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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/2086
tas-17 ta’ Ottubru 2025

li jistabbilixxi, skont ir-Regolament (UE) 2021/2282 dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha,
ir-regoli ta’ procedura ghall-interazzjoni matul it-thejjija u l-aggornament tal-valutazzjonijiet klinici
kongunti ta’ apparati medici u apparati medici dijanjosti¢i in vitro fil-livell tal-Unjoni, ghall-iskambju

ta’ informazzjoni dwarhom, u ghall-partecipazzjoni fihom, kif ukoll il-mudelli ghal dawk
il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2021/2282 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2021 dwar
il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u li jemenda d-Direttiva 2011/24/UE ('), u b’'mod partikolari l-Artikolu 15(1),
il-punti (b) u (c), l-Artikolu 25(1), il-punt (b), u l-Artikolu 26(1) tieghu,

Billi:

(1)  Skont l-Artikolu 7(4) tar-Regolament (UE) 2021/2282, il-Kummissjoni, wara li fittxet rakkomandazzjoni mill-Grupp
ta’ Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha stabbilit skont I-Artikolu 3 ta’ dak
ir-Regolament (“il-Grupp ta’ Koordinazzjoni”), trid tadotta decizjoni, permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni u mill-
inqas kull sentejn taghzel apparati medici u apparati medici dijanjostici in vitro (“apparati medici”) ghal valutazzjoni
klinika kongunta. [I-Kummissjoni trid taghzel dawk l-apparati mill-apparati medici li ghalihom il-gruppi ta’ esperti
rilevanti mahtura fkonformita mal-Artikolu 106(1) tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill () (“il-gruppi ta’ esperti”) ikunu pprovdew opinjoni xjentifika jew il-fehmiet taghhom.

(2)  Skont ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2024/2699 (), l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
trid tipprovdi lill-Kummissjoni li tagixxi bhala s-segretarjat tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni (“is-segretarjat tal-HTA”)
l-informazzjoni dwar l-apparati medici kollha li ghalihom il-gruppi ta’ esperti jkunu pprovdew opinjoni xjentifika
jew il-fehmiet taghhom sa mhux aktar tard minn 15-il jum wara t-tmiem ta’ kull trimestru, li jkunu jappartjenu ghal
dak it-trimestru.

(3)  Minhabba l-kunfidenzjalita relatata mal-process ta’ certifikazzjoni tal-apparati medici, l-adozzjoni tad-decizjoni tal-
Kummissjoni msemmija fl-Artikolu 7(4) tar-Regolament (UE) 2021/2282, li taghzel l-apparati medici ghal
valutazzjoni klinika kongunta tista’ titnieda biss wara li jitlesta I-process ta’ certifikazzjoni tal-apparat mediku.

() GUL458,22.12.2021, p. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2021/2282/oj.

() Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li jemenda
d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-
Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/7450j).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2024/2699 tat-18 ta’ Ottubru 2024 li jistabbilixxi, skont ir-Regolament
(UE) 2021/2282 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, regoli procedurali dettaljati ghall-kooperazzjoni tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni
tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha u tal-Kummissjoni mal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fil-forma ta’
skambju ta’ informazzjoni fir-rigward tal-valutazzjoni klinika kongunta ta’ prodotti medicinali u apparati medici u apparati medici
dijanjostici in vitro u fir-rigward tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali u apparati medi¢i (GU L, 2024/2699,
21.10.2024, ELL http://data.europa.euleli/reg_impl/2024/2699/0j).
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(4)  Fl-istess hin, sabiex tigi pprevenuta d-duplikazzjoni tal-valutazzjonijiet dwar l-istess apparat mediku mill-Grupp ta’
Koordinazzjoni u mill-awtoritajiet u l-korpi tal-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha tal-Istati Membri, huwa krugjali
li l-valutazzjoni klinika kongunta ta’ dawk l-apparati tibda malli l-apparat jigi ccertifikat skont ir-Regolament
(UE) 2017/745 jew ir-Regolament (UE) 2017746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), kif applikabbli. Ghalhekk,
l-ewwel nett, mal-adozzjoni tar-rakkomandazzjoni tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni, is-segretarjat tal-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha (HTA, health technology assessment) jenhtieg li jinforma lill-izviluppaturi tat-teknologija tas-
sahha dwar l-apparati medic¢i rrakkomandati mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni li jridu jintghazlu ghall-valutazzjoni
klinika kongunta ta’ dik ir-rakkomandazzjoni, u r-ragunijiet ghal dan. Dan se jippermetti wkoll lill-izviluppaturi tat-
teknologija tas-sahha jhejju ruhhom b'mod adegwat ghall-valutazzjoni klinika kongunta li jmiss. It-tieni, il-korpi
nnotifikati mahtura fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/745 jew ir-Regolament (UE) 2017/746 (“il-korpi
nnotifikati’) jenhtieg li jkunu mehtiega jinfurmaw lis-segretarjat tal-HTA dwar ir-rizultati tal-process ta’
certifikazzjoni tal-apparati medici koperti fir-rakkomandazzjoni tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni. Fl-ahhar nett, mal-
ghoti tac-certifikat ta’ konformita mill-korp innotifikat, l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha jenhtieg li jigu
mistiedna jissottomettu lis-segretarjat tal-HTA l-informazzjoni necessarja ghall-izvilupp tal-ambitu tal-valutazzjoni
previst fl-Artikolu 8(6) tar-Regolament (UE) 2021/2282 (“l-ambitu tal-valutazzjoni”).

(5) Sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni tas-sottomissjoni tal-informazzjoni u jitnaqqas il-piz amministrattiv, jenhtieg li
l-korpi notifikati ma jkunux mehtiega jipprovdu lis-segretarjat tal-HTA l-informazzjoni li diga hija disponibbli kif
xieraq u bis-shih fil-bazi tad-data Ewropea dwar l-apparati medi¢i msemmija fl-Artikolu 33 tar-Regolament
(UE) 2017/745 u fl-Artikolu 30 tar-Regolament (UE) 2017/746. L-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha jistghu
jipprovdu lis-segretarjat tal-HTA l-informazzjoni mitluba billi jirreferu ghar-registrazzjoni taghha fdik il-bazi tad-
data.

(6) Meta fkazijiet specifici iggustifikati, il-Kummissjoni, fid-decizjoni taghha msemmija fl-Artikolu 7(4) tar-Regolament
(UE) 2021/2282 u adottata fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 33(2) tieghu, ghall-
valutazzjoni klinika kongunta taghzel apparati medici li skont il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ma kinux irrakkomandati
li jintghazlu ghaliha, l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ta’ dawk l-apparati jenhtieg li jipprovdu l-informazzjoni
necessarja ghall-izvilupp tal-ambitu tal-valutazzjoni.

(7) Minhabba I-ispecificitajiet tal-apparati medic¢i, xi evidenza mehtiega, bhall-evidenza biex jigu indirizzati xi
kwistjonijiet ta’ ricerka tal-ambitu tal-valutazzjoni, tista’ ssir disponibbli biss wara li l-apparat mediku jkun tqieghed
fis-suq. Fkazijiet bhal dawn, fejn il-valutazzjoni klinika kongunta tal-apparat mediku tkun inbdiet ftit wara
¢-certifikazzjoni tieghu skont ir-Regolament (UE) 2017/745 jew ir-Regolament (UE) 2017/746, jenhtieg li jkun
possibbli ghall-Grupp ta’ Koordinazzjoni li jivvaluta l-evidenza addizzjonali billi jaghti bidu ghall-aggornamenti
rilevanti tal-valutazzjoni klinika kongunta. Il-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti jistghu jiffacilitaw ukoll il-process
tat-thejjija tal-aggornamenti rilevanti tal-valutazzjoni klinika kongunta tal-apparati medic meta t-talbiet ghal
konsultazzjoni xjentifika kongunta jissodisfaw il-kriterji tal-eligibbilta u tal-ghazla.

(8) Huwa necessarju li tigi Zgurata ¢-certezza legali ghall-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ta” apparati medici li
1-Grupp ta’ Koordinazzjoni jew is-sottogrupp rilevanti tieghu kkunsidra fit-thejjija tar-rakkomandazzjoni tieghu, izda
li ma rrakkomandax li jintghazlu ghall-valutazzjoni klinika kongunta. Ghalhekk, is-segretarjat tal-HTA jenhtieg li
jinforma wkoll lill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ta’ tali apparati medici, li I-Grupp ta’ Koordinazzjoni ma
rrakkomandax li jintghazlu dawk l-apparati ghall-valutazzjoni klinika kongunta. Madankollu, dawk l-apparati medici
xorta jistghu jintghazlu ghall-valutazzjoni klinika kongunta aktar tard, perezempju meta ssir disponibbli
informazzjoni gdida relatata mal-konformita taghhom mal-kriterji tal-ghazla stabbiliti fl-Artikolu 7(4) tar-
Regolament (UE) 20212282 wara t-tqeghid taghhom fis-suq.

() Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici dijanjostici in vitro u li
jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176, ELL: http://data.europa.euf
elijreg[2017(746/0j).
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Sabiex tigi Zgurata l-kooperazzjoni, b'mod partikolari permezz ta’ skambju tal-informazzjoni, tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni mal-gruppi ta’ esperti dwar it-thejjija u l-aggornament tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti ta’
apparati medici, b'mod partikolari fir-rigward tal-applikazzjoni tal-kriterji tal-ghazla elenkati fl-Artikolu 7(4) tar-
Regolament (UE) 2021/2282, is-segretarjat tal-HTA jenhtieg li jinforma lill-gruppi ta’ esperti dwar ir-rakkoman-
dazzjoni tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni. Skont l-Artikolu 30 tar-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (), [-Agenzija Ewropea ghall-Medicini qieghda tagixxi bhala s-segretarjat ghal dawk il-gruppi ta’ esperti.
Ghalhekk, l-iskambju tal-informazzjoni bejn il-Grupp ta’ Koordinazzjoni u l-gruppi ta’ esperti jenhtieg li jsir
permezz tas-segretarjat tal-HTA u l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

Fid-dawl tal-kompiti tas-segretarjat tal-HTA stabbiliti fir-Regolament (UE) 2021/2282, l-iskambju tal-informazzjoni
mal-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha, mal-korpi nnotifikati, mal-pazjenti, mal-esperti klini¢i u ma’ esperti
rilevanti ohra (“esperti individwali”) u mal-Istati Membri dwar it-thejjija u l-aggornament tal-valutazzjonijiet klinici
kongunti jenhtieg li jsir permezz tas-segretarjat tal-HTA. Is-segretarjat tal-HTA jenhtieg li jizgura li l-informazzjoni
kollha li jircievi tigi kkomunikata lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni, lis-sottogrupp tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar
il-valutazzjonijiet klini¢ci kongunti (“is-Sottogrupp JCA”) u lill-assessur u lill-koassessur ghall-valutazzjoni klinika
kongunta mahtura skont 1-Artikolu 8(4) tar-Regolament (UE) 2021/2282 (“l-assessur u l-koassessur”), kif xieraq,
malli jircievi dik l-informazzjoni.

