenzi kompluti
relatati mieghu.

Emenda 52

Proposta ghal regolament
Artikolu 48 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-istudji kollha dwar il-prestazzjoni
klinika ghandhom jitfasslu u jitwettqu
b’tali mod li d-drittijiet, is-sikurezza u I-
benessri tas-suggetti li jippartecipaw
f'dawn I-istudji dwar il-prestazzjoni klinika
jkunu protetti u li d-dejta klinika ggenerata
fl-istudju dwar il-prestazzjoni klinika tkun
affidabbli u soda.

Emenda 53

Proposta ghal regolament

Artikolu 49 — paragrafu 6 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
valutazzjoni ssir b'mod kongunt minn
ghadd ragonevoli ta' persuni li
kollettivament ikollhom il-kwalifiki u I-
esperjenza mehtiega. Fil-valutazzjoni,
ghandha titqies l-opinjoni ta’ mill-ingas
persuna wahda 1i I-qasam ta' interess
prin¢ipali taghha ma jkunx xjentifiku.
Ghandbha titgies 1-opinjoni ta' mill-ingas
pazjent wiehed.
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tal-Parti A tal-Anness XII. Fid-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-
Anness Il rigward l-apparat ikkon¢ernat,
ghandu jigi inkluz ir-rapport dwar |-
evidenza klinika.

Emenda

4. L-istudji kollha dwar il-prestazzjoni
klinika ghandhom jitfasslu u jitwettqu
b’tali mod li d-drittijiet, is-sikurezza u I-
benessri tas-suggetti li jippartecipaw
f'dawn I-istudji dwar il-prestazzjoni klinika
jkunu protetti u li d-dejta klinika ggenerata
fl-istudju dwar il-prestazzjoni klinika tkun
affidabbli u soda. It-twettiq ta’ studji dwar
il-prestazzjoni klinika ta' intervent
ghandu jkun suggett ghal eZami mill-
Kumitat tal-Etika kkoncernat.

Emenda

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
valutazzjoni ssir b'mod kongunt minn
ghadd ragonevoli ta' persuni li
kollettivament ikollhom il-kwalifiki u I-
esperjenza mehtiega. Fil-valutazzjoni,
ghandha titqies 1-opinjoni ta’ mill-ingas
persuna wahda 1i 1-gasam ta' interess
prin¢ipali taghha ma jkunx xjentifiku.
Ghandha titgies 1-opinjoni ta' mill-ingas
pazjent wiehed. It-twettiq ta’ studji dwar
il-prestazzjoni klinika ta' intervent
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Emenda 54

Proposta ghal regolament
Artikolu 51 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Meta tkun ged tistabbilixxi s-sistema
elettronika msemmija fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tizgura li din tkun
interoperabbli mal-bazi ta’ dejta tal-UE
ghall-provi klini¢i fuq il-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem,
stabbilita skont I-Artikolu [...] tar-
Regolament (UE) Nru [Ref. tar-
Regolament futur dwar il-provi klini¢i]. BI-
eccezzjoni tal-informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 50, l-informazzjoni migbura u
processata fis-sistema elettronika ghandha
tkun accessibbli biss ghall-Istati Membri u
ghall-Kummissjoni.

ghandu jkun suggett ghal ezami mill-
Kumitat tal-Etika kkoncernat.

Emenda

2. Meta tkun ged tistabbilixxi s-sistema
elettronika msemmija fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tizgura li din tkun
interoperabbli mal-bazi ta’ dejta tal-UE
ghall-provi klini¢i fuq il-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem,
stabbilita skont I-Artikolu [...] tar-
Regolament (UE) Nru [Ref. tar-
Regolament futur dwar il-provi klinic¢i]. BI-
eccezzjoni tal-informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 50 u fil-punt (d) tal-

Artikolu 51(1) li ghandha tkun
pubblikament accessibbli, |-informazzjoni
migbura u processata fis-sistema
elettronika ghandha tkun acc¢essibbli biss
ghall-Istati Membri u ghall-Kummissjoni.
|d-dejta klinika generata matul I-istudji
msemmija fl-Anness XI1, punt (2.3.3)
ghandha ssir disponibbli, fuq talba u fi
Zmien 20 jum, ghall-professjonisti tal-
kura tas-sahha u ghal socjetajiet medici
indipendenti. Ftehim ta' nondivulgazzjoni
li jkopri d-dejta klinika jista' jintalab.

Gustifikazzjoni

Ghal ragunijiet ta’ trasparenza u sahha pubblika. M’hemm [-ebda raguni ghall-prevenzjoni
tal-access minn akkademici indipendenti ghal dejta dwar il-prestazzjoni klinika u avvenimenti

avversi.

Emenda 55

Proposta ghal regolament
Artikolu 51 — paragrafu 3
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Test propost mill-Kummissjoni

3. II-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha
li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85,
filwaqt i tiddetermina liema informazzjoni
ohra rigward Il-istudji dwar il-prestazzjoni
klinika migbura u processata fis-sistema
elettronika ghandha tkun accessibbli
ghall-pubbliku biex tippermetti I-
interoperabbiltd mal-bazi ta’ dejta tal-UE
ghall-provi klini¢i fuq il-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem
stabbilita bir-Regolament (UE) Nru [Ref.
tar-Regolament futur dwar il-provi klini¢i].
L-Artikolu 50(3) u (4) ghandu japplika.

Emenda 56

Proposta ghal regolament
Artikolu 53 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Jekk I-isponser jintrodu¢i modifiki fl-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika, li
x'aktarx ikunu se jhallu impatt sostanzjali
fuq is-sikurezza jew id-drittijiet tas-
suggetti jew fuq kemm tkun soda jew
affidabbli d-dejta klinika ggenerata mill-
istudju, dan ghandu jinnotifika lill-Istat
Membru jew I-Istati Membri kkon¢ernati
bir-ragunijiet ghal dawk il-modifiki u |-
kontenut taghhom. In-notifika ghandha
tkun akkumpanjata minn verzjoni
aggornata tad-dokumentazzjoni rilevanti
msemmija fl-Anness XIII.

Emenda 57

Proposta ghal regolament
Artikolu 53 — paragrafu 2

Emenda

3. II-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha
li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85
sabiex tiddetermina r-rekwiziti teknici u I-
parametri biex tippermetti I-
interoperabbilta mal-bazi ta’ dejta tal-UE
ghall-provi klini¢i fuq il-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem
stabbilita bir-Regolament (UE) Nru [Ref.
tar-Regolament futur dwar il-provi klini¢i].

Emenda

1. Jekk I-isponser jintroduc¢i modifiki fl-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika, li
x'aktarx ikunu se jhallu impatt sostanzjali
fuq is-sikurezza jew id-drittijiet tas-
suggetti jew fuq kemm tkun soda jew
affidabbli d-dejta klinika ggenerata mill-
istudju, dan ghandu jinnotifika lill-Istat
Membru jew I-Istati Membri u I-Kumitat
tal-Etika kkoncernati bir-ragunijiet ghal
dawk il-modifiki u I-kontenut taghhom. In-
notifika ghandha tkun akkumpanjata minn
verzjoni aggornata tad-dokumentazzjoni
rilevanti msemmija fl-Anness XIII.
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Test propost mill-Kummissjoni

2. L-isponser jista’ jimplimenta 1-modifiki
msemmija fil-paragrafu 1, mhux gabel

30 jum wara n-notifika, sakemm I-Istat
Membru kkon¢ernat ma jkunx innotifika
lill-isponser bir-rifjut tieghu abbazi ta’
konsiderazzjonijiet ghas-sahha pubblika,
is-sikurezza tal-pazjenti jew il-politika
pubblika.

Emenda

2. L-isponser jista’ jimplimenta I-modifiki
msemmija fil-paragrafu 1, mhux gabel

30 jum wara n-notifika, sakemm I-Istat
Membru kkoncernat ma jkunx innotifika
lill-isponser bir-rifjut debitament gustifikat
tieghu.

Gustifikazzjoni

Ir-restrizzjoni tar-ragunijiet ghar-rifjut kif propost fit-test originali jista’ jeskludi b’'mod
zbaljat aspetti bhal dejta li ma tkunx rilevanti jew robusta bizzejjed u kunsiderazzjonijiet etici
ohra. Il-modifiki ta’ investigazzjonijiet klinici proposti minn sponsers m’ghandhom
jippermettu I-ebda tnaqqis fl-istandards xjentifici jew etici mmotivati minn interessi

kummerdcjali.

Emenda 58

Proposta ghal regolament
Artikolu 54 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fejn Stat Membru jkun irrifjuta,
issospenda jew temm studju dwar il-
prestazzjoni klinika, jew ikun talab ghal
modifika sostanzjali jew waqfa temporanja
ta' studju dwar il-prestazzjoni klinika, jew
ikun gie nnotifikat mill-isponser bit-tmiem
bikri ta' studju dwar il-prestazzjoni klinika
minhabba ragunijiet ta' sikurezza, dak |-
Istat Membru ghandu jikkomunika d-
decizjoni tieghu u r-ragunijiet ghaliha lill-
Istati Membri kollha u lill-Kummissjoni
permezz tas-sistema elettronika msemmija
fl-Artikolu 51.

Emenda 59

Proposta ghal regolament
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Emenda

1. Fejn Stat Membru jkun irrifjuta,
issospenda jew temm studju dwar il-
prestazzjoni klinika, jew ikun talab ghal
modifika sostanzjali jew waqfa temporanja
ta’ studju dwar il-prestazzjoni klinika, jew
ikun gie nnotifikat mill-isponser bit-tmiem
bikri ta' studju dwar il-prestazzjoni klinika
minhabba ragunijiet ta' sikurezza, dak |-
Istat Membru ghandu jikkomunika tali fatti
u d-decizjoni tieghu u r-ragunijiet ghaliha
lill-Istati Membri kollha u lill-
Kummissjoni permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 51.
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Artikolu 55 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fi Zmien sena minn tmiem l-istudju
dwar il-prestazzjoni klinika, I-isponser
ghandu jipprezenta lill-Istati Membri
kkonc¢ernati sommarju tar-rizultati tal-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika f’forma
ta’ rapport tal-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika msemmi fit-Tagsima 2.3.3 tal-
Parti A tal-Anness XII. Fejn, ghal
ragunijiet xjentifi¢i, ma jkunx possibbli li
jigi pprezentat ir-rapport tal-istudju dwar
il-prestazzjoni klinika fi zmien sena, dan
ghandu jigi pprezentat malli jkun
disponibbli. F’dan il-kaz, il-protokoll tal-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika
msemmi fit-Tagsima 2.3.2 tal-Parti A tal-
Anness XII ghandu jispecifika meta r-
rizultati tal-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika jkunu se jigu pprezentati, flimkien
ma’ spjegazzjoni.

Emenda

3. Fi Zmien sena minn tmiem l-istudju
dwar il-prestazzjoni klinika, I-isponser
ghandu jipprezenta lill-Istati Membri
kkonc¢ernati sommarju tar-rizultati tal-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika f’forma
ta’ rapport tal-istudju dwar il-prestazzjoni
Klinika msemmi fit-Tagsima 2.3.3 tal-
Parti A tal-Anness XII flimkien mad-dejta
kollha migbura wagqt l-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika, inkluZi r-rizultati
negattivi. Fejn, ghal ragunijiet xjentifici,
ma jkunx possibbli li jigi pprezentat ir-
rapport tal-istudju dwar il-prestazzjoni
klinika fi Zmien sena, dan ghandu jigi
pprezentat malli jkun disponibbli. F’dan il-
kaz, il-protokoll tal-istudju dwar il-
prestazzjoni klinika msemmi fit-

Tagsima 2.3.2 tal-Parti A tal-Anness XII
ghandu jispecifika meta r-rizultati tal-
istudju dwar il-prestazzjoni klinika jkunu
se jigu pprezentati, flimkien ma’
spjegazzjoni.

Gustifikazzjoni

Tali dejta diga hija disponibbli ghall-isponser u ghandha tkun ikkomunikata lill-1stat Membru

ghal skrutinju statistiku adegwat.

Emenda 60

Proposta ghal regolament
Artikolu 56 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. F’din I-applikazzjoni, I-isponser
ghandu jipproponi lil wiehed mill-1stati
Membri kkoncernati bhala Stat Membru
koordinatur. Jekk dak I-Istat Membru ma
jixtiegx ikun I-Istat Membru koordinatur,
ghandu jiftiehem, fi zmien sitt ijiem mill-
prezentazzjoni tal-applikazzjoni unika, ma'
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Emenda

2. L-Istati Membri kkoncernati ghandhom
jiftiehmu, fi Zmien sitt ijiem mill-
prezentazzjoni tal-applikazzjoni unika,
dwar liema Stat Membru ghandu jkun I-
Istat Membru koordinatur. L-Istati Membri
U I-Kummissjoni ghandhom jiftiehmu, fil-
gafas tal-attribuzzjonijiet tal-Grupp ta’
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Stat Membru iehor ikkoncernat li dan tal-
ahhar ghandu jkun 1-Istat Membru
koordinatur. Jekk I-ebda Stat Membru
iehor ma jaccéetta li jkun I-1stat Membru
koordinatur, I-1stat Membru propost mill-
iSponser ghandu jkun I-1stat Membru
koordinatur. Jekk Stat Membru iehor
differenti minn dak propost mill-isponser,
isir I-Istat Membru koordinatur, I-
iskadenzi msemmija fl-Artikolu 49(2)
ghandhom jibdew dakinhar tal-
accettazzjoni.

Koordinazzjoni tal-Apparat Mediku, dwar
regoli ¢ar ghad-deZinjazzjoni tal-1stat
Membru koordinatur.

Gustifikazzjoni

Is-soluzzjoni proposta mit-test tal-Kummissjoni tippermetti lill-isponsers jaghzlu I-
awtoritajiet kompetenti li japplikaw standards angas stretti, dawk bl-ingas rizorsi jew
mghobbija b'ghadd kbir ta’ talbiet li jaggrava l-approvazzjoni tacita proposta ta’
investigazzjonijiet klinici. Jista’ jkun stabbilit qafas ghad-decizjonijiet dwar I-1stat Membru
koordinatur mill-MDCG li diga gie propost, f’konformita max-xoghlijiet tieghu deskritti fl-

Artikolu 80.

Emenda 61

Proposta ghal regolament

Artikolu 57 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) avveniment avvers serju li jkollu rabta
kawzali mal-apparat ghall-evalwazzjoni
tal-prestazzjoni, il-komparatur jew il-
procedura ta’ studju jew fejn tali rabta
kawzali tkun ragonevolment possibbli;

Emenda 62

Proposta ghal regolament

Artikolu 57 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fil-kaz ta’ studju dwar il-prestazzjoni
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Emenda

(a) kwalunkwe avveniment avvers li jkollu
rabta kawzali mal-apparat ghall-
evalwazzjoni tal-prestazzjoni, il-
komparatur jew il-procedura ta’ studju jew
fejn tali rabta kawzali tkun ragonevolment

possibbli;

Emenda

Fil-kaz ta’ investigazzjoni klinika li ghaliha
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klinika li ghaliha I-isponser ikun uza 1-
applikazzjoni unika msemmija fl-
Artikolu 56, I-isponser ghandu jirrapporta
kull avveniment kif imsemmi fil-
paragrafu 2 permezz tas-sistema
elettronika msemmija fl-Artikolu 51. Meta
jasal, dan ir-rapport ghandu jigi trazmess
elettronikament lill-Istati Membri kollha
kon¢ernati.

Emenda 63

Proposta ghal regolament
Artikolu 59 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) kull inc¢ident serju rigward l-apparati li
jsiru disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

I-isponser ikun uza l-applikazzjoni unika
msemmija fl-Artikolu 56, I-isponser
ghandu jirrapporta kull avveniment kif
imsemmi fil-paragrafi 1 u 2 permezz tas-
sistema elettronika msemmija fl-
Artikolu 51. Meta jasal, dan ir-rapport
ghandu jigi trazmess elettronikament lill-
Istati Membri kollha koncernati.

Emenda

(a) kull in¢ident rigward 1-apparati li jsiru
disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

Gustifikazzjoni

Ir-rappurtar ta' incidenti u azzjonijiet korrettivi tas-sikurezza fuq il-post m'ghandux biss
isemmi incidenti serji imma l-incidenti kollha u, b'estensjoni rigward id-definizzjoni ta’
incident fI-Artikolu 2(43), jinkludi effetti sekondarji mhux mixtiega.

Emenda 64

Proposta ghal regolament

Artikolu 59 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri se jiehdu 1-mizuri xierqa
kollha biex jinkoraggixxu lill-
professjonisti, lill-utenti u lill-pazjenti fil-
gasam tal-kura tas-safifia biex jirrappurtaw
I-in¢identi serji suspettati msemmijin fil-
punt (a) tal-paragrafu 1 lill-awtoritajiet
kompetenti taghhom. Ghandhom
jirregistraw dawn ir-rapporti f'punt ¢entrali
fil-livell nazzjonali. Meta awtorita
kompetenti ta' Stat Membru tirCievi rapport

Emenda

L-Istati Membri ghiandhom jiehdu 1-mizuri
xierga kollha biex jinkoraggixxu lill-
professjonisti tal-kura tas-sahfia, inkluzi I-
ispizjara, lill-utenti u lill-pazjenti biex
jirrappurtaw l-in¢identi serji suspettati
msemmijin fil-punt (a) tal-paragrafu 1 lill-
awtoritajiet kompetenti taghhom.
Ghandhom jirregistraw dawn ir-rapporti
fpunt ¢entrali fil-livell nazzjonali. Meta
awtorita kompetenti ta' Stat Membru

ta’' dat-tip, ghandha tiegfiu |-passi mehtiega tircievi rapport ta' dat-tip, ghandha tiefu |-
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biex tizgura li I-manifattur tal-apparat passi mehtiega biex tizgura li 1-manifattur

ikkonc¢ernat jigi infurmat bl-in¢ident. 1l- tal-apparat ikkoncernat jigi infurmat bl-
manifattur ghandu jizgura li jkun hemm in¢ident. Il-manifattur ghandu jizgura li
segwitu xieragq. jkun hemm segwitu xieraqg.

Emenda 65

Proposta ghal regolament
Artikolu 59 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-Istati Membri ghandhom bejniethom L-Istati Membri ghandhom bejniethom
jikkoordinaw I-izvilupp ta' formoli jikkoordinaw I-izvilupp ta' formoli
standard fuq l-internet ghar-rappurtar ta' standard fuq l-internet ghar-rappurtar ta'
in¢identi serji minn professjonisti, utenti u in¢identi serji minn professjonisti, utenti u
pazjenti fil-gasam tal-kura tas-sahha. pazjenti fil-gasam tal-kura tas-sahha. L-

Istati Membri ghandhom jipprovdu wkoll
lill-professjonisti tal-kura tas-sahha, lill-
utenti u lill-pazjenti b'forom ohra ta’
rappurtar ta' inc¢identi ssuspettati lill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

Gustifikazzjoni

Dan jaf jirrapprezenta limitazzjoni ghal certi utenti li jista' ma jkollhomx access ghall-
internet jew l-esperjenza necessarja fl-uzu ta' tali ghodod. Ghalhekk, ghandu jigu previst mill-
awtoritajiet nazzjonali format iehor ta' rappurtar.

Emenda 66

Proposta ghal regolament
Artikolu 59 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. L-Istati Membri u I-Kummissjoni
ghandhom jizviluppaw u jiggarantixxu I-
interoperabbillta bejn ir-rekords
nazzjonali u s-sistema elettronika dwar il-
vigilanza msemmija fl-Artikolu 60 biex
Jizguraw l-esportazzjoni awtomatizzata
tad-dejta lil din is-sistema, filwagt li tkun
evitata d-duplikazzjoni tar-registri.
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Gustifikazzjoni

Ir-registri ta’ kwalita gholja ghal popolazzjonijiet wiesa’ se jevitaw il-frammentazzjoni tar-
registri u se jiffacilitaw stampa aktar adegwata tas-sikurezza u l-effikacja ta’ apparat mediku.