Sabiex jigi zgurat id-dritt ghal amministrazzjoni tajba, l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jenhtieg li jigi infurmat
dwar il-bidu tal-process ta’ definizzjoni tal-ambitu, dwar il-passi ta’ dik il-valutazzjoni klinika kongunta, dwar
l-aggornament taghha, kif ukoll dwar il-bidu mill-gdid taghha skont I-Artikolu 10(7) tar-Regolament
(UE) 2021/2282. Jenhtieg li l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jigi infurmat ukoll dwar id-decizjoni tal-Grupp
ta’ Koordinazzjoni li jinkludi l-aggornament tal-valutazzjoni klinika kongunta fil-programm ta’ hidma annwali
tieghu, skont I-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2021/2282.

Sabiex jigi zgurat l-involviment effettiv ta’ esperti individwali fil-valutazzjoni klinika kongunta tal-apparati medici,
is-Sottogrupp JCA jenhtieg li jispecifika l-informazzjoni necessarja ghall-identifikazzjoni taghhom mill-aktar fis
possibbli, kull meta I-Grupp ta’ Koordinazzjoni jirrakkomanda li jintghazel apparat mediku ghal valutazzjoni klinika
kongunta. Is-segretarjat tal-HTA jenhtieg li jidentifika l-esperti individwali abbazi ta’ dik l-informazzjoni.

Sabiex jigu identifikati l-esperti individwali b'gharfien espert specjalizzat fil-fond rilevanti, is-segretarjat tal-HTA
jenhtieg li jkun jista’ jikkonsulta n-network tal-partijiet ikkoncernati stabbilit skont l-Artikolu 29 tar-Regolament
(UE) 2021/2282, in-networks ta’ referenza Ewropej ghal mard rari u kumpless u sorsi, agenziji u organizzazzjonijiet
rilevanti ohra. Sabiex tigi zgurata l-oghla kwalita xjentifika tal-valutazzjoni klinika kongunta, meta ssir I-ghazla
finali, is-Sottogrupp JCA jenhtieg li jaghti prijorita lill-esperti individwali li ghandhom gharfien espert, fdiversi Stati
Membri, fil-kundizzjoni medika li trid tigi ttrattata, fil-qasam terapewtiku, fit-tip ta’ teknologija tas-sahha li hija
s-suggett tal-valutazzjoni klinika kongunta jew ta’ gharfien espert specifiku iehor. Jenhtieg li dawn l-esperti jigu
kkonsultati matul il-valutazzjoni klinika kongunta.

Sabiex jigi zgurat li l-esperti individwali jiehdu sehem fil-valutazzjonijiet klini¢i kongunti b’mod indipendenti u
trasparenti, minghajr kunflitti ta’ interess, jenhtieg li jintghazlu u jigu involuti biss fvalutazzjonijiet klini¢i kongunti
wara li [-Kummissjoni tkun ivvalutat l-interessi ddikjarati taghhom, fkonformita mal-Artikolu 5(5) tar-Regolament
(UE) 2021/2282 u mal-Artikolu 4 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2024/2745 (9).

Sabiex jigu zgurati t-trasparenza u l-involviment xieraq tal-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati fil-hidma
tieghu, is-Sottogrupp JCA jista’ jaghti l-opportunita lill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, lill-organizzazzjonijiet
professjonali tal-kura tas-sahha u lis-so¢jetajiet klini¢i u mghallma biex jipprovdu l-input taghhom dwar il-valutaz-
zjonijiet klini¢i kongunti.

() Ir-Regolament (UE) 2022123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti medicinali u ghall-apparati medici (GU L 20,
31.1.2022, p. 1, ELL http://data.europa.eufelijreg/2022/1230j).

(®) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2024/2745 tal-25 ta’ Ottubru 2024 li jistabbilixxi r-regoli ghall-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2021/2282 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-gestjoni tal-kunflitti ta’ interess fil-
hidma kongunta tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha u s-sottogruppi tieghu
(GUL, 2024/2745, 28.10.2024, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2745/o0j).
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(16) Sabiex jintlahaq l-objettiv li, matul l-izvilupp tal-ambitu tal-valutazzjoni, il-htigijiet tal-Istati Membri jissarrfu fl-aktar
ghadd baxx possibbli ta’ settijiet ta’ parametri ghall-valutazzjoni klinika kongunta ftermini tal-popolazzjoni tal-
pazjenti, l-intervent, il-komparaturi u l-eziti tas-sahha, jenhtieg li l-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, ihejji
proposta ghall-ambitu tal-valutazzjoni li se sservi bhala bazi ghall-Istati Membri biex jesprimu l-htigijiet taghhom.

(17) Sabiex jigi zgurat li l-ambitu tal-valutazzjoni jkun inkluziv u jirrifletti l-htigijiet tal-Istati Membri, jenhtieg li
l-proposta ghall-ambitu tal-valutazzjoni mhejjija mill-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, tigi kondiviza mal-
membri tas-Sottogrupp JCA.

(18) Jenhtieg li jigi zgurat li l-ambitu tal-valutazzjoni jigi Zviluppat b'rispett ghad-dritt ghal amministrazzjoni tajba u billi
titgies l-informazzjoni pprovduta mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha u billi jitqies l-input li jasal minghand
esperti individwali.

(19) Jenhtieg li jigu stabbiliti skadenzi ghall-finalizzazzjoni tal-ambitu tal-valutazzjoni u tal-abbozz tar-rapporti tal-
valutazzjoni klinika kongunta mis-Sottogrupp JCA bil-ghan li tigi zgurata d-disponibbilta f'waqtha tar-rapporti tal-
valutazzjoni klinika kongunta ta’ apparati medici. Sabiex jigu mmassimizzati r-rizorsi disponibbli, l-ambitu tal-
valutazzjoni jenhtieg i jigi ffinalizzat biss mis-Sottogrupp JCA wara li tigi adottata d-decizjoni tal-Kummissjoni
msemmija fl-Artikolu 7(4) tar-Regolament (UE) 20212282 li taghzel l-apparat mediku ghall-valutazzjoni klinika
kongunta.

(20) Sabiex jikkontribwixxi ghall-kompletezza u I-kwalita gholja tad-dossier u t-twettiq bla xkiel tal-valutazzjoni klinika
kongunta, l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jenhtieg li jkun jista’ jitlob laqgha ta’ spjegazzjoni dwar l-ambitu
tal-valutazzjoni mas-Sottogrupp JCA.

(21) Sabiex tigi zgurata kwalita gholja tad-dossier ghall-valutazzjoni klinika kongunta u tar-rapport tal-valutazzjoni
klinika kongunta, kif ukoll biex tigi zgurata l-protezzjoni tad-data kunfidenzjali minhabba ragunijiet kummer¢jali,
jenhtieg li jigu stabbiliti skadenzi li jaghtu bizzejjed zmien lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha biex ihejji u
jissottometti dak id-dossier u biex jiehu l-azzjonijiet li gejjin: (a) jipprovdi informazzjoni, data, analizi u evidenza
ohra niegsa kif indikat fit-tieni talba tal-Kummissjoni msemmija fl-Artikolu 10(5) tar-Regolament (UE) 2021/2282;
(b) jipprovdi specifikazzjonijiet ulterjuri jew informazzjoni, data, analizijiet, jew evidenza ohra addizzjonali kif
previst fl-Artikolu 11(2) tar-Regolament (UE) 2021/2282; (c) jipprovdi aggornamenti ghall-informazzjoni
pprovduta gabel imsemmija fl-Artikoli 10(8) tar-Regolament (UE) 2021/2282; (d) jindika l-inezattezzi teknici jew
fattwali fl-abbozzi tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢ci kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi u kwalunkwe
informazzjoni meqjusa bhala kunfidenzjali.

(22) Sabiex jigu zgurati amministrazzjoni tajba u disponibbilta fwaqtha tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti
tal-apparati medici, jenhtieg li jigu stabbiliti skadenzi ghall-valutazzjoni tal-Kummissjoni dwar jekk id-dossier
sottomess mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghall-valutazzjoni klinika kongunta tal-apparat mediku
jissodisfax ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 9(2), (3) u (4) tar-Regolament (UE) 2021/2282. Sabiex tizgura t-twettiq
bla xkiel tal-valutazzjoni klinika kongunta, il-Kummissjoni jenhtieg li tikkonsulta, kif xieraq, lill-assessur u lill-
koassessur meta twettaq il-valutazzjoni.

(23) Sabiex tigi zgurata l-oghla kwalita xjentifika tal-valutazzjoni klinika kongunta, jenhtieg li esperti individwali jigu
involuti fil-process tal-valutazzjoni klinika kongunta billi jinghataw 1-opportunita li jipprovdu l-input dwar l-abbozz
tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi.

(24) L-Artikolu 11(2) tar-Regolament (UE) 2021/2282 jirrikjedi lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jinforma b’mod
proattiv lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni meta ssir disponibbli data klinika gdida matul il-process tal-valutazzjoni klinika
kongunta. Sabiex jigi zgurat, minn naha wahda, it-twettiq bla xkiel tal-valutazzjoni klinika kongunta u I-konformita
mal-iskadenzi ghall-finalizzazzjoni tar-rapport tal-valutazzjoni klinika kongunta u ic-certezza legali ghall-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha, min-naha l-ohra, l-iskadenza jenhtieg li tigi stabbilita fdata li fiha
s-Sottogrupp JCA irid jizgura li d-data klinika l-gdida li tasal sa dik id-data titqies fl-abbozzi tar-rapporti tal-
valutazzjonijiet klinici kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi.

(25) Sabiex jigi zgurat li r-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti jitwasslu fil-hin, jenhtieg li jigu stabbiliti skadenzi
ghall-finalizzazzjoni tal-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klinici kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi
mis-Sottogrupp JCA u ghall-approvazzjoni tal-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u
tar-rapporti ta’ sintezi mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni.

4/41 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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(26)

(28)

(29)

(30)

L-Artikolu 10(7) u l-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2021/2282 jipprevedu rispettivament it-tnedija mill-gdid u
l-aggornament ta’ valutazzjoni klinika kongunta. Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni effettiva ta’ dawn id-dispoziz-
zjonijiet, huwa necessarju li jigu adottati certi regoli ta’ procedura u skadenzi dettaljati li jenhtieg li japplikaw fdawk
il-kazijiet.

Sabiex jigu zgurati t-trasparenza, it-traccabbilta u s-segretezza professjonali, kif ukoll biex ikun hemm kontribut
ghall-konformita procedurali tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klinici kongunti, kwalunkwe dokumentazzjoni
msemmija fir-Regolament (UE) 2021/2282 u fdan ir-Regolament jenhtieg li tintbaghat fformat digitali u jenhtieg li
tigi skambjata matul il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti ta’ apparati medi¢ci mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni,
is-Sottogrupp JCA, is-segretarjat tal-HTA, l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha u l-esperti individwali u
bejniethom permezz tal-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30 tar-Regolament (UE) 2021/2282
(“il-pjattaforma tal-IT tal-HTA”).

Sabiex jigu Zgurati t-trasparenza, minn naha wahda, u l-protezzjoni tad-data kunfidenzjali minhabba ragunijiet
kummer¢jali, min-naha l-ohra, jenhtieg li l-valutazzjoni klinika kongunta u r-rapporti ta’ sintezi, flimkien mad-
dokumentazzjoni msemmija fl-Artikolu 30(3), il-punti (d) u (i) tar-Regolament (UE) 2021/2282, jigu ppubblikati,
wara li jkunu tqiesu l-fehmiet tas-Sottogrupp JCA dwar in-natura kummercjalment sensittiva tal-informazzjoni li
tinsab fdin id-dokumentazzjoni, li l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jkun talab li tigi ttrattata bhala
kunfidenzjali.

Dan ir-Regolament jistabbilixxi, fkonformita mal-Artikolu 5(1), il-punt (a) tar-Regolament (UE) 20181725 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), ir-regoli dwar l-ipprocessar ta’ data personali ghall-iskopijiet tat-twettiq tal-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti ta’ apparati medici u l-aggornamenti taghhom. B'mod partikolari, jispecifika d-data
personali li tista’ tigi pprocessata, jigifieri certa data personali relatata mal-esperti individwali involuti fil-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti u l-aggornamenti taghhom u certa data personali relatata mar-rapprezentanti
mahtura fil-Grupp ta’ Koordinazzjoni u s-Sottogrupp JCA, ir-rapprezentanti tal-izviluppaturi tat-teknologija tas-
sahha u rrapprezentanti tal-membri tan-network tal-partijiet ikkoncernati stabbilit skont I-Artikolu 29 tar-
Regolament (UE) 2021/2282.

Sabiex jigi zgurat l-ipprocessar ta’ data personali ghall-finijiet tat-twettiq ta’ valutazzjonijiet klini¢i kongunti ta’
apparati medici u l-aggornamenti taghhom, jenhtieg li I-Kummissjoni titqies bhala l-kontrollur ta’ dak l-ipprocessar
skont it-tifsira tal-Artikolu 3, il-punt (8) tar-Regolament (UE) 2018/1725. Kwalunkwe pprocessar ta’ data personali
mill-membri tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni u s-Sottogrupp JCA u r-rapprezentanti taghhom barra mill-pjattaforma
tal-IT tal-HTA jrid isir fkonformita mar-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%).

L-identita tal-pazjent tista’ tizvela l-istatus tas-sahha tal-pazjent fir-rigward tas-suggett tal-valutazzjoni klinika
kongunta u ghalhekk jenhtieg li titqies bhala kategorija spe¢jali ta’ data personali skont I-Artikolu 10 tar-Regolament
(UE) 2018/1725. Tali data jenhtieg i tigi pprocessata biss meta jigu ssodisfati l-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 10(2),
il-punt (i) ta’ dak ir-Regolament. Huwa necessarju li jigu previsti mizuri xierqa u specifici ghas-salvagwardja tad-
drittijiet u l-libertajiet tal-pazjent. Bmod partikolari, jenhtieg li l-ebda data personali tal-pazjenti ma tkun disponibbli
ghall-pubbliku. Barra minn hekk, skont I-Artikolu 5(6) tar-Regolament (UE) 2021/2282, ir-rapprezentanti mahtura
fil-Grupp ta’ Koordinazzjoni u s-Sottogrupp JCA, kif ukoll l-esperti individwali involuti fil-valutazzjonijiet klinici
kongunti u l-aggornamenti taghhom, huma soggetti ghal rekwizit ta’ segretezza professjonali, anke wara li jkunu
ntemmu dmirijiethom. Sabiex tigi zgurata l-protezzjoni tad-data personali u tal-informazzjoni kunfidenzjali, huwa
necessarju li jigi previst li l-esperti individwali li jkunu ffirmaw ftehimiet ta’ kunfidenzjalita biss jistghu jkunu
involuti fil-valutazzjonijiet klinici kongunti u l-aggornamenti taghhom.

() Ir-Regolament (UE) 20181725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni ta’ persuni fizici fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali
data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Deéizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39, ELL http://data.
europa.eu/elijreg/2018/17250j).

(*) Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizici fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament
Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119, 4.5.2016, p. 1; ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2016/679/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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(32) Sabiex tigi zgurata l-possibbilta li jigi vverifikat jekk il-valutazzjonijiet klini¢ci kongunti twettqux b’'mod
proceduralment konformi, b'mod partikolari fil-kaz ta’ Imenti jew litigazzjoni, huwa xieraq li jigi previst perjodu taz-
zamma tad-data personali u r-riezami taghha fintervalli regolari. Sabiex jigi zgurat l-gharfien espert specjalizzat fil-
fond rilevanti fil-valutazzjoni klinika kongunta, perezempiju, fil-kaz fejn l-esperti individwali maghzula jirtiraw mir-
rwoli u r-responsabbiltajiet taghhom, huwa xieraq li jigi previst perjodu taz-zamma tad-data personali tal-esperti
individwali mhux maghzula biex jiehdu sehem f'valutazzjoni klinika kongunta.

(33) I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat skont I-Artikolu 42(1) tar-Regolament
(UE) 20181725 u ta l-opinjoni tieghu fil-15 ta’ Lulju 2025.

(34) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-kumitat imsemmi fl-Artikolu 33(1) tar-
Regolament (UE) 2021/2282,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli ta’ procedura dettaljati ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti ta’ apparati medici u ta’
apparati medici dijanjostici in vitro (“apparati medici”) fil-livell tal-Unjoni, fir-rigward ta’:

(@ il-kooperazzjoni tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha stabbilit
skont I-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) 2021/2282 (“il-Grupp ta’ Koordinazzjoni”) u l-Kummissjoni li tagixxi bhala
segretarjat tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni (“is-segretarjat tal-HTA”) mal-korpi nnotifikati mahtura fkonformita mar-
Regolament (UE) 2017/745 jew ir-Regolament (UE) 2017/746 (“il-korpi nnotifikati”) u mal-gruppi ta’ esperti
mahtura fkonformita mal-Artikolu 106(1) tar-Regolament (UE) 2017/745 (“il-gruppi ta’ esperti”) fil-forma ta’
skambju ta’ informazzjoni fir-rigward tat-thejjija u l-aggornament tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti;

(b) l-interazzjoni, inkluz it-twaqgit taghha, mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni, is-sottogruppi tieghu u l-izviluppaturi tat-
teknologija tas-sahha, il-pazjenti, l-esperti klini¢i u esperti rilevanti ohra (“esperti individwali”) u bejniethom matul
il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u l-aggornamenti taghhom;

(c) ir-regoli ta’ procedura generali dwar I-ghazla u l-konsultazzjoni tal-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati u tal-
esperti individwali fil-valutazzjonijiet klini¢i kongunti;

(d) il-format u l-mudelli ghad-dossiers b'informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra li jridu jigu pprovduti mill-
izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti;

(e) il-format u l-mudelli ghar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u r-rapporti ta’ sintezi.

Artikolu 2

Ghoti tal-informazzjoni lill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha dwar l-ghazla tal-apparati medici ghall-
valutazzjoni klinika kongunta

1.  Mal-adozzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni tar-rakkomandazzjoni msemmija fl-Artikolu 7(4) tar-Regolament
(UE) 2021/2282, is-segretarjat tal-HTA ghandu jichu l-azzjonijiet li gejjin:

(@ jinforma lill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha dwar l-apparati medici li ghalihom, matul il-perjodu kopert fir-
rakkomandazzjoni, il-gruppi ta’ esperti rilevanti pprovdew opinjoni xjentifika jew il-fehmiet taghhom kif imsemmi
fl-Artikolu 7(1), il-punti (c) u (d) tar-Regolament (UE) 2021/2282, kemm jekk il-Grupp ta’ Koordinazzjoni
rrakkomanda li jintghazel l-apparat mediku taghhom ghall-valutazzjoni klinika kongunta jew le. Meta -Grupp ta’
Koordinazzjoni jkun irrakkomanda li jintghazel l-apparat mediku taghhom ghall-valutazzjoni klinika kongunta,
is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma wkoll lill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha dwar ir-ragunijiet ghal dik
ir-rakkomandazzjoni;

(b) jistieden lill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha tal-apparati medici rrakkomandati mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni
li jridu jintghazlu ghall-valutazzjoni klinika kongunta biex jissottomettu l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 3(1) ta’
dan ir-Regolament.
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2. Meta l-Kummissjoni, fid-decizjoni taghha msemmija fl-Artikolu 7(4) tar-Regolament (UE) 2021/2282, ghall-
valutazzjoni klinika kongunta, taghzel apparati medi¢i mhux rakkomandati li jintghazlu mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni,
is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma minghajr dewmien lill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ta’ dawk l-apparati
medi¢i b’dan u ghandu jitlob lill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ta’ dawk l-apparati jissottomettu l-informazzjoni
elenkata fl-Artikolu 3(1) ta’ dan ir-Regolament.