Emenda 67

Proposta ghal regolament
Artikolu 60 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-informazzjoni migbura u pprocessata
mis-sistema elettronika ghandha tkun
accCessibbli ghall-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, ghall-Kummissjoni u
ghall-korpi notifikati.

Emenda

2. L-informazzjoni migbura u pprocessata
mis-sistema elettronika ghandha tkun
accessibbli ghall-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, ghall-Kummissjoni, u
minghajr pregudizzju ghall-harsien tal-
proprjeta intellettwali u ta' informazzjoni
kummercjalment sensittiva, ghall-korpi
notifikati, ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha u ghas-socjetajiet medici
indipendenti. 1d-dejta msemmija fil-
punti (a) sa (e) tal-Artikolu 60(1)
m’ghandhiex tkun ikkunsidrata bhala
informazzjoni kummercjalment
kunfidenzjali sakemm I-MDCG ma
Jjohrogx opinjoni kuntrarja.

Gustifikazzjoni

L-access ghad-dejta klinika huwa essenzjali ghall-harsien tat-trasparenza tas-sistema u
ghall-analizi minn akkademici indipendenti u minn organizzazzjonijiet medici professjonali.
L-ebda proprjeta intellettwali jew informazzjoni kummercjalment sensittiva ma hija implikata

f’tali dejta klinika.

Emenda 68

Proposta ghal regolament
Artikolu 60 — paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

5a. Ir-rapporti u I-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 60(5) ghandhom
ukoll jigu awtomatikament traimessi fir-
rigward tal-apparat inkwistjoni permezz
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tas-sistema elettronika lill-korp notifikat li
hareg ic-Certifikat skont I-Artikolu 43.

Gustifikazzjoni

L-integrazzjoni tal-korpi notifikati fl-iskambju ta' informazzjoni tal-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq trid tigi estiza u definita b'mod c¢ar. B'mod partikolari, il-korpi notifikati
ghandhom bzonn - fil-qafas tal-proceduri tal-komunikazzjoni armonizzati u awtomatizzati -
informazzjoni kkonsolidata sabiex jigu rikonoxxuti I-izviluppi, titqies immedjatament I-
informazzjoni |-gdida u jkun hemm reazzjoni mill-ewwel u b'mod xieraq ghall-okkorrenzi u |-
incidenti.

Emenda 69

Proposta ghal regolament
Artikolu 61 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Jekk, fil-kaz ta' rapporti li jaslu skont I- Jekk, fil-kaz ta' rapporti li jaslu skont I-
Artikolu 59(3) I-awtorita kompetenti Artikolu 59(3) l-awtorita kompetenti
taccerta ruhha li r-rapporti jikkon¢ernaw taccerta ruhha li r-rapporti jikkon¢ernaw
inc¢ident serju, din ghandha minghajr in¢ident, din ghandha minghajr dewmien
dewmien tinnotifika dawn ir-rapporti lis- tinnotifika dawn ir-rapporti lis-sistema
sistema elettronika msemmija fl- elettronika msemmija fl-Artikolu 60.

Artikolu 60, sakemm l-istess incident ma

-----

Gustifikazzjoni
Fi kwalunkwe kaz, ir-rapporti ghandhom jigu notifikati lis-sistema elettronika specjalment
biex jigi zgurat li l-informazzjoni kollha tigi ¢cirkolata.
Emenda 70

Proposta ghal regolament
Artikolu 65 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom 1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jaghmlu 1-kontrolli xierga fuq il- jaghmlu 1-kontrolli xierga fuq il-
karatteristi¢i u 1-prestazzjoni tal-apparati, li karatteristi¢i u 1-prestazzjoni tal-apparati, li
jinkludu, fejn hu rilevanti, revizjoni tad- jinkludu, fejn hu rilevanti, revizjoni tad-
dokumentazzjoni u kontrolli fizi¢i jew tal- dokumentazzjoni u kontrolli fizi¢i jew tal-
laboratorju abbazi ta' kampjuni xierqa. laboratorju abbazi ta' kampjuni xierqa.
PE506.196v01-00 234/258 RR\1006098MT.doc



Dawn ghandhom iqisu I-principji stabbiliti
tal-valutazzjoni tar-riskju u tal-gestjoni tar-
riskju, tad-dejta ta' vigilanza u tal-ilmenti.
L-awtoritajiet kompetenti jistghu jezigu li
I-operaturi ekonomici jpoggu ghad-
dispozizzjoni taghhom id-dokumentazzjoni
u l-informazzjoni mehtiega biex iwettqu I-
attivitajiet taghhom, v, fejn ikun mehtieg u
gustifikat, jidhlu fil-proprjeta tal-operaturi
ekonomic¢i u jiehdu I-kampjuni mehtiega
tal-apparati. Huma jistghu, fejn jidhrilhom
li hu mehtieg, jeqirdu jew jaghmlu
inoperabbli I-apparati li huma jgisuhom li
jkunu ta' riskju gravi.

Dawn ghandhom iqisu I-prin¢ipji stabbiliti
tal-valutazzjoni tar-riskju u tal-gestjoni tar-
riskju, tad-dejta ta' vigilanza u tal-ilmenti.
L-awtoritajiet kompetenti jistghu jezigu li
I-operaturi ekonomici jpoggu ghad-
dispozizzjoni taghhom id-dokumentazzjoni
u l-informazzjoni mehtiega biex iwettqu I-
attivitajiet taghhom, u jidhlu fil-proprjeta
tal-operaturi ekonomici u jiehdu 1-
kampjuni mehtiega tal-apparati ghal
analizi minn laboratorju uffi¢jali. Huma
jistghu, fejn jidhrilhom li hu mehtieg,
jeqirdu jew jaghmlu inoperabbli 1-apparati
li huma jgisuhom li jkunu ta' riskju gravi.

Gustifikazzjoni

L-awtoritajiet kompetenti m'ghandhom bzonn jiggustifikaw [-ebda spezzjoni.

Emenda 71

Proposta ghal regolament
Artikolu 65 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

la. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom
Jjahtru spetturi li jkollhom is-setgha li
jaghmlu I-kontrolli msemmija fil-
paragrafu 1. Dawk l-ispetturi jistghu
Jjghinu lill-esperti mahtura mill-
awtoritajiet kompetenti. I1-kontrolli jridu
jsiru mill-ispetturi tal-1stat Membru li fih
jinsab l-operatur ekonomiku.

Gustifikazzjoni

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jahtru spetturi biex jaghmlu [-attivitajiet ta' kontroll.

Emenda 72

Proposta ghal regolament
Artikolu 65 — paragrafu 5a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

S5a. Minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe
ftehim internazzjonali konkluz bejn I-
Unjoni u pajjizi terzi, il-kontrolli
msemmija fil-paragrafu 1 jistghu jsiru
wkoll fil-proprjeta tal-operatur
ekonomiku li jinsab f'pajjiz terz jekk I-
apparat ikun mahsub biex isir disponibbli
fis-suq tal-Unjoni.

Gustifikazzjoni

L-ispezzjonijiet mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom ikunu possibbli fil-
proprjetajiet stabbiliti fipajjizi terzi meta [-apparat jitqieghed fis-suq tal-UE.

Emenda 73

Proposta ghal regolament
Artikolu 65 — paragrafu 5b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5b. Wara kull kontroll, kif imsemmi fil-
paragrafu 1, I-awtorita kompetenti
kkoncernata ghandha tirrapporta lill-
operatur ekonomiku spezzjonat dwar il-
livell ta" konformita ma' dan ir-
Regolament. Qabel ma jigi adottat ir-
rapport, l-awtorita kompetenti ghandha
taghti lill-operatur ekonomiku spezzjonat
il-possibbilta li jressaq kummenti.

Gustifikazzjoni
Huwa importanti li I-entita spezzjonata tkun informata dwar ir-rizultat tal-ispezzjoni u jkollha
I-possibbilta li tressaq kummenti.
Emenda 74

Proposta ghal regolament
Artikolu 65 — paragrafu Sc (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

5¢C. lI-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
linji gwida dettaljati dwar il-prinéipji
ghat-twettiq tal-kontrolli msemmija f'dan
I-Artikolu, fosthom, b'mod partikolari,
dwar il-kwalifiki tal-ispetturi, u dwar I-
arrangamenti tal-ispezzjoni U l-acéess
ghad-dejta u l-informazzjoni mizmuma
mill-operaturi ekonomici.

Gustifikazzjoni

L-istabbiliment ta' linji gwida ghandu johlog approcé armonizzat tal-attivitajiet ta' kontroll fl-

Unjoni.

Emenda 75

Proposta ghal regolament
Artikolu 83 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu d-
dispozizzjonijiet dwar il-penali li japplikaw
ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-
Regolament u ghandhom iwettqu 1-mizuri
kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu
implimentati. ll-penali stipulati jridu jkunu
effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-
Istati Membri ghandhom jinnotifikaw
dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni
sa [tliet xhur gabel id-data tal-applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament] u ghandhom
jinnotifikawha minghajr dewmien b'kull
emenda sussegwenti li taffettwahom.

Emenda 76

Proposta ghal regolament
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Emenda

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu d-
dispozizzjonijiet dwar il-penali li japplikaw
ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-
Regolament u ghandhom iwettqu 1-mizuri
kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu
implimentati u jkunu sufficjentement
disswazivi. 11-penali stipulati jridu jkunu
effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-
Istatt Membri ghandhom jinnotifikaw
dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni
sa [tliet xhur gabel id-data tal-applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament] u ghandhom
jinnotifikawha minghajr dewmien b'kull
emenda sussegwenti li taffettwahom.
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Artikolu 90 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghandu japplika minn [/iames snin wara
d-dhul fis-sehh].

Emenda

2. Ghandu japplika minn [tliet snin wara d-
dhul fis-sehh].

Gustifikazzjoni

Biex tigi zgurata [-konsistenza mal-proposta dwar |-apparat mediku.

Emenda 77

Proposta ghal regolament
Anness | — taqsima 17.2 punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(aa) tiddahhal "Dan il-prodott huwa

apparat mediku dijanjostiku in vitro™.

Gustifikazzjoni

ll-frazi trid thkun identifikata b'mod car bhala tali fuq it-tikketta tieghu.