L-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ghandhom jipprovdu l-informazzjoni mitluba fi zmien 7 jjiem minn dak
l-avveniment li jsehh l-ahhar minn dawn li gejjin:

(@) l-ghoti tac-certifikat ta’ konformita mill-korp innotifikat;

(b) il-wasla tat-talba mis-segretarjat tal-HTA.

L-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 3(1) ta’ dan ir-Regolament tista’ tigi pprovduta billi ssir referenza ghar-registrazzjoni
taghha fil-bazi tad-data Ewropea dwar l-apparati medi¢i msemmija fl-Artikolu 33 tar-Regolament (UE) 2017/745 u
fl-Artikolu 30 tar-Regolament (UE) 2017/746 meta dik l-informazzjoni tkun diga disponibbli kif xieraq u bis-shih fdik
il-bazi tad-data.

Artikolu 3

Ghoti tal-informazzjoni mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha mac-certifikazzjoni tal-apparat

1. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jistieden lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ta’ apparat mediku li jkun gie
rrakkomandat mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni biex jintghazel ghall-valutazzjoni klinika kongunta fir-rakkomandazzjoni
msemmija fl-Artikolu 7(4) tar-Regolament (UE) 2021/2282 biex jipprovdi lis-segretarjat tal-HTA l-informazzjoni li gejja:

(@)  ic-certifikat ta’ konformita msemmi fl-Artikolu 56 tar-Regolament (UE) 2017/745 jew fl-Artikolu 51 tar-Regolament
(UE) 2017/746, kif applikabbli;

(b)  l-istruzzjonijiet ghall-uzu msemmija fit-Taqsima 23.4 tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2017/745 jew fit-Taqsima
20.4.1 tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2017746, kif applikabbli.

2. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jistieden lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ppprovdx l-informazzjoni elenkata
fil-paragrafu 1 fi zmien 7 ijiem minn dak l-avveniment li jsehh l-ahhar minn dawn li gejjin:

(@) l-ghoti tac-certifikat ta’ konformita mill-korp innotifikat;

(b) il-wasla tat-talba mis-segretarjat tal-HTA msemmi fl-Artikolu 2(1), il-punt (b).

3. Jekk is-sottogrupp tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti (“is-Sottogrupp JCA”) iqis li
jkun necessarju, is-segretarjat tal-HTA ghandu jistieden lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jipprovdi informazzjoni
ohra ghajr l-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1 necessarja ghall-izvilupp tal-ambitu tal-valutazzjoni. Fl-istedina,
is-Sottogrupp JCA ghandu jispecifika jekk l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha huwiex mistieden jipprovdi dik
l-informazzjoni flaqgha mas-Sottogrupp JCA jew bil-miktub.

4. L-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1 tista’ tigi pprovduta billi ssir referenza ghar-registrazzjoni taghha fil-bazi tad-
data Ewropea dwar l-apparati medi¢i msemmija fl-Artikolu 33 tar-Regolament (UE) 2017/745 u fl-Artikolu 30 tar-
Regolament (UE) 2017/746 meta dik l-informazzjoni tkun diga disponibbli kif xieraq u bis-shih f'dik il-bazi tad-data.

Artikolu 4

Skambju tal-informazzjoni mal-korp innotifikat

1. Flistess hin li jibghat l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 2(1) lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha tal-apparat
mediku, is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma lill-korp innotifikat responsabbli ghall-valutazzjoni tal-konformita ta’ dak
l-apparat jekk il-Grupp ta’ Koordinazzjoni rrakkomandax li jintghazel l-apparat mediku ghall-valutazzjoni klinika
kongunta. Meta 1-Grupp ta’ Koordinazzjoni jkun irrakkomanda li jintghazel l-apparat mediku ghall-valutazzjoni klinika
kongunta, is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma wkoll lill-korp innotifikat bir-ragunijiet ghal dik ir-rakkomandazzjoni.
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Fl-istess hin li jibghat l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 2(2) lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha tal-apparat
mediku, is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma lill-korp innotifikat li jkun ta ¢-certifikat ta’ konformita tal-ghazla ta’ dak
l-apparat ghall-valutazzjoni klinika kongunta.

2. Firrigward tal-apparati medici li I-Grupp ta’ Koordinazzjoni jirrakkomanda li jintghazlu ghall-valutazzjoni klinika
kongunta, il-korp innotifikat ghandu jinforma lis-segretarjat tal-HTA b’dan li gej:

(@) l-ghoti tac-certifikat ta’ konformita lill-apparat;

(b)  ir-rifjut tac-Certifikazzjoni tal-apparat;

(c)  l-irtirar mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha tal-applikazzjoni gha¢-certifikazzjoni ghall-apparat.

I-korp innotifikat ghandu jipprovdi l-informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu fi Zmien 7 ijiem minn kwalunkwe
wiehed mill-avvenimenti li gejjin:

(@) l-ghoti tac-certifikat ta’ konformita;

(b)  ir-rifjut tac-certifikazzjoni;

(c)  l-irtirar tal-applikazzjoni ghac-certifikazzjoni;

(d)  il-wasla tal-informazzjoni mis-segretarjat tal-HTA msemmi fil-paragrafu 1, jekk fiz-zmien ta’ dik il-wasla jkun inghata

jew gie rrifjutat ic-certifikat ta’ konformita jew l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jkun irtira l-applikazzjoni
ghac-certifikazzjoni.

3. Il-paragrafu 2 ma ghandux japplika jekk l-informazzjoni mitluba tkun diga disponibbli kif xieraq u bis-shih fil-bazi
tad-data Ewropea dwar l-apparati medi¢i msemmija fl-Artikolu 33 tar-Regolament (UE) 2017/745 u l-Artikolu 30 tar-
Regolament (UE) 2017/746.

Artikolu 5

Ghoti tal-informazzjoni lill-gruppi ta’ esperti

Fl-istess hin li jibghat l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 2(1) lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha tal-apparat
mediku, is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma, permezz tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, lill-bord ta’ esperti li
pprovda l-opinjoni xjentifika tieghu jew il-fehmiet tieghu dwar ir-rakkomandazzjoni tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni. Meta
I-Grupp ta’ Koordinazzjoni jkun irrakkomanda li jintghazel l-apparat mediku ghall-valutazzjoni klinika kongunta,
is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma wkoll lill-grupp ta’ esperti bir-ragunijiet ghal dik ir-rakkomandazzjoni.

Fl-istess hin li jibghat l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 2(2) lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha tal-apparat
mediku, is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma, permezz tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, lill-grupp ta’ esperti li
pprovda l-opinjoni xjentifika tieghu jew il-fehmiet tieghu dwar l-ghazla tal-apparat ghall-valutazzjoni klinika kongunta.

Artikolu 6

Ghoti tal-informazzjoni lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni

Is-segretarjat tal-HTA ghandu jizgura li l-informazzjoni kollha relatata mal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u mal-
aggornamenti tal-valutazzjonijiet klinic¢i kongunti li tasal mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha, mill-korp innotifikat,
mill-esperti individwali u mill-Istati Membri tigi kkomunikata lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni, lis-Sottogrupp JCA u lill-
assessur u lill-koassessur ghall-valutazzjoni klinika kongunta mahtura skont I-Artikolu 8(4) tar-Regolament
(UE) 2021/2282 (“l-assessur u l-koassessur”), kif xieraq, minghajr dewmien meta tasal dik l-informazzjoni.
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Artikolu 7

Ghoti tal-informazzjoni lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha dwar il-bidu tal-process ta’ definizzjoni tal-
ambitu

Mal-hatra mis-Sottogrupp JCA ta’ assessur u ta’ koassessur, is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma minghajr dewmien lill-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha rigward il-bidu tal-process ta’ definizzjoni tal-ambitu.

Artikolu 8

Ghazla tal-esperti individwali ghal valutazzjonijiet klini¢i kongunti

1. Minghajr dewmien zejjed wara l-adozzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni tar-rakkomandazzjoni msemmija
fl-Artikolu 7(4) tar-Regolament (UE) 2021/2282, is-Sottogrupp JCA ghandu jispecifika, ghal kull apparat mediku,
l-informazzjoni li gejja:

(@  il-kundizzjoni medika li ghandha tigi ttrattata;
(b)  il-qasam terapewtiku;
(c)  gharfien espert specifiku ichor ta’ esperti individwali, jekk mehtieg biex titwettaq il-valutazzjoni klinika kongunta,

inkluz, meta jkun mehtieg, I-gharfien espert dwar it-tip ta’ apparat mediku li jkun qieghed jigi vvalutat.