Emenda 78

Proposta ghal regolament
Anness V —tagsima 1 — paragrafu 1 — punt 15

Test propost mill-Kummissjoni
15. fil-kaz ta' apparati kklassiti fil-klassi C

jew D, tagsira tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni,

Emenda 79

Proposta ghal regolament
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Emenda

15. fil-kaz ta' apparati kklassifikati fil-
klassi C jew D, tagsira tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni, u s-sett shih tad-dejta migbur
wagqt I-istudju kliniku u s-segwitu kliniku
ta’ wara l-kummerdjalizzazzjoni.
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Anness VI — Titolu

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
IR-REKWIZITI MINIMI LI IR-REKWIZITI LI GHANDHOM
GHANDHOM JINTLAHQU MILL- JINTLAHQU MILL-KORPI
KORPI NOTIFIKATI NOTIFIKATI
Emenda 80

Proposta ghal regolament
Anness VII —tagsima 2.3 — punt f — punt iiia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(itia) Apparat mahsub biex jintuza ghall-
pronjozi.
Gustifikazzjoni

ll-pronjozi tal-mard hija applikazzjoni dejjem aktar komuni fis-settur tad-dijanjostika
molekulari, kif jidher mit-zestijiet bhall-Mammaprint tal-Agendia u I-Onkotype Dx tal-
Genomic Health, li t-tnejn li huma jintuzaw biex jaghtu punti ta’ pronjozi dwar il-possibbilta
ta' rikorrenza ta' mard fil-pazjenti tal-kancer tas-sider wara I-kirurgija.

Emenda 81

Proposta ghal regolament
Anness VIl —tagsima 3.2 — punt d — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
— il-proceduri ghall-identifikazzjoni tal- — il-proc¢eduri ghall-identifikazzjoni u t-
prodott ifformulati u mizmuma aggornati, tracéabbilta tal-prodott ifformulati u
minn tpingijiet, specifikazzjonijiet jew mizmuma aggornati, minn tpingijiet,
dokumenti rilevanti ohra f'kull stadju tal- specifikazzjonijiet jew dokumenti rilevanti
manifattura; ohra f'kull stadju tal-manifattura;
Gustifikazzjoni

It-traccabilita tal-prodott u partijiet jew komponenti tieghu fil-process tal-izvilupp u tal-
produzzjoni hija parti integrali mill-funzjonament tas-sistema tal-assigurazzjoni tal-kwalita u
ghalhekk tal-evalwazzjoni tieghu.
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Emenda 82

Proposta ghal regolament
Anness VIII - tagsima 4.4 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Il-korp notifikat irid jaghmel 1-
ispezzjonijiet saltwarji ghal gharrieda tal-
fabbrika tal-manifattur, u, fejn ikun
rilevanti, tal-fabbriki tal-fornituri u/jew tas-
sottokuntratturi tal-manifattur, dawn
Jjistghu jigu kkombinati mal-valutazzjoni
tas-sorveljanza perjodika msemmija fit-
Tagsima 4.3. jew jistghu jsiru minbarra
din il-valutazzjoni tas-sorveljanza. 1l-korp
notifikat ghandu jistabbilixxi pjan tal-
ispezzjonijiet ghal gharrieda li ma jkunx
zvelat lill-manifattur.

Emenda

Il-korp notifikat irid jaghmel, tal-ingas
darba kull hames snin u ghal kull
manifattur u grupp tal-apparat generiku,
I-ispezzjonijiet saltwarji ghal gharrieda tas-
siti rilevanti tal-manifattura, u, fejn ikun
rilevanti, tal-fabbriki tal-fornituri u/jew tas-
sottokuntratturi tal-manifattur. 1l-korp
notifikat ghandu jistabbilixxi pjan tal-
ispezzjonijiet ghal gharrieda 1i ma jkunx
zvelat lill-manifattur. Matul dawn I-
ispezzjonijiet, il-korp notifikat ghandu
jwettaq, jew jitlob li jsiru, it-testijiet biex
jacééerta ruhu li s-sistema ta’ gestjoni tal-
kwalita tkun tahdem sew. Huwa ghandu
jipprovdi lill-manifattur b'rapport tal-
ispezzjoni u b'rapport tat-test.

Gustifikazzjoni

In-numru ta' spezzjonijiet ghal gharrieda fit-taqsima 4.4 jrid jigi definit b'mod c¢ar sabiex
Jjissahhu I-kontrolli necessarji u biex jigu ggarantiti I-ispezzjonijiet ghal gharrieda fl-istess
livell u bl-istess frekwenza fl-Istati Membri kollha. Ghalhekk, spezzjonijiet ghal gharrieda
ghandhom isiru tal-inqas darba f'¢iklu ta' certifikazzjoni u ghal kull manifattur u grupp ta'
apparat generiku. Minhabba I-importanza vitali ta' dan l-istrument, il-kamp ta' applikazzjoni
U l-proceduri tal-ispezzjonijiet ghal gharrieda ghandhom jigu ddikjarati fir-Regolament
innifsu minflok f'regoli downstream bhal att ta' implimentazzjoni.

Emenda 83

Proposta ghal regolament
Anness VIII - tagsima 5.3 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Il-korp notifikat irid juza persunal li bil-
provi ghandu I-gharfien u 1-esperjenza tat-
teknologija kkonc¢ernata biex jezamina I-
applikazzjoni. ll-korp notifikat jista' jehtieg
li I-applikazzjoni titkompla b'iktar testijiet
jew provi ohra li jippermettu 1-valutazzjoni
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Emenda

Il-korp notifikat irid juza persunal li bil-
provi ghandu 1l-gharfien u 1-esperjenza tat-
teknologija kkonc¢ernata biex jezamina 1-
applikazzjoni. ll-korp notifikat ghandu
Jjizgura li I-applikazzjoni tal-manifattur
tiddeskrivi b'mod adegwat id-disinn, il-
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tal-konformita mal-htigjiet ta' dan ir-

Regolament. 1l-korp notifikat ghandu
laboratorju marbutin mal-apparat, jew
jitlob lill-manifattur biex iwettaghom.

manifattura u |-prestazzjoni tal-apparat,
filwaqt li jippermetti |-valutazzjoni ta’ jekk
il-prodott jikkonformax mar-rekwiziti
stipulati f'dan ir-Regolament. 1l-korpi
notifikati ghandhom jikkummentaw dwar
il-konformita ta’' dan li gej:

— deskrizzjoni generali tal-prodott,

— specifikazzjonijiet tad-disinn, inkluza
deskrizzjoni tas-soluzzjonijiet adottati biex
Jigu ssodisfati r-rekwiziti essenzjali,

— proceduri sistematici uZati ghall-process
tad-disinn u t-teknika uzata ghall-
kontroll, il-monitoragg u I-verifika tad-
disinn tal-apparat.

Il-korp notifikat jista' jehtieg li 1-
applikazzjoni titkompla b'iktar testijiet jew
provi ohra li jippermettu 1-valutazzjoni tal-
konformita mal-htigjiet ta' dan ir-
Regolament. 1l-korp notifikat ghandu
laboratorju marbutin mal-apparat, jew
jitlob lill-manifattur biex iwettaghom.

Gustifikazzjoni

Ir-rekwiziti dwar il-valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq I-ezami tad-dossier tad-disinn
ghandhom jigu konkretizzati u emendati billi jibbazaw fuq ir-rekwiziti diga ezistenti rigward
il-valutazzjoni tal-applikazzjoni mill-manifattur kif deskritt fil-kodici ta' kondotta volontarja

tal-Korpi Notifikati.

Emenda 84

Proposta ghal regolament

Anness VIII —tagsima 2 — punt 6 — punt 6.2 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) ll-korp notifikat ghandu jikkonsidra
sew l-opinjoni, jekk ikun hemm, tal-
awtorita kompetenti dwar il-prodotti
medicinali kkoncernata jew tal-EMA fit-
tehid tad-decizjoni tieghu. Ghandu jibghat
id-decizjoni finali tieghu lill-awtorita
kompetenti dwar il-prodotti medicinali
kkonc¢ernata jew lill-EMA. I¢-certifikat tal-
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Emenda

(e) ll-korp notifikat ghandu jikkonsidra
sew l-opinjoni, jekk ikun hemm, tal-
awtorita kompetenti dwar il-prodotti
medicinali kkoncernata jew tal-EMA fit-
tehid tad-decizjoni tieghu. Jekk il-korp
notifikat jiddevja minn dik il-pozizzjoni,
ghandu jiggustifika d-decizjoni finali
tieghu lill-awtorita kompetenti dwar il-
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ezami tad-disinn ghandu jintbaghat skont prodotti medi¢inali kkonc¢ernata jew lill-
il-punt (d) tat-Tagsima 6.1. EMA. Jekk ma jintlahaq I-ebda
kompromess, il-kwistjoni ghandha tigi
riferuta lill-MDCG. I¢-c¢ertifikat tal-ezami
tad-disinn ghandu jintbaghat skont il-
punt (d) tat-Tagsima 6.1.

Gustifikazzjoni

Il-proposta tiddikjara li I-korp notifikat ghandu “‘jikkunsidra sew” [-opinjoni espressa mill-
EMA (Anness VIIL,6.2. (e)). Dan ihalli bizzejjed lok ghal interpretazzjoni u, filwagt [i [-korp
notifikat m’ghandu ebda obbligu li jsegwi [-opinjoni tal-EMA, ma tantx hu probabbli li
jinjoraha. Nehtiegu, ghalhekk, definizzjoni ta’ x’jigri  kaz [i [-valutazzjonijiet tal-EMA u tal-
korp notifikat ma jkunux konsistenti.

Emenda 85

Proposta ghal regolament
Anness X1l —tagsimal-puntl-puntl.2.1-puntl.2.1.4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1.2.1.4 1d-dejta tal-prestazzjoni analitika 1.2.1.4 Is-sett shih tad-dejta tal-
ghandha titqassar u tkun parti mir- prestazzjoni analitika ghandu
rapport tal-evidenza klinika. jakkumpanja r-rapport tal-evidenza
klinika u jista’ jitqassar bhala parti
minnu.
Gustifikazzjoni

Ghal skrutinju adegwat, is-sett tad-dejta diga jezisti u ma jirrapprezenta I-ebda piz ulterjuri.