2. Abbazi tal-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1, is-segretarjat tal-HTA ghandu jidentifika l-esperti individwali li
ghandhom jigu kkonsultati matul il-valutazzjoni klinika kongunta u ghandu jigbor lista ta’ esperti individwali rilevanti,
fkonsultazzjoni mas-Sottogrupp JCA u mal-assessur u l-koassessur. Meta jkun qieghed ihejji I-lista, is-segretarjat tal-HTA
jista’ jikkonsulta sors ta’ informazzjoni wiehed jew aktar minn dawn li gejjin:

(@  il-membri tan-network tal-partijiet ikkoncernati stabbilit skont I-Artikolu 29 tar-Regolament (UE) 2021/2282;

(b) in-networks Ewropej ta’ referenza ghall-mard rari u kumpless u l-gruppi Ewropej li jirrapprezentaw il-pazjenti
rispettivi taghhom;

() il-portal ghall-mard rari u l-prodotti medicinali orfni;

(d) il-punti ta’ kuntatt nazzjonali mahtura fkonformita mal-Artikolu 83 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°);

()  1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

3. Meta l-konsultazzjoni tas-sorsi msemmija fil- paragrafu 2 ma tkunx tat ghadd suffi¢jenti ta’ esperti individwali
rilevanti, is-segretarjat tal HTA jista’ jikkonsulta s-sorsi li gejjin ghall-kompilazzjoni ta’ lista ta’ esperti individwali:

(@) il-bazijiet tad-data jew direttorji ohra minbarra dawk elenkati fil-paragrafu 2;
(b)  il-membri tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni u s-sottogruppi tieghu;

()  l-agenziji u l-organizzazzjonijiet rilevanti tal-Unjoni u dawk internazzjonali.

4. Wara li I-Kummissjoni, fkonformitd mar-regoli stabbiliti fl-Artikolu 5(5) tar-Regolament (UE) 2021/2282 u
fl-Artikolu 4 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2024/2745, tkun ivvalutat l-interessi ddikjarati tal-esperti
individwali fil-lista kkompilata mis-segretarjat tal-HTA fkonformita mal-paragrafi 1, 2 u 3 ta’ dan l-Artikolu, is-segretarjat
tal-HTA ghandu jipprovdi lis-Sottogrupp JCA lista ta’ esperti individwali disponibbli.

5. Is-Sottogrupp JCA ghandu jaghmel l-ghazla finali tal-esperti individwali li ghandhom jigu kkonsultati matul
il-valutazzjoni klinika kongunta mil-lista ta’ esperti individwali pprovduta mis-Segretarjat tal-HTA fkonformita mal-
paragrafu 4. Meta jaghmel 1-ghazla finali, is-Sottogrupp JCA ghandu jaghti prijorita lill-esperti individwali li ghandhom
gharfien espert fghadd ta’ Stati Membri fil-kundizzjoni medika, fil-qasam terapewtiku jew fit-tip ta’ teknologija tas-sahha li
hija s-suggett tal-valutazzjoni klinika kongunta.

() Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar il-provi klinici fuq prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GU L 158, 27.5.2014, p. 1; ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2014/536/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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Artikolu 9

Obbligi ta’ segretezza professjonali tal-esperti individwali

Is-segretarjat tal-HTA ghandu jizgura li l-esperti individwali li jkunu ffirmaw ftehim ta’ kunfidenzjalita biss ikunu involuti
fil-valutazzjonijiet klini¢i kongunti ta’ apparati medici.

Artikolu 10

Konsultazzjoni mal-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkon¢ernati matul il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti

Fpassi u perjodi ta’ zmien specifici matul il-valutazzjoni klinika kongunta li s-Sottogrupp JCA jqgis li huma xierqa, huwa
jista’ jaghti l-opportunita lill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, lill-organizzazzjonijiet professjonali tal-kura tas-sahha jew lis-
so¢jetajiet klini¢i u mghallma permezz tal-membri tan-network tal-partijiet ikkoncernati stabbilit skont l-Artikolu 29 tar-
Regolament (UE) 2021/2282 biex jipprovdu input dwar kwalunkwe wahda mill-kwistjonijiet li gejjin:

(@ il-kundizzjoni medika;

(b) il-gasam terapewtiku;

(c) l-apparat mediku li qieghed jigi vvalutat;
(d) it-teknologiji tas-sahha komparaturi;

(¢)  ogsma ohra rilevanti ghall-valutazzjoni klinika kongunta tal-apparat mediku.

L-input imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jintalab, u jigi pprovdut, permezz tas-segretarjat tal-HTA.

Artikolu 11

Proposta ghall-ambitu tal-valutazzjoni

1. L-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, ghandu jhejji proposta ghall-ambitu tal-valutazzjoni b’sett tal-parametri ghall-
valutazzjoni klinika kongunta ftermini ta’ popolazzjoni tal-pazjenti, intervent, komparaturi u eziti tas-sahha, filwaqt li jqis
l-informazzjoni li tasal skont I-Artikolu 3.

Wagqt it-thejjija tal-proposta ghall-ambitu tal-valutazzjoni, l-assessur u l-koassessur ghandhom jikkonsultaw id-dokument
tal-ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika, jekk l-apparat mediku kien soggett ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta
mwettqa skont l-Artikoli 16 sa 21 tar-Regolament (UE) 2021/2282. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jaghmel dak
id-dokument disponibbli ghas-Sottogrupp JCA kollu.

Wagqt it-thejjija tal-proposta ghall-ambitu tal-valutazzjoni, l-assessur u l-koassessur ghandu jkollhom access ghall-opinjoni
xjentifika rilevanti jew ghall-fehmiet tal-grupp ta’ esperti li jkunu gew kondivizi mas-segretarjat tal-HTA skont
I-Artikolu 3(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2024/2699. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jaghmel dik l-opinjoni
jew dawk il-fehmiet disponibbli ghas-Sottogrupp JCA kollu.

Fi kwalunkwe hin matul it-thejjija tal-proposta ghall-ambitu tal-valutazzjoni, l-assessur u l-koassessur jistghu jfittxu,
permezz tas-segretarjat tal-HTA, input dwar l-ambitu tal-valutazzjoni mill-esperti individwali maghzula fkonformita mal-
Artikolu 8. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jaghmel dak l-input disponibbli ghas-Sottogrupp JCA kollu.

2. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jikkondividi l-proposta ghall-ambitu tal-valutazzjoni mal-membri tas-Sottogrupp JCA.
Abbazi tal-input li jasal mill-membri tas-Sottogrupp JCA, l-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, ghandu jhejji proposta
ghall-ambitu tal-valutazzjoni konsolidata li tirrifletti I-htigijiet tal-Istati Membri.

3. Mat-thejjija mill-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, tal-proposta ghall-ambitu tal-valutazzjoni konsolidata,
is-segretarjat tal-HTA ghandu jikkondividi dik il-proposta mal-esperti individwali maghzula fkonformita mal-Artikolu 8 u
ghandu jaghtihom l-opportunita li jipprovdu input.
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Artikolu 12

Finalizzazzjoni tal-ambitu tal-valutazzjoni

1. Is-Sottogrupp JCA ghandu jiddiskuti I-proposta ghall-ambitu tal-valutazzjoni konsolidata msemmija
fl-Artikolu 11(2), kif ukoll l-input tal-esperti individwali msemmija fl-Artikolu 11(3), matul laqgha dwar il-konsolidazzjoni
tal-ambitu tal-valutazzjoni. Is-Sottogrupp JCA, permezz tas-segretarjat tal-HTA, jista’ jistieden lil esperti individwali
jipprovdu l-input taghhom matul parti ddedikata tal-laqgha dwar il-konsolidazzjoni tal-ambitu tal-valutazzjoni.

2. Is-Sottogrupp JCA ghandu jiffinalizza l-ambitu tal-valutazzjoni sa mhux aktar tard minn 60 jum wara li jircievi
l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 3(1), jew 10 ijiem wara l-adozzjoni tad-dec¢izjoni tal-Kummissjoni msemmija
fl-Artikolu 7(4) tar-Regolament (UE) 2021/2282 li taghzel dak l-apparat mediku ghal valutazzjoni klinika kongunta, skont
liema jigi l-ahhar.

3. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jikkondividi l-ambitu tal-valutazzjoni ffinalizzat mis-Sottogrupp JCA mal-izviluppatur
tat-teknologija tas-sahha fl-ewwel talba tal-Kummissjoni msemmija fl-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2021/2282.

Artikolu 13

Laqgha ghall-ispjegazzjoni tal-ambitu tal-valutazzjoni

Fuq talba tal-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha, is-segretarjat tal-HTA ghandu jistieden lill-izviluppatur tat-teknologija
tas-sahha ghal laqgha mas-Sottogrupp JCA ghall-ispjegazzjoni tal-ambitu tal-valutazzjoni. Il-laqggha ghandha ssir mhux
aktar tard minn 20 jum mill-jum li fih is-Sottogrupp JCA jiffinalizza l-ambitu tal-valutazzjoni.

Artikolu 14

Dossier u data addizzjonali ghall-valutazzjoni klinika kongunta li ghandha tigi pprovduta mill-izviluppatur tat-
teknologija tas-sahha

1. L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jissottometti d-dossier ghall-valutazzjoni klinika kongunta tal-
apparat mediku, mitlub millKummissjoni fl-ewwel talba taghha msemmija fl-Artikolu 10(1) tar-Regolament
(UE) 2021/2282, lis-segretarjat tal-HTA fformat digitali. Ghall-valutazzjoni klinika kongunta tal-apparat mediku, u
l-aggornament tieghu, l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jissottometti d-dossier, kif ukoll kwalunkwe
informazzjoni, data, analizi u evidenza ohra addizzjonali fkonformita mal-mudell stabbilit fl-Anness I ghall-apparati
medici u fl-Anness II ghall-apparati medici dijanjostici in vitro.

2. L-iskadenza ghas-sottomissjoni tad-dossier imsemmi fil-paragrafu 1 ghandha tkun ta’ 100 jum mid-data tan-notifika
tal-ewwel talba lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha.

3. Fkazijiet gustifikati, bil-kunsens tal-assessur u tal-koassessur, is-segretarjat tal-HTA jista’ jestendi l-iskadenza
msemmija fil-paragrafu 2 b’'massimu ta’ 30 jum.

4. L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jissottometti l-informazzjoni, id-data, l-analizijiet u I-evidenza l-ohra
nieqsa indikati fit-tieni talba tal-Kummissjoni msemmija fl-Artikolu 10(5) tar-Regolament (UE) 2021/2282 fi zmien 15-il
jum mid-data tan-notifika tat-tieni talba tal-Kummissjoni lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha. Madankollu, dik
l-iskadenza ghandha tkun ta’ 7 fjiem meta tkun niegsa biss informazzjoni minuri.

5. Meta l-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, fi kwalunkwe hin matul it-thejjija tal-abbozz tar-rapporti tal-valutazzjoni
klinika kongunta u tar-rapporti ta’ sintezi, iqis, fkonformita mal-Artikolu 11(2) tar-Regolament (UE) 2021/2282, li huma
necessarji aktar specifikazzjonijiet jew kjarifiki jew informazzjoni, data, analizijiet, jew evidenza ohra addizzjonali,
is-segretarjat tal-HTA ghandu jitlob lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jipprovdi din l-informazzjoni, id-data,
l-analizijiet jew l-evidenza l-ohra sal-iskadenza stabbilita mill-assessur u l-koassessur skont in-natura tal-informazzjoni
mitluba. Dik l-iskadenza ghandha tigi stabbilita ghal minimu ta’ 7 fjiem u massimu ta’ 30 jum li jibdew jghoddu mid-data
tan-notifika tat-talba lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha.
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6.  Meta I-Grupp ta’ Koordinazzjoni jiddeciedi li jerga’ jibda valutazzjoni klinika kongunta skont l-Artikolu 10(7) tar-
Regolament (UE) 2021/2282, l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jissottometti, fuq it-talba tas-segretarjat tal-
HTA, aggornamenti ta’ informazzjoni, data, analiZijiet u evidenza ohra pprovduti gabel skont l-Artikolu 10(8) tar-
Regolament (UE) 2021/2282 sal-iskadenza stabbilita mill-assessur u l-koassessur skont in-natura tal-informazzjoni,
id-data, l-analizijiet jew l-evidenza l-ohra mitluba. Dik l-iskadenza ghandha tigi stabbilita ghal minimu ta’ 7 ijiem u
massimu ta’ 30 jum li jibdew jghoddu mid-data tan-notifika tat-talba lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha.

7. Ladarba s-segretarjat tal-HTA jircievi d-dossier u aktar data sottomessa mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha
skont il-paragrafi 1, 4, 5, u 6, huwa ghandu jaghmel id-dossier u din id-data disponibbli ghall-assessur, il-koassessur u
s-Sottogrupp JCA fl-istess hin.

Artikolu 15

Konferma tal-Kummissjoni fir-rigward tad-dossier ghal valutazzjoni klinika kongunta

Fi Zmien 15-il jum tax-xoghol mid-data li fiha l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jkun issottometta d-dossier, u kif
xieraq fkonsultazzjoni mal-assessur u l-koassessur, il-Kummissjoni ghandha tikkonferma jekk, abbazi tal-informazzjoni
disponibbli dak iz-zmien, id-dossier ghal valutazzjoni klinika kongunta tal-apparat mediku jissodisfax ir-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 9(2), (3) u (4) tar-Regolament (UE) 2021/2282.

Artikolu 16

Abbozz tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi

1. L-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, ghandu jhejji l-abbozz tar-rapport tal-valutazzjoni klinika kongunta permezz
tal-mudell stabbilit fl-Anness III ghall-apparati medici u I-mudell stabbilit fl-Anness IV ghall-apparati medici in vitro, u
r-rapport ta’ sintezi permezz tal-mudell stabbilit fl-Anness V. Fi kwalunkwe hin matul it-thejjija tal-abbozzi tar-rapporti
tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi, l-assessur u l-koassessur, permezz tas-segretarjat tal-HTA,
jistghu jfittxu input minghand l-esperti individwali maghzula fkonformita mal-Artikolu 8. Is-segretarjat tal-HTA ghandu
jaghmel dak l-input disponibbli ghas-Sottogrupp JCA kollu minghajr dewmien.

2. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jikkondividi, minghajr dewmien, mas-Sottogrupp JCA, l-abbozzi tar-rapporti tal-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi mhejjija mill-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, ghall-
kummenti. Wara li jkun qies il-kummenti mill-membri tas-Sottogrupp JCA u kwalunkwe input mill-esperti individwali
msemmija fil-paragrafu 1, l-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, ghandu jhejji l-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi.

3. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jikkondividi l-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-
rapporti ta’ sintezi mal-esperti individwali maghzula fkonformita mal-Artikolu 8 u ghandu jaghtihom l-opportunita li
jipprovdu input dwar l-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi.

4. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jipprovdi l-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-
rapporti ta’ sintezi lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha. L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jindika
kwalunkwe inezattezza purament teknika jew fattwali u kwalunkwe informazzjoni li jqis kunfidenzjali fi Zmien 7 ijiem
mid-data li fiha jkun irc¢ieva l-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi.
L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu juri n-natura kummer¢jalment sensittiva tal-informazzjoni li jqis bhala
kunfidenzjali.

5. Meta l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jissottometti data klinika gdida fuq inizjattiva tieghu stess kif previst
fl-Artikolu 11(2) tar-Regolament (UE) 20212282, is-Sottogrupp JCA ghandu jaghmel l-ahjar sforzi tieghu sabiex id-data
klinika 1-gdida titqies fir-rapport tal-valutazzjoni klinika kongunta. Meta d-data klinika I-gdida tasal mhux aktar tard minn
60 jum wara l-konferma tal-Kummissjoni li d-dossier jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 9(2), (3) u (4) tar-
Regolament (UE) 2021/2282, is-Sottogrupp JCA ghandu jizgura li d-data klinika I-gdida titgies fir-rapport tal-valutazzjoni
klinika kongunta.
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Artikolu 17

Finalizzazzjoni tal-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi

1. Is-Sottogrupp JCA ghandu jiddiskuti l-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti
ta’ sintezi, kif ukoll l-input ipprovdut skont I-Artikolu 16(3) u (4), flaggha. Is-Sottogrupp JCA, permezz tas-segretarjat tal-
HTA, jista’ jistieden lill-esperti individwali f'parti ddedikata tal-laqgha li fiha jiddiskutu l-abbozzi riveduti tar-rapporti
rilevanti.

2. Is-Sottogrupp JCA ghandu jiffinalizza l-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢ci kongunti u tar-
rapporti ta’ sintezi fi zmien 165 jum wara l-konferma tal-Kummissjoni li d-dossier jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 9(2), (3) u (4) tar-Regolament (UE) 2021/2282. Is-Sottogrupp JCA ghandu jissottometti l-abbozzi riveduti tar-
rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghall-approvazzjoni.

3. Meta I-Grupp ta’ Koordinazzjoni jerga’ jibda valutazzjoni klinika kongunta skont l-Artikolu 10(7) tar-Regolament
(UE) 2021/2282, is-Sottogrupp JCA ghandu jiffinalizza l-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti
u tar-rapporti ta’ sintezi fi Zmien 165 jum mid-data tal-bidu mill-gdid tal-valutazzjoni klinika kongunta u ghandu
jissottomettihom lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghall-approvazzjoni.

4. Meta -Grupp ta’ Koordinazzjoni jibda aggornament ta’ valutazzjoni klinika kongunta skont l-Artikolu 14 tar-
Regolament (UE) 2021/2282, u dment li ma jkun necessarju l-ebda aggornament tal-ambitu tal-valutazzjoni,
is-Sottogrupp JCA ghandu jiffinalizza 1-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’
sintezi fi Zmien 165 jum mill-konferma tal-Kummissjoni li d-dossier jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 9(2), (3)
u (4) tar-Regolament (UE) 2021/2282. Is-Sottogrupp JCA ghandu jissottometti l-abbozzi riveduti aggornati tal-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghall-approvazzjoni.

Meta I-Grupp ta’ Koordinazzjoni jibda aggornament ta’ valutazzjoni klinika kongunta skont l-Artikolu 14 tar-Regolament
(UE) 2021/2282 u dment li jkun necessarju aggornament tal-ambitu tal-valutazzjoni, is-Sottogrupp JCA ghandu
jiffinalizza l-abbozzi riveduti tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi fi zmien 345 jum
mid-data li fiha [-Grupp ta’ Koordinazzjoni jkun beda l-aggornament tal-valutazzjoni klinika kongunta. Is-Sottogrupp JCA
ghandu jissottometti l-abbozzi riveduti aggornati tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi lill-Grupp ta’
Koordinazzjoni ghall-approvazzjoni.

5. I-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu japprova l-abbozzi riveduti tar-rapporti ta’ valutazzjonijiet klinici kongunti u tar-
rapporti ta’ sintezi fi Zmien 30 jum mill-wasla taghhom, fkonformita mal-Artikolu 12(2) tar-Regolament (UE) 2021/2282.

Artikolu 18

Bidu mill-gdid tal-valutazzjonijiet klinici kongunti

1. Meta l-valutazzjoni klinika kongunta tkun twaqgfet skont 1-Artikolu 10(6) tar-Regolament (UE) 2021/2282, u meta,
sa mhux aktar tard minn 5 xhur wara l-iskadenza ghas-sottomissjoni stabbilita fl-ewwel talba tal-Kummissjoni msemmija
fl-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 20212282, Stat Membru jikkondividi, permezz tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA,
l-informazzjoni, id-data, l-analiZijiet u l-evidenza l-ohra li ffurmaw parti mill-ewwel talba tal-Kummissjoni, il-Kummissjoni
ghandha tivvaluta jekk, abbazi tal-informazzjoni disponibbli, gewx issodisfati r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 9(2), (3) u (4)
tar-Regolament (UE) 2021/2282.

2. I-Kummissjoni ghandha tipprovdi r-rizultati tal-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 fi zmien 10 ijiem tax-xoghol
mid-data li fiha I-Istat Membru jkun ikkondivida d-data msemmija fil-paragrafu 1 u kif xieraq fkonsultazzjoni mal-assessur
u l-koassessur. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni u lill-izviluppatur tat-teknologija tas-
sahha dwar ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-Kummissjoni.