Emenda 86

Proposta ghal regolament
Anness XIl —tagsima 1 —punt1-punt1.2.2-puntl1.2.2.5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1.2.2.5 Id-dejta tal-prestazzjoni klinika 1.2.2.5 Is-sett shih tad-dejta tal-
ghandha titqassar u tkun parti mir- prestazzjoni klinika ghandu jakkumpanja
rapport tal-evidenza klinika. r-rapport tal-evidenza klinika u jista’

Jjitqassar bhala parti minnu.
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Gustifikazzjoni

Ghal skrutinju adegwat, is-sett tad-dejta diga jezisti u ma jirrapprezenta l-ebda piz ulterjuri.

Emenda 87

Proposta ghal regolament

Anness XIl —tagsima 1 —punt 1 -punt 1.2.2 — punt 1.2.2.6 — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni

— Ghall-apparati tal-klassi C skont ir-regoli
stabbiliti fl-Anness VI, ir-rapport tal-
istudju tal-prestazzjoni klinika ghandu
jinkludi I-metodu tal-analizi tad-dejta, il-
konkluzjoni tal-istudju, u d-dettalji
rilevanti tal-protokoll tal-istudju;

Emenda 88

Proposta ghal regolament

Emenda

— Ghall-apparati tal-klassi C skont ir-regoli
stabbiliti fl-Anness VI, ir-rapport tal-
istudju tal-prestazzjoni klinika ghandu
jinkludi I-metodu tal-analizi tad-dejta, il-
konkluzjoni tal-istudju, u d-dettalji
rilevanti tal-protokoll tal-istudju u s-sett
shih tad-dejta;

Anness X1l —tagsima 1 —punt1-punt1.2.2-punt1.2.2.6 —in¢iz 3

Test propost mill-Kummissjoni

— Ghall-apparati tal-klassi D skont ir-regoli
stabbiliti fl-Anness VI, ir-rapport tal-
istudju tal-prestazzjoni klinika ghandu
jinkludi I-metodu tal-analizi tad-dejta, il-
konkluzjoni tal-istudju, id-dettalji rilevanti
tal-protokoll tal-istudju u I-punti
individwali tad-dejta.

Emenda 89

Proposta ghal regolament

Emenda

— Ghall-apparati tal-klassi D skont ir-regoli
stabbiliti fl-Anness VI, ir-rapport tal-
istudju tal-prestazzjoni klinika ghandu
jinkludi I-metodu tal-analizi tad-dejta, il-
konkluzjoni tal-istudju, id-dettalji rilevanti
tal-protokoll tal-istudju u s-sett shih tad-
dejta.

Anness X1l —tagsima 1 — punt 2 — punt 2.2 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Kull pass tal-istudju tal-prestazzjoni
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Emenda

Kull pass tal-istudju tal-prestazzjoni
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klinika, mill-ewwel hsieb dwar il-htiega u
I-gustifikazzjoni ghall-istudju sal-
pubblikazzjoni tar-rizultati, ghandu jsir
skont prin¢ipji eti¢ci maghrufin, perezempju
bhal dawk stabbiliti fl-Istgarrija ta' Helsinki
dwar il-Principji Eti¢i fir-Ricerka Medika 1i
Tinvolvi Suggetti Umani tal-Assoc¢jazzjoni
Medika Dinjija, adottati mit-18-il
Assemblea Medika Dinjija f'Helsinki, fil-
Finlandja, fI-1964 u emendata |-ahhar mid-
59 Assemblea Generali tal-Asso¢jazzjoni
Medika Dinjija f'Seoul, fil-Korea, fl-2008.

Emenda 90

Proposta ghal regolament

Klinika, mill-ewwel hsieb dwar il-htiega u
I-gustifikazzjoni ghall-istudju sal-
pubblikazzjoni tar-rizultati, ghandu jsir
skont prin¢ipji eti¢i maghrufin, perezempju
bhal dawk stabbiliti fl-Istqarrija ta' Helsinki
dwar il-Principji Eti¢i fir-Ricerka Medika li
Tinvolvi Suggetti Umani tal-Asso¢jazzjoni
Medika Dinjija, adottati mit-18-il
Assemblea Medika Dinjija f'Helsinki, fil-
Finlandja, fI-1964 u emendata |-ahhar mid-
59 Assemblea Generali tal-Asso¢jazzjoni
Medika Dinjija f'Seoul, fil-Korea, fl-2008.
I1-konformita mal-prinéipji msemmija
hawn fuq ghandha tinghata wara eZami
mill-Kumitat tal-Etika kkoncernat.

Anness XII —tagsima 1 — punt 2 — punt 2.3 — punt 2.3.3 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

"Rapport ta' studju tal-prestazzjoni
klinika", iffirmat minn tabib jew minn xi
persuna responsabbli ohra awtorizzata,
ghandu jkun fih 1-informazzjoni
ddokumentata dwar I-istudju tal-
prestazzjoni klinika, ir-rizultati u 1-
konkluzjonijiet tal-istudju tal-prestazzjoni
klinika, inkluzi s-Sejbiet negattivi. Ir-
rizultati u I-konkluzjonijiet ghandhom
ikunu trasparenti, mhux pregudikati u
klinikament rilevanti. Ir-rapport ghandu
jkun fih bizzejjed informazzjoni li
jinftiechem minn persuna indipendenti
minghajr referenza ghal dokumenti ohrajn.
Ir-rapport irid jinkludi wkoll, fejn ikun
rilevanti, kull emenda jew devjazjoni mill-
protokoll, u d-dejta li tigi eskluza, flimkien
mar-ragunament xieraq ghal dan.
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Emenda

"Rapport ta' studju tal-prestazzjoni
Klinika", iffirmat minn tabib jew minn xi
persuna responsabbli ohra awtorizzata,
ghandu jkun fih l-informazzjoni
ddokumentata dwar I-istudju tal-
prestazzjoni klinika, ir-rizultati u 1-
konkluzjonijiet tal-istudju tal-prestazzjoni
klinika, inkluzi s-Sejbiet negattivi. Ir-
rizultati u I-konkluzjonijiet ghandhom
ikunu trasparenti, mhux pregudikati u
klinikament rilevanti. Ir-rapport ghandu
jkun fih bizzejjed informazzjoni li
jinftiechem minn persuna indipendenti
minghajr referenza ghal dokumenti ohrajn.
Ir-rapport irid jinkludi wkoll, fejn ikun
rilevanti, kull emenda jew devjazzjoni mill-
protokoll, u d-dejta li tigi eskluza, flimkien
mar-ragunament xieraq ghal dan. Ir-
rapport ghandu jkun akkumpanjat mir-
rapport dwar I-evidenza klinika kif
deskritt fil-punt 3.1 u ghandu jkun
accessibbli permezz tas-sistema
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Emenda 91

Proposta ghal regolament

Anness X1 —tagsima 1 — punt 3 — punt 3.3

Test propost mill-Kummissjoni

3.3 L-evidenza klinika u d-
dokumentazzjoni ghaliha ghandhom jigu
aggornati matul il-hajja tal-apparat
ikkoncernat, bid-dejta li tkun ittiehdet mill-
implimentazzjoni tal-pjan ta' sorveljanza
tal-manifattur ta' wara I-
kummer¢jalizzazzjoni, imsemmi fl-
Artikolu 8(5), li ghandu jinkludi pjan ghas-
segwitu ta' wara I-kummerc¢jalizzazzjoni
skont il-Parti B ta' dan I-Anness.

elettronika msemmija fl-Artikolu 51.

Emenda

3.3 ld-dejta tal-evidenza klinika u d-
dokumentazzjoni ghaliha ghandhom jigu
aggornati matul il-hajja tal-apparat
ikkonc¢ernat, bid-dejta li tkun ittichdet mill-
implimentazzjoni tal-pjan ta' sorveljanza
tal-manifattur ta' wara |-
kummerc¢jalizzazzjoni, imsemmi fl-
Artikolu 8(5), li ghandu jinkludi pjan ghas-
segwitu ta' wara I-kummercjalizzazzjoni
skont il-Parti B ta' dan I-Anness. 1d-dejta
tal-evidenza klinika u l-aggornamenti
sussegwenti taghha permezz ta’ segwitu
ta’ wara l-kummerdjalizzazzjoni
ghandhom ikunu accéessibbli permezz tas-
sistemi elettronic¢i msemmija fl-Artikoli 51
u 60.

PROCEDURA
Titolu Apparat mediku dijanjostiku in vitro
Referenzi COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD)
Kumitat responsabbli ENVI
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 22.10.2012
Opinjoni moghtija minn IMCO
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 22.10.2012
Rapporteur ghal opinjoni Nora Berra
Data tal-hatra 10.10.2012
Ezami fil-kumitat 20.3.2013 25.4.2013 29.5.2013
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OPINJONI TAL-KUMITAT GHALL-IMPJIEGI U L-AFFARIJIET SOCJALI

Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-1kel

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill on in vitro diagnostic
medical devices
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

Rapporteur ghal opinjoni: Edite Estrela

GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

Fis-26 ta' Settembru 2012, il-Kummissjoni adottat pakkett dwar I-innovazzjoni fis-sahha li
jikkonsisti fKomunikazzjoni dwar apparat mediku u apparat mediku dijanjostiku in vitro li
huma sikuri, effettivi u innovattivi ghall-beneficcju tal-pazjenti, il-konsumaturi u |-
professjonisti tal-kura tas-sahha, Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar l-apparati medic¢i, u Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar apparat mediku dijanjostiku in vitro. Dawn il-proposti ghandhom 1-ghan li
jaggornaw il-legizlazzjoni ezistenti Ewropea fid-dawl tal-progress teknologiku u xjentifiku u
li jindirizzaw it-thassib espress recentement dwar certi aspetti tas-sikurezza tal-pazjent.

ll-proposta ghal Regolament dwar 1-apparati medi¢i, li se jiehu post id-Direttiva 90/385/KEE
rigward il-mezzi medic¢i attivi li jiddahhlu f'xi parti tal-gisem, u d-Direttiva 93/42/KEE dwar
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mezzi medic¢i, ghandha l-ghan 1i tirregola l-istandards tas-sikurezza, tal-kwalita u tal-
effi¢jenza tal-apparati medici li jistghu jitqieghdu fis-suq fl-Unjoni Ewropea.