3. Meta I-Grupp ta’ Koordinazzjoni jiddeciedi li jerga’ jibda valutazzjoni klinika kongunta skont l-Artikolu 10(7) tar-
Regolament (UE) 2021/2282, ghandhom japplikaw l-Artikolu 16 u I-Artikolu 17(1), (3) u (5) ta’ dan ir-Regolament.

4. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha dwar il-bidu mill-gdid ta’
valutazzjoni klinika kongunta.
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Artikolu 19

Aggornamenti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti

1. Meta skont l-Artikolu 14(1) tar-Regolament (UE) 2021/2282, ir-rapport tal-valutazzjoni klinika kongunta jispecifika
I-htiega li jsir aggornament u ssir disponibbli evidenza addizzjonali ghal valutazzjoni ulterjuri, l-izviluppatur tat-teknologija
tas-sahha kkoncernat ghandu jinforma lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar dik I-evidenza.

2. L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jista’ jipprovdi wkoll, fuq inizjattiva tieghu stess, informazzjoni, data,
analizijiet u evidenza ohra rilevanti godda lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni fil-kazijiet fejn ir-rapport tal-valutazzjoni klinika
kongunta ma jkunx specifika 1-htiega li jsir aggornament. Abbazi ta’ din l-informazzjoni, id-data, l-analiZijiet u l-evidenza,
il-Grupp ta’ Koordinazzjoni jista’ jiddeciedi li jinkludi aggornament tal-valutazzjoni klinika kongunta fil-programm ta’
hidma annwali tieghu.

3. Is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha dwar id-decizjoni tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni dwar l-inkluzjoni tal-aggornament tal-valutazzjoni klinika kongunta fil-programm ta’ hidma annwali tal-
Grupp ta’ Koordinazzjoni.

4. Meta jkun possibbli, is-Sottogrupp JCA ghandu jahtar lill-istess assessur u koassessur biex iwettqu l-aggornament tal-
valutazzjoni klinika kongunta bhall-assessuri fil-valutazzjoni klinika kongunta inizjali u ghandu jinvolvi fl-aggornament
l-esperti individwali li ntalbu jipprovdu input ghall-valutazzjoni klinika kongunta inizjali. Malli s-Sottogrupp JCA jahtar
l-assessur u l-koassessur biex iwettqu l-aggornament, is-Segretarjat tal-HTA ghandu jinforma lill-izviluppatur tat-
teknologija tas-sahha dwar il-bidu ta’ aggornament tal-valutazzjoni klinika kongunta.

5. Is-Sottogrupp JCA ghandu jiddeciedi jekk huwiex necessarju aggornament tal-ambitu tal-valutazzjoni. Jekk
is-Sottogrupp JCA jikkonkludi li ma huwiex necessarju aggornament tal-ambitu tal-valutazzjoni, is-segretarjat tal-HTA
ghandu jinforma lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha dwar l-ambitu tal-valutazzjoni mizmum u jitlob
is-sottomissjoni tad-dossier aggornat ghall-valutazzjoni klinika kongunta tal-apparat mediku. L-iskadenzi msemmija
fl-Artikolu 14(6) ghandhom japplikaw ghal dik it-talba. L-Artikolu 15 ghandu japplika ghall-konferma mill-Kummissjoni
bil-modifiki necessarji. L-Artikolu 16 u l-Artikolu 17(1), (4) u (5) ghandhom japplikaw ghat-thejjija u I-finalizzazzjoni tal-
abbozzi aggornati tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi.

6.  Jekk is-Sottogrupp JCA jikkonkludi li huwa necessarju aggornament tal-ambitu tal-valutazzjoni, is-segretarjat tal-
HTA ghandu jikkondividi l-ambitu tal-valutazzjoni inizjali ghall-iskopijiet tal-gbir tal-informazzjoni dwar il-htigijiet tal-
Istati Membri. Abbazi tal-input ricevut mill-Istati Membri, l-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, ghandu jhejji proposta
aggornata tal-ambitu tal-valutazzjoni li tirrifletti l-htigijiet tal-Istati Membri. L-Artikolu 11(2) u (3), u l-Artikolu 12(1)
ghandhom japplikaw ghall-input dwar il-proposta aggornata tal-ambitu tal-valutazzjoni bil-modifiki necessarji.
Is-Sottogrupp JCA ghandu jiffinalizza l-ambitu tal-valutazzjoni aggornat fi zmien 60 jum mill-bidu tal-aggornament.

7. Jekk l-ambitu tal-valutazzjoni jigi aggornat, is-segretarjat tal-HTA ghandu jinforma lill-izviluppatur tat-teknologija
tas-sahha dwar l-ambitu tal-valutazzjoni aggornat u ghandu jitlob is-sottomissjoni tad-dossier aggornat ghall-valutazzjoni
klinika kongunta tal-apparat mediku. L-Artikolu 14(1) sa (5) u (7) u l-Artikolu 15 ghandhom japplikaw ghas-sottomissjoni
tad-dossier aggornat ghall-valutazzjoni klinika kongunta u l-konferma tieghu mill-Kummissjoni bil-modifiki necessarji.

8. Jekk ir-rapport tal-valutazzjoni jigi aggornat u jekk il-Kummissjoni tikkonferma li r-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 9(2), (3) u (4) tar-Regolament (UE) 2021/2282 huma ssodisfati, l-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, ghandu
jhejji abbozzi aggornati tar-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢ci kongunti u abbozzi aggornati tar-rapporti ta’ sintezi.
L-Artikolu 16 u l-Artikolu 17(1), (4) u (5) ghandhom japplikaw ghat-thejjija u l-finalizzazzjoni tal-abbozzi aggornati tar-
rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-rapporti ta’ sintezi bil-modifiki necessarji.

9.  Meta jiddeciedi jekk aggornament tal-ambitu tal-valutazzjoni huwiex necessarju skont il-paragrafu 5 ta’ dan
l-Artikolu, is-Sottogrupp JCA ghandu jikkonsulta d-dokument tal-ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika, jekk l-apparat mediku
kien soggett ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta mwettqa skont I-Artikoli 16 sa 21 tar-Regolament (UE) 2021/2282.
Is-segretarjat tal-HTA ghandu jaghmel dak id-dokument disponibbli ghas-Sottogrupp JCA.
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Artikolu 20

Korrispondenza matul il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti

Kwalunkwe dokumentazzjoni msemmija fir-Regolament (UE) 2021/2282 u fdan ir-Regolament ghandha tintbaghat
fformat digitali u ghandha tigi skambjata mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni, is-Sottogrupp JCA, is-segretarjat tal-HTA,
l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha u l-esperti individwali u bejniethom matul il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u
l-aggornamenti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti permezz tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA.

Artikolu 21

Talbiet ghall-kunfidenzjalita

1. I-Kummissjoni ghandha tippubblika r-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢ci kongunti u r-rapporti ta’ sintezi kif
imsemmija fl-Artikolu 12(4) tar-Regolament (UE) 2021/2282, flimkien ma’ dokumentazzjoni ohra elenkata
fl-Artikolu 30(3), il-punti (d) u (i) tieghu, wara li tkun gqieset il-fehmiet tas-Sottogrupp JCA dwar in-natura
kummer¢jalment sensittiva tal-informazzjoni li tinsab fdik id-dokumentazzjoni, li l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha
jkun talab li tigi ttrattata bhala kunfidenzjali.

2. Qabel ma tippubblika d-dokumentazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tipprovdi lill-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha llista ta’ informazzjoni li ma tqisx bhala kunfidenzjali, wara li tkun ivvalutat
il-gustifikazzjoni pprovduta mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha u gieset il-fehmiet tas-Sottogrupp JCA. Ghandha
tinforma lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha bid-dritt li jappella r-rifjut li tigi redatta dik l-informazzjoni.

Artikolu 22

Ipprocessar tad-data personali

1. [-Kummissjoni ghandha tkun il-kontrollur tal-ipprocessar ta’ data personali migbura ghall-iskop tat-twettiq tal-
valutazzjonijiet klinici kongunti tal-apparati medici u l-aggornamenti taghhom skont dan ir-Regolament.

2. Il-kategoriji ta’ data personali necessarji ghall-iskop imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu:

(@)  l-identita, l-indirizz tal-posta elettronika u l-affiljazzjoni tar-rapprezentanti mahtura fil-Grupp ta’ Koordinazzjoni u
fis-Sottogrupp JCA;

(b)  l-identita u l-indirizz tal-posta elettronika tal-esperti individwali fi kwalunkwe wiehed mill-kazijiet li gejjin:
(1)  jigu identifikati bhala rilevanti ghall-valutazzjoni klinika kongunta jew ghall-aggornament taghha;
(2) jintghazlu biex jigu kkonsultati f'valutazzjoni klinika kongunta jew fl-aggornament taghha;
(3)  jigu kkonsultati f'valutazzjoni klinika kongunta jew fl-aggornament taghha;

(c)  l-identita, l-indirizz tal-posta elettronika u l-affiljazzjoni tar-rapprezentanti tal-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha
tal-apparati medici;

(d)  l-identita, l-indirizz tal-posta elettronika u l-affiljazzjoni tar-rapprezentanti tal-membri tan-network tal-partijiet
ikkoncernati stabbilit skont I-Artikolu 29 tar-Regolament (UE) 2021/2282.

3. Ir-rapprezentanti mahtura fil-Grupp ta’ Koordinazzjoni u fis-Sottogrupp JCA ghandu jkollhom access biss ghall-
partijiet tas-sistema sigura tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA li huma rilevanti ghat-twettiq tal-kompiti taghhom.
Ir-rapprezentanti jistghu jikkollaboraw, permezz tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA, ma’ rapprezentanti ohra mahturin fil-
Grupp ta’ Koordinazzjoni, jew mas-Sottogrupp JCA li jappartjenu ghalih, ghall-finijiet tat-twettiq tal-valutazzjonijiet klinici
kongunti tal-apparati medici u l-aggornamenti taghhom.
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4. Id-data personali tal-pazjenti involuti fil-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u l-aggornamenti taghhom ma ghandhiex
tigi ppubblikata.