Skont din il-legizlazzjoni proposta, il-mijiet ta' eluf ta' tipi differenti ta' apparati medici
attwalment fis-suq fl-Unjoni Ewropea, li jvarjaw minn stikek, siringi, kateters u apparat ghat-
tehid ta' kampjuni tad-demm ghal impjanti sofistikati u teknologiji ta' sostenn tal-hajja, huwa
mehtieg 1i jkunu sikuri, mhux biss ghall-pazjenti izda wkoll ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha li juzawhom jew jimmaniggjawhom u ghall-persuni mhux esperti li jigu fkuntatt
maghhom.

Bhalma stipulat fil-Premessa 71 tal-proposta, I-objettiv ta' dan ir-Regolament huwa li jizgura
standards gholjin ta' kwalita u sikurezza ghall-apparati medi¢i biex b'hekk jigi zgurat livell
gholi ta' protezzjoni tas-sahha u s-Sikurezza tal-pazjenti, tal-utenti u ta' persuni ohra. It-
terminu "utent” huwa definit fil-proposta attwali bhala "kull professjonist tal-kura tas-sahha
jew persuna mhix esperta li tuza apparat" u r-Regolament jirrikonoxxi li I-utenti huma
komponent essenzjali fl-ghoti ta' kura tas-sahha sikura lill-pazjenti. L-apparati medici
jintuzaw l-aktar fl-isptarijiet minn professjonisti tal-kura tas-sahha izda anke f'postijiet ohra,
inkluzi d-djar tal-kura fit-tul, id-djar tal-pazjenti u I-habsijiet. Dawk fir-riskju jinkludu I-
haddiema tal-kura tas-sahha li juzaw il-prodotti, haddiema an¢illari (bhall-persunal tal-londri,
tat-tindif u tal-gbir tal-iskart) kif ukoll il-pazjenti u |-pubbliku generali. Ghalhekk, apparati
medic¢i sikur jikkontribwixxu b'mod dirett ghall-kundizzjonijiet tax-xoghol u jehtieg jipprovdu
ghall-aktar ambjent tax-xoghol sikur possibbli.

"Is-sahha u s-sikurezza" huma msemmija matul ir-Regolament kollu bhala objettiv globali.
F'dan l-ispirtu, il-proposta tinkludi, fl-Anness I, ir-rekwiziti generali dwar ir-sikurezza u I-
prestazzjoni ghall-apparati medici. Fil-punt 8 tal-Anness I jintqal b'mod esplicitu 1i "l-apparati
u l-processi ta' manifattura ghandhom ikunu ddisinjati b'tali mod li jeliminaw jew li jnaqqsu
kemm jista' jkun possibbli r-riskju ta' infezzjoni ghall-pazjenti, ghall-utenti u, fejn applikabbli,
ghal persuni ohra". Il-punt 11 tal-istess Anness ukoll jenfasizza I-htiega 1i 1-apparati jevitaw
ir-riskju ta' drib lill-pazjenti, l-utenti jew persuni ohra.

Ir-rabta bejn apparati medici sikuri u ta' kwalita gholja u 1-objettiv globali li jigu zgurati s-
sahha u s-sikurezza ghall-utenti, ghall-pazjenti u ghal persuni ohra tippermetti li jinholqu
sinergiji bejn dan ir-Regolament propost u legizlazzjoni applikabbli tal-UE dwar is-sahha fuq
il-post tax-xoghol. Ir-Regolament ghalhekk ghandu jinkorpora referenzi espliciti ghal
legizlazzjoni li tipprovdi ghal livelli gholjin ta' sikurezza ghall-utenti u I-pazjenti f'ambjenti
tal-kura tas-sahha u jqis il-karatteristici tad-disinn u |-prestazzjoni tal-apparati medici
msemmija f'Direttivi rilevanti tal-UE dwar is-sahha fuq il-post tax-xoghol. Dan huwa
¢ertament il-kaz bid-Direttiva 2010/32/UE dwar il-prevenzjoni ta' korrimenti kkawzati minn
oggetti 1i jaqtghu fis-settur tal-isptarijiet u l-kura tas-sahha, li ghandha 1-ghan li ttejjeb is-
sahha fuq il-post tax-xoghol wara Ftehim Qafas bejn is-shab soc¢jali fil-livell tal-UE li
jirrikonoxxi |-htiega 1i jigi pprovdut taghmir mediku li jinkorpora mekkanizmi ta' protezzjoni
sabiex jitnagqgas ir-riskju ta' korrimenti u infezzjonijiet minn strumenti li jaqtghu. Ghalhekk
huwa ghalkollox logiku li dispozizzjoni bhal din tigi rikonoxxuta fir-rekwiziti generali dwar
is-sikurezza u I-prestazzjoni tar-Regolament dwar l-apparati medici.

Mhuwiex biss il-persunal mediku li jinsab fil-linja ta' quddiem, bhall-infermiera u t-tobba, li
huma fir-riskju, izda wkoll persuni li jaghtu 1-kura fi klini¢i outpatient jew flambjenti tal-kura
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tas-sahha alternattiva, persunal tal-laboratorju u haddiema ta' appogg bhal dawk li jnaddfu,
haddiema tal-londri, persunal tal-habs, ec¢.

L-istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha jehtieg jizguraw li l-impjegati taghhom jirCievu t-tahrig
necessarju ghall-uzu korrett tal-apparati medici, 1-ghodod u 1-prattiki li jghinu biex jitnaqqsu
I-korrimenti li jirrizultaw minn labar tas-siringi, it-trazmissjoni ta' infezzjonijiet asso¢jati mal-
kura tas-sahha u effetti negattivi ohra sabiex jigi zgurat 1-uzu sikur ta' teknologiji medi¢i u

ll-haddiema kollha tal-kura tas-sahha ghandhom jir¢ievu wkoll protezzjoni adegwata,
permezz ta' tilgim, profilassi wara I-esponiment, screening dijanjostiku ta' rutina, forniment ta'
materjal protettiv personali u uzu ta' teknologija medika 1i tnaqqas l-esponiment ghall-
infezzjonijiet li jingarru mid-demm.

[I-proposti mressga f'dan l-abbozz ta' opinjoni jgisu x-xoghol precedenti tal-Kumitat ghall-
Impjiegi u I-Affarijiet So¢jali u r-rizoluzzjonijiet tieghu adottati biex jizguraw is-sikurezza tal-
haddiema fl-ambjent tal-kura tas-sahha, jigifieri:

. Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew dwar ir-riezami ta' nofs il-perjodu tal-
istrategija Ewropea 2007-2012 dwar is-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol adottata fil-
15 ta' Dicembru 2011,

. Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew dwar il-proposta ghal direttiva tal-Kunsill li
timplimenta |-Ftehim Kwadru ghall-prevenzjoni kontra korrimenti kkawzati minn oggetti li
jaqtghu fl-isptarijiet u fis-settur tal-kura tas-sahha li gie konkluz mill-HOSPEEM u I-EPSU
adottata fil-11 ta' Frar 2010,

. Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew dwar I-istrategija Komunitarja 2007-2012
ghas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol adottata fil-15 ta' Jannar 2008,

. Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew b'rakkomandazzjoni lill-Kummissjoni dwar il-
harsien tal-haddiema tal-kura tas-sahha Ewropej minn infezzjonijiet gejjin mid-demm
minhabba korrimenti li jirrizulaw minn labar tas-siringi adottata fis-6 ta' Lulju 2006.

EMENDI
[I-Kumitat ghall-Impjiegi u I-Affarijiet So¢jali jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha
Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel, bhala I-kumitat responsabbli, sabiex jinkorpora I-emendi li
gejjin fir-rapport tieghu:
Emenda 1

Proposta ghal regolament
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Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) Dan ir-Regolament jimmira li jizgura I-
funzjonament tas-suq intern fir-rigward tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro,
filwaqt i juza bhala bazi livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha. Fl-istess waqt, dan
ir-Regolament jistabbilixxi standards
gholjin tal-kwalita u s-sikurezza biex I-
apparat jindirizza t-thassib komuni dwar is-
sikurezza fir-rigward ta' dawk il-prodotti.
[z-zewg miri ged jigu segwiti
simultanjament u huma marbuta flimkien
b’mod inseparabbli filwaqt 1i wahda
mhijiex ingas importanti mill-ohra. Fir-
rigward tal-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, dan ir-
Regolament jarmonizza r-regoli ghat-
tqeghid fis-suq u lI-implimentazzjoni tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro u |-
accessorji tieghu fis-suq tal-Unjoni, li jista’
jibbenefika mill-prin¢ipju tal-moviment
liberu tal-oggetti. Fir-rigward tal-

Artikolu 168(4)(c) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, dan ir-
Regolament jistabbilixxi standards gholjin
ta’ kwalita u sikurezza ghal dawk 1-
apparati billi jizgura, fost affarijiet ohrajn,
li d-dejta ggenerata fl-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika tkun kredibbli u soda u
li s-sikurezza tas-suggetti li jippartecipaw
fl-istudji dwar il-prestazzjoni klinika tkun
protetta.

Emenda 2

Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) L-elementi principali tal-approce
regolatorju ezistenti, bhalma huma s-
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Emenda

(2) Dan ir-Regolament jimmira li jizgura I-
funzjonament tas-suq intern fir-rigward tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro,
filwaqt i juza bhala bazi livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha ghall-pazjenti, |-
utenti u l-operaturi. Fl-istess waqt, dan ir-
Regolament jistabbilixxi standards gholjin
tal-kwalita u s-sikurezza biex l-apparat
jindirizza t-thassib komuni dwar is-
sikurezza fir-rigward ta' dawk il-prodotti.
[z-zewg miri qed jigu segwiti
simultanjament u huma marbuta flimkien
b’mod inseparabbli filwaqt li wahda
mhijiex ingas importanti mill-ohra. Fir-
rigward tal-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, dan ir-
Regolament jarmonizza r-regoli ghat-
tqeghid fis-suq u l-implimentazzjoni tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro u |-
accessorji tieghu fis-suq tal-Unjoni, 1i jista’
jibbenefika mill-prin¢ipju tal-moviment
liberu tal-oggetti. Fir-rigward tal-

Artikolu 168(4)(c) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, dan ir-
Regolament jistabbilixxi standards gholjin
ta’ kwalita u sikurezza ghal dawk 1-
apparati billi jizgura, fost affarijiet ohrajn,
li d-dejta ggenerata fl-istudji dwar il-
prestazzjoni klinika tkun kredibbli u soda u
li s-sikurezza tas-suggetti li jippartecipaw
fl-istudji dwar il-prestazzjoni klinika tkun
protetta.

Emenda

(3) L-elementi principali tal-approce
regolatorju ezistenti, bhalma huma s-

PE506.196v01-00

MT



MT

supervizjoni tal-korpi notifikati, il-
klassifikazzjoni tar-riskju, il-proc¢eduri ta’
valutazzjoni tal-konformita, il-vigilanza u
s-sorveljanza tas-suq, ghandhom jigu
rinfurzati b'mod sinifikanti, filwaqt li d-
dispozizzjonijiet li jizguraw it-trasparenza
u t-traccabbilta fir-rigward tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro ghandhom jigu
introdotti sabiex itejbu s-sahha u s-
sikurezza.

Emenda 3

Proposta ghal regolament
Premessa 13a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa 27
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supervizjoni tal-korpi notifikati, il-
klassifikazzjoni tar-riskju, il-proceduri ta’
valutazzjoni tal-konformita, il-vigilanza u
s-sorveljanza tas-suq, ghandhom jigu
rinfurzati b'mod sinifikanti, filwaqt li d-
dispozizzjonijiet li jizguraw it-trasparenza
u t-traccabbilta fir-rigward tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro ghandhom jigu
introdotti sabiex itejbu s-sahha u s-
sikurezza ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha, il-pazjenti, I-utenti u l-operaturi,
inkluz fil-katina tar-rimi tal-iskart.

Emenda

Id-Direttiva 2013/35/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

26 ta' Gunju 2013 dwar ir-rekwiziti
minimi tas-sahha u s-sigurta li
jirrigwardaw l-espozizzoni tal-haddiema
ghar-riskji li jinholqu minn agenti fizici
(kampi elettromanjetici) (I-20 Direttiva
individwali skont I-Artikolu 16(1) tad-
Direttiva 89/391/KEE)* ghandu jkun it-
test ta' referenza biex jigi ;gurat li I-
persuni li jahdmu qrib apparat ta’
immagni b'rizonanza manjetika wagqt li
Jjkun qed jithaddem ikunu protetti b'mod
xierag.

GUL..., ..., p. ... (¢hadha mhix
ippubblikata fil-GU).
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Test propost mill-Kummissjoni

(27) It-traccabbilta tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro permezz ta’ sistema ta’
Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI)
imsejsa fuq il-gwida internazzjonali,
ghandha ssahhah b'mod sinifikanti 1-
effettivita tas-sikurezza ta' wara |-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro bis-sahha tar-rappurtar
imtejjeb tal-incidenti, 1-azzjonijiet
korrettivi tas-sikurezza fuq il-post u
monitoragg ahjar mill-awtoritajiet
kompetenti. Din ghandha tghin ukoll biex
jitnagqgsu l-izbalji medici u fil-glieda kontra
I-apparat iffalsifikat. L-uzu tas-sistema
UDI ghandha ttejjeb ukoll il-politika tax-
Xiri u l-immaniggar tal-istokk mill-
isptarijiet.

Emenda 5

Proposta ghal regolament
Premessa 28

Test propost mill-Kummissjoni

(28) It-trasparenza flimkien ma'
informazzjoni ahjar huma essenzjali biex
jaghtu s-setgha lill-pazjenti u lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u biex
huma jkunu jistghu jaghmlu decizjonijiet
infurmati, biex jipprovdu bazi solida ghat-
tehid tad-decizjonijiet regolatorji u biex
jinjettaw il-fidu¢ja fis-sistema regolatorja.

Emenda 6

Proposta ghal regolament
Premessa 29
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Emenda

(27) It-traccabbilta tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro permezz ta’ sistema ta’
Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI)
imsejsa fuq il-gwida internazzjonali,
ghandha ssahhah b'mod sinifikanti 1-
effettivita tas-sikurezza ta' wara I-
kummer¢jalizzazzjoni tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro bis-sahha tar-rappurtar
imtejjeb tal-incidenti, 1-azzjonijiet
korrettivi tas-sikurezza fuq il-post u
monitoragg ahjar mill-awtoritajiet
kompetenti. Din ghandha tghin ukoll biex
jitnaqgsu I-izbalji medici u fil-glieda kontra
I-apparat iffalsifikat. L-uzu tas-sistema
UDI ghandha ttejjeb ukoll il-politiki tax-
xiri u tar-rimi tal-iskart u I-immaniggar
tal-istokk mill-isptarijiet.

Emenda

(28) It-trasparenza flimkien ma'
informazzjoni ahjar huma essenzjali biex
jaghtu s-setgha lill-pazjenti, lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u lil dawk
kollha kkoncernati, u biex huma jkunu
Jistghu jaghmlu decizjonijiet infurmati,
biex jipprovdu bazi solida ghat-tehid tad-
decizjonijiet regolatorji u biex jinjettaw il-
fiducja fis-sistema regolatorja.
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Test propost mill-Kummissjoni

(29) Wiehed mill-aspetti prin¢ipali huwa 1-
holqien ta’ bazi ta’ dejta ¢entrali li ghandha
tintegra s-sistemi elettronici differenti, bil-
UDI bhala l-parti integrali taghha, tigbor u
tipprocessa l-informazzjoni dwar l-apparat
mediku dijanjostiku in vitro fis-suq u I-
operaturi ekonomici rilevanti, i¢-certifikati,
I-istudji dwar il-prestazzjoni klinika ta'
intervent u studji ohra dwar il-prestazzjoni
klinika li tinvolvi riskji ghas-suggetti tal-
istudji, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suqg.
Il-miri tal-bazi ta’ dejta huma i tittejjeb it-
trasparenza generali, li jigi integrat u
ffacilitat il-fluss tal-informazzjoni bejn I-
operaturi ekonomici, il-korpi notifikati jew
I-isponsers u I-Istati Membri, kif ukoll bejn
I-Istati Membri stess u mal-Kummissjoni,
biex jigu evitati rekwiziti multipli ta’
rappurtar u biex tittejjeb il-koordinazzjoni
bejn I-Istati Membri. F’suq intern, dan
jista’ jigi zgurat b’mod effettiv biss fil-
livell tal-Unjoni u I-Kummissjoni ghandha
ghalhekk tkompli tizviluppa u timmanigga
I-bank tad-dejta Ewropew dwar l-apparat
mediku (Eudamed) billi tkompli tizviluppa
I-bank tad-dejta mwaqqaf bid-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2010/227/UE tad-19 ta'
April 2010 dwar il-Bank tad-Dejta
Ewropew tal-Mezzi Medic¢i.

Emenda 7

Proposta ghal regolament
Premessa 48

Test propost mill-Kummissjoni
(48) Sabiex jigu protetti ahjar is-sahha u s-

sikurezza fir-rigward tal-apparat fis-suq, is-
sistema ta' vigilanza ghall-apparat mediku
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Emenda

(29) Wiehed mill-aspetti princ¢ipali huwa I-
holqien ta’ bazi ta’ dejta ¢entrali li ghandha
tintegra s-sistemi elettronici differenti, bil-
UDI bhala I-parti integrali taghha, tigbor u
tipprocessa l-informazzjoni dwar l-apparat
mediku dijanjostiku in vitro fis-suq u I-
operaturi ekonomici rilevanti, i¢-Certifikati,
I-istudji dwar il-prestazzjoni klinika ta'
intervent u studji ohra dwar il-prestazzjoni
klinika li tinvolvi riskji ghas-suggetti tal-
istudji, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq.
[I-miri tal-bazi ta’ dejta huma li tittejjeb it-
trasparenza generali, li jigi integrat u
ffacilitat il-fluss tal-informazzjoni bejn I-
operaturi ekonomici, il-korpi notifikati jew
I-isponsers u I-Istati Membri, kif ukoll bejn
I-Istati Membri stess u mal-Kummissjoni,
biex jigu evitati rekwiziti multipli ta’
rappurtar u biex tittejjeb il-koordinazzjoni
bejn I-Istati Membri. ll-bazi ta’ dejta se
tiffacilita wkoll it-traccabbilta ta' taghmir
mediku moghti b'donazzjoni jew esportat
lejn pajjizi barra I-Unjoni. F’suq intern,
dan jista’ jigi zgurat b’mod effettiv biss fil-
livell tal-Unjoni u I-Kummissjoni ghandha
ghalhekk tkompli tizviluppa u timmanigga
I-bank tad-dejta Ewropew dwar l-apparat
mediku (Eudamed) billi tkompli tizviluppa
I-bank tad-dejta mwaqgqaf bid-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2010/227/UE tad-19 ta’
April 2010 dwar il-Bank tad-Dejta
Ewropew tal-Mezzi Medic¢i.

Emenda
(48) Sabiex jigu protetti ahjar is-sahha u s-

sikurezza fir-rigward tal-apparat fis-suq, is-
sistema ta' vigilanza ghall-apparat mediku
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dijanjostiku in vitro ghandha ssir aktar
effettiva billi jinholoq portal ¢entrali fil-
livell tal-Unjoni biex jigu rrapportati I-
inc¢identi serji u l-azzjonijiet korrettivi tas-
sikurezza fuq il-post.

Emenda 8

Proposta ghal regolament
Premessa 49

Test propost mill-Kummissjoni

(49) ll-professjonisti tal-kura tas-sahha u 1-
pazjenti ghandhom ikunu jistghu
jirrapportaw incidenti serji ssuspettati fil-
livell nazzjonali bl-uzu ta' formati
armonizzati. L-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghandhom jinfurmaw lill-
manifatturi u jagsmu I-informazzjoni mal-
pari meta jikkonfermaw li jkun gara
in¢ident serju, sabiex jimminimizzaw ir-
rikorrenza ta’ dawk l-in¢identi.

Emenda 9

Proposta ghal regolament

dijanjostiku in vitro ghandha ssir aktar
effettiva billi jinholoq portal ¢entrali fil-
livell tal-Unjoni biex jigu rrappurtati I-
inc¢identi serji u l-azzjonijiet Korrettivi tas-
sikurezza fuq il-post gewwa u barra I-
Unjoni.

Emenda

(49) ll-professjonisti tal-kura tas-sahha u 1-
pazjenti ghandhom ikunu jistghu
jirrappurtaw incidenti serji ssuspettati li
jaffettwaw is-sikurezza tal-pazjenti, tal-
professjonisti tal-kura tas-safiha jew ta'
persuni ohra, fil-livell nazzjonali bl-uzu ta'
formati armonizzati. L-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali ghandhom
jinfurmaw lill-manifatturi u jagsmu |-
informazzjoni mal-pari meta jikkonfermaw
li jkun gara in¢ident serju, sabiex
jimminimizzaw ir-rikorrenza ta’ dawk I-
in¢identi.

Artikolu 2 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt 55

Test propost mill-Kummissjoni

(55) "avviz korrettiv dwar l-uzu tal-
apparat b'sikurezza" tfisser il-
komunikazzjoni mibghuta mill-manifattur
lill-utenti jew lill-konsumaturi fir-rigward
ta’ azzjoni korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu
tal-apparat;

Emenda 10
Proposta ghal regolament
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Emenda

(55) "avviz ta' sikurezza fuq il-post™ tfisser
il-komunikazzjoni mibghuta mill-
manifattur lill-utenti, lill-operaturi tal-
iskart jew lill-konsumaturi fir-rigward ta’
azzjoni korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post;

PE506.196v01-00
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Artikolu 39 — paragrafu 4 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fid-dawl tal-progress tekniku u kull
informazzjoni li ssir disponibbli wagqt I-
attivitajiet ta’ vigilanza u ta’ sorveljanza
tas-suq deskritti fl-Artikoli minn 59 sa 73,
il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li
tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85 fir-
rigward ta’ dan li gej:

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Artikolu 42 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 12

Proposta ghal regolament

Emenda

4. Fid-dawl tal-progress tekniku u kull
informazzjoni li ssir disponibbli waqt I-
attivitajiet ta’ vigilanza u ta’ sorveljanza
tas-suq deskritti fl-Artikoli 59 sa 73, il-
Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-
partijiet interessati rilevanti, inkluzi l-
organizzazzjonijiet tal-professjonisti tal-
kura tas-sahha u l-assocjazzjonijiet tal-
manifatturi, ghandu jkollha s-setgha li
tadotta atti delegati skont I-Artikolu 85 fir-
rigward ta’ dan li gej:

Emenda

6a. Matul il-process tal-iskrutinju,
ghandhom jitqiesu I-fehmiet tal-partijiet
interessati rilevanti, inkluzi I-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha u I-
assocjazzjonijiet tal-manifatturi.

Artikolu 49 — paragrafu 6 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Ghandha titwettaq valutazzjoni etika. Il-
Kummissjoni ghandha tiffacilita I-
koordinazzjoni bejn il-partijiet interessati
kif ukoll il-kondiviijoni tal-ahjar prattiki
u l-izvilupp ta' standards tal-kwalita
ghall-valutazzjoni etika fl-Unjoni kollha.
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Emenda 13

Proposta ghal regolament
Artikolu 59 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri ghandhom bejniethom
jikkoordinaw I-izvilupp ta' formoli
standard fuq l-internet ghar-rappurtar ta'
in¢identi serji minn professjonisti, utenti u
pazjenti fil-gasam tal-kura tas-sahha.

Emenda 14

Proposta ghal regolament
Artikolu 61 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-
passi mehtiega biex jizguraw li kull
informazzjoni dwar in¢ident serju li jkun
sar fit-territorju taghhom, jew azzjoni
korrettiva ghas-sikurezza fl-uzu tal-apparat
li twettget jew li se titwettaq fit-territorju
taghhom, u li tkun ingibditilhom -
attenzjoni dwaru/dwarha skont |-
Artikolu 59, tigi vvalutata ¢entralment fil-
livell nazzjonali mill-awtorita kompetenti,
jekk ikun possibbli, flimkien mal-
manifattur.

Emenda 15

Proposta ghal regolament

Emenda

L-Istati Membri ghandhom bejniethom
jikkoordinaw I-izvilupp ta' formoli
standard fuq l-internet ghar-rappurtar ta’
in¢identi serji minn professjonisti, utenti u
pazjenti fil-gasam tal-kura tas-sahha. L-
Istati Membri ghandhom madankollu
Jjiommu formati ohrajn ghar-rappurtar ta'
incidenti serji ssuspettati lill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali.

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-
passi mehtiega biex jizguraw li kull
informazzjoni dwar in¢ident serju li jkun
sar fit-territorju taghhom, jew azzjoni
Korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post li
twettget jew li se titwettaq fit-territorju
taghhom, u li tkun ingibditilhom -
attenzjoni dwaru/dwarha skont |-
Artikolu 59, tigi vvalutata ¢centralment fil-
livell nazzjonali mill-awtorita kompetenti,
jekk ikun possibbli, flimkien mal-
manifattur. L-awtorita kompetenti
ghandha tqis il-fehmiet tal-partijiet
interessati rilevanti kollha, inkluZi I-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha u I-
assocjazzjonijiet tal-manifatturi.

Anness 1 — parti 11l —punt 17 — punt 17.3 — punt 17.3.2 — punt ia (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ia) L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom
ikunu facli ghall-utenti mhux esperti u
ghandhom jigu eZaminati mir-
rappreZentanti tal-partijiet interessati
rilevanti, inkluzi I-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti u tal-professjonisti tal-kura tas-
sahha u l-assocjazzjonijiet tal-manifatturi.
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PROCEDURA

Titolu Apparat mediku dijanjostiku in vitro
Referenzi COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD)
Kumitat responsabbli ENVI
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 22.10.2012
Opinjoni moghtija minn EMPL
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 22.11.2012
Rapporteur ghal opinjoni Edite Estrela
Data tal-hatra 21.11.2012
Ezami fil-kumitat 23.4.2013 29.5.2013
Data tal-adozzjoni 20.6.2013
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 44
— 1
0: 0

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali | Regina Bastos, Edit Bauer, Heinz K. Becker, Jean-Luc Bennahmias,
Phil Bennion, Pervenche Berés, Philippe Boulland, Milan Cabrnoch,
David Casa, Alejandro Cercas, Ole Christensen, Derek Roland Clark,
Marije Cornelissen, Emer Costello, Frédéric Daerden, Karima Delli,
Sari Essayah, Richard Falbr, Thomas Héandel, Marian Harkin, Nadja
Hirsch, Stephen Hughes, Danuta Jaztowiecka, Martin Kastler, Adam
Kosa, Jean Lambert, Veronica Lope Fontagné, Olle Ludvigsson,
Thomas Mann, Elisabeth Morin-Chartier, Csaba Ory, Licia Ronzulli,
Elisabeth Schroedter, Joanna Katarzyna Skrzydlewska, Jutta Steinruck,
Traian Ungureanu, Inés Cristina Zuber

Sostitut(i) prezenti ghall-votazzjoni finali | Sergio Gutiérrez Prieto, Richard Howitt, Jelko Kacin, Ria Oomen-
Ruijten, Birgit Sippel

Sostitut(i) (skont I-Artikolu 187(2)) Jorgo Chatzimarkakis, Ricardo Cortés Lastra, Jirgen Klute
prezenti ghall-votazzjoni finali
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PROCEDURA

Titolu Apparat mediku dijanjostiku in vitro
Referenzi COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD)
Data meta giet ipprezentata lill-PE 26.9.2012
Kumitat responsabbli ENVI
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 22.10.2012
Kumitat(i) mitlub(a) jaghti/u opinjoni INTA EMPL ITRE IMCO
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 22.10.2012 22.11.2012 22.10.2012 22.10.2012
Opinjoni(jiet) mhux moghtija INTA ITRE
Data tad-decizjoni 10.10.2012 9.10.2012
Rapporteur(s) Peter Liese
Data tal-hatra 24.10.2012
Ezami fil-kumitat 20.3.2013 24.4.2013 29.5.2013
Data tal-adozzjoni 25.9.2013
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 57
— 0
0: 7

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Elena Oana Antonescu, Sophie Auconie, Pilar Ayuso, Paolo Bartolozzi,
Sergio Berlato, Lajos Bokros, Franco Bonanini, Biljana Borzan, Milan
Cabrnoch, Martin Callanan, Spyros Danellis, Chris Davies, Jill Evans,
Karl-Heinz Florenz, Elisabetta Gardini, Matthias Groote, Satu Hassi,
Jolanta Emilia Hibner, Karin Kadenbach, Christa KlaR, Eija-Riitta
Korhola, Holger Krahmer, Jo Leinen, Corinne Lepage, Peter Liese,
Kartika Tamara Liotard, Zofija Mazej Kukovi¢, Linda McAvan,
Radvilé Morktinaité-Mikuléniené, Miroslav Ouzky, Vladko Todorov
Panayotov, Gilles Pargneaux, Antonyia Parvanova, Andrés Perellé
Rodriguez, Mario Pirillo, Pavel Poc, Frédérique Ries, Oreste Rossi,
Dagmar Roth-Behrendt, Carl Schlyter, Horst Schnellhardt, Richard
Seeber, Dubravka Suica, Claudiu Ciprian Tanasescu, Salvatore
Tatarella, Thomas Ulmer, Sabine Wils, Marina Yannakoudakis

Sostitut(i) prezenti ghall-votazzjoni finali

Margrete Auken, Mark Demesmaeker, Jutta Haug, Marusya Lyubcheva,
Miroslav Mikolasik, Vittorio Prodi, Renate Sommer, Bart Staes,
Rebecca Taylor, Vladimir Urutchev, Anna Zaborska, Andrea Zanoni

Sostitut(i) (skont I-Artikolu 187(2))
prezenti ghall-votazzjoni finali

Toan Enciu, Julie Girling, Kerstin Westphal, Karlis Sadurskis

Data tat-tressiq

10.10.2013
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