5. II-Kummissjoni ghandha zzomm id-data personali elenkata fil-paragrafu 2 biss sakemm ikun necessarju ghall-iskop
imsemmi fil-paragrafu 1 u mhux aktar minn 15-il sena wara d-data li fiha s-suggett tad-data ma jibqax jippartecipa fil-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti. I-Kummissjoni ghandha tirriezamina l-htiega li tinhazen id-data personali kull sentejn.

[I-Kummissjoni ghandha zZomm id-data personali ta’ esperti individwali mhux maghzula biex jiehdu sehem fvalutazzjoni

klinika kongunta biss sakemm ikun necessarju sabiex tizgura l-gharfien espert spe¢jalizzat fil-fond rilevanti fil-valutazzjoni
klinika kongunta u mhux aktar minn 3 snin wara d-data li fiha I-Kummissjoni tkun irceviet din id-data.

Artikolu 23
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, is-17 ta’ Ottubru 2025.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS |

MUDELL GHAD-DOSSIER GHALL-VALUTAZZJONI KLINIKA KONGUNTA TA’ APPARAT

L-ghoti ta’ informazzjoni, data, analizi u evidenza ohra fid-dossier ghandu jsegwi l-istandards internazzjonali tal-medicina
bbazata fuq l-evidenza. L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jikkonsulta, jekk disponibbli, il-gwida
metodologika adottata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha
(“Grupp ta’ Koordinazzjoni”) skont I-Artikolu 3(7), il-punt (d) tar-Regolament (UE) 2021/2282 meta jkun applikabbli u
jiddeskrivi u jiggustifika kwalunkwe devjazzjoni minn dik il-gwida. L-informazzjoni mitluba fil-mudell tad-dossier

MEDIKU

ghandha tigi pprovduta fformat car, preferibbilment fformat tabulari meta jkun possibbli.

Storja ta’ revizjoni

[l-linji mhux necessarji ghandhom jithassru. Jekk ikun mehtieg, jistghu jizdiedu l-linji.

Verzjoni Dokument Referenza legali Data tas- Data tal-verifika tal-
sottomissjoni Kummissjoni
Vo.1 Dossier inizjali L-Artikolu 10(2) tar-
Regolament
(UE) 2021/2282
vo0.2 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 10(5) tar-
t-tieni talba tal- Regolament
Kummissjoni) (UE) 2021/2282
vo.3 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 11(2) tar- Mhux applikabbli
t-talba tal-assessuri ghal Regolament
aktar specifikazzjonijiet, (UE) 2021/2282
kjarifiki jew informazzjoni
addizzjonali)
vo0.4 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 10(8) tar- Mhux applikabbli
I-bidu mill-gdid ta’ JCA) Regolament
(UE) 2021/2282
V0.5 (Dossier bl-indikazzjonijiet | L-Artikolu 11(5) tar- Mhux applikabbli
tal-HTD u l-gustifikazzjoni | Regolament
tal-informazzjoni (UE) 2021/2282
kunfidenzjali)
V1.0 Dossier ghall- L-Artikolu 21 tar- Mhux
pubblikazzjoni (minghajr | Regolament ta’ applikabbli
informazzjoni Implimentazzjoni
kunfidenzjali) (UE) 2025/2086
V1.0.1 (Dossier aggornat fejn L-Artikolu 19(1) tar- Mhux applikabbli
ir-rapport dwar Regolament ta’
il-valutazzjoni klinika Implimentazzjoni
kongunta jispecifika (UE) 2025/2086
|-htiega li jsir aggornament
u fejn issir disponibbli
evidenza addizzjonali ghal
valutazzjoni ulterjuri)
V1.0.2 (Dossier aggornat L-Artikolu 19(2) tar- Mhux applikabbli

ipprovdut fuq l-inizjattiva
tal-HTD fejn issir
disponibbli evidenza
addizzjonali ghal

valutazzjoni ulterjuri)

Regolament ta’
Implimentazzjoni
(UE) 2025/2086

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j

17/41



MT

GU L, 20.10.2025

Verzjoni Dokument Referenza legali Data tas- Data tal-verifika tal-
sottomissjoni Kummissjoni
V1.0.3 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 19(5) tar-
|-bidu ta’ aggornament ta’ | Regolament ta’
JCA — aggornament tal- Implimentazzjoni
ambitu tal-valutazzjoni (UE) 2025/2086
mhux mehtieg)
V1.0.4 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 19(6) tar-
I-bidu ta’ aggornament ta’ | Regolament ta’
JCA - aggornament tal- Implimentazzjoni
ambitu tal-valutazzjoni (UE) 2025/2086
mehtieg)
V1.0.5 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 11(5) tar- Mhux applikabbli
I-bidu ta’ aggornament ta” | Regolament
JCA bl-indikazzjonijiet tal- | (UE) 2021/2282
HTD u l-gustifikazzjoni
tal-informazzjoni
kunfidenzjali)
V2.0 (Dossier ghall- L-Artikolu 21 tar- Mhux
pubblikazzjoni wara Regolament ta’ applikabbli
|-finalizzazzjoni ta’ Implimentazzjoni
aggornament ta’ JCA (UE) 2025/2086
(minghajr informazzjoni
kunfidenzjali))

Lista ta’ taqgsiriet

Il-lista li gejja tipprezenta suggerimenti ghat-taqsiriet. Tista’ tigi adattata ghad-dossier. Jekk ikun mehtieg, jistghu jizdiedu

linji supplimentari.

Tagsira

Tifsira

CER (Clinical Evaluation

Report)

Rapport tal-evalwazzjoni klinika kif imsemmi fl-Artikolu 61(12) tar-Regolament
(UE) 2017/745 u fil-parti A tal-Anness XIV tar-Regolament (UE) 2017/745

CIP (Clinical

Investigation Plan)

Regolament (UE) 2017/745

Pjan ta’ investigazzjoni klinika kif imsemmi fit-Tagsima 3 tal-Kapitolu II tal-Anness XV tar-

CIR (Clinical
Investigation Report)

Rapport tal-investigazzjoni klinika kif imsemmi fit-Tagsima 7 tal-Kapitolu III tal-Anness XV

tar-Regolament (UE) 2017/745

ZEE

Zona Ekonomika Ewropea

HTA (Health Technology
Assessment)

Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha

HTD (Health
Technology Developer)

Zviluppatur tat-Teknologija tas-Sahha

JCA (Joint Clinical
Assessment)

Valutazzjoni Klinika Kongunta

JSC (Joint Scientific
Consultation)

Konsultazzjoni Xjentifika Kongunta

MD (Medical Device)

Apparat Mediku

PMCF (Post-Market
Clinical Follow-up)

Segwitu Kliniku ta’ Wara t-Tqeghid fis-Suq

PICO (Population,
Intervention,
Comparator and
Outcomes)

Sett ta’ parametri ghall-valutazzjoni klinika kongunta f'termini ta’: Popolazzjoni tal-Pazjenti —

Intervent(i) — Komparatur(i) — Eziti tas-Sahha
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Werrej

Lista ta’ tabelli

1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

Harsa generali

Informazzjoni dwar l-apparat mediku li qieghed jigi vvalutat (‘l-apparat mediku”) u I-HTD

Din it-tagsima ghandha tipprovdi:
(@  l-isem kummercjali tal-apparat mediku;

(b) l-isem korporattiv u l-indirizz permanenti tal-HTD i jissottometti d-dossier ghall-JCA. Fkaz li l-manifattur li
ghalih ikun inhareg i¢c-certifikat ta’ konformita ghall-apparat mediku jkun differenti mill-HTD li jissottometti
d-dossier, ghandhom jigu specifikati l-isem korporattiv u l-indirizz kemm tal-manifattur kif ukoll tal-HTD.

Valutazzjonijiet precedenti skont ir-Regolament (UE) 2021/2282 (il-punt e tal-Anness IL1 tar-Regolament
(UE) 2021/2282)

Din it-tagsima ghandha tindika jekk l-apparat mediku kienx soggett ghal valutazzjoni precedenti skont ir-Regolament
(UE) 2021/2282, jew ghall-istess indikazzjoni medika jew ghal indikazzjoni medika ohra. Jekk it-twegiba tkun
pozittiva, it-taqsima ghandha tipprovdi l-indikazzjoni medika, id-data u r-referenza tar-rapport tal-JCA precedenti.

Sommarju ezekuttiv (il-punti j sa m tal-Anness II.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282)

Din it-tagsima ghandha tipprovdi sommarju ezekuttiv konciz tad-dossier li jiffoka fuq l-ambitu tal-valutazzjoni kif
stabbilit skont 1-Artikolu &(6) tar-Regolament (UE) 2021/2282 u kondiviz mal-HTD fl-ewwel talba tal-Kummissjoni
msemmija fl-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2021/2282 (“l-ambitu tal-valutazzjoni”). Is-sommarju ezekuttiv
ghandu jinkludi:

(@)  l-identifikazzjoni ta’ kwalunkwe PICO li ghalih ma tkun giet sottomessa l-ebda data;

(b) sommarju tad-data analizzata (ez. twettiq tal-mizuri bi precizjoni statistika ghal kull ezitu) fir-rigward tal-
ambitu tal-valutazzjoni, li jindika jekk ir-rizultati kinux ibbazati fuq evidenza diretta jew indiretta. Id-data
ghandha tigi pprovduta separatament ghal kull PICO;

(c)  il-grad ta’ certezza fir-rigward tal-PICO(s).

Sfond

[l-karatterizzazzjoni tal-kundizzjoni medika li ghandha tigi ttrattata, ipprevenuta jew dijanjostikata (il-punt h tal-
Anness I1.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282)

2.1.1.Harsa generali lejn il-kundizzjoni medika

Din it-tagsima ghandha:

(@) tiddeskrivi l-kundizzjoni medika, li l-apparat mediku ghandu l-hsieb li jittratta, jimmonitorja, itaffi,
jikkumpensa, jipprevjeni jew jiddijanjostika, inkluzi l-kriterji ghad-dijanjozi taghha, jekk disponibbli, permezz
ta’ kodici standardizzat bhall-kodici tal-Klassifikazzjoni Internazzjonali Statistika tal-Mard u ta’ Problemi tas-
Sahha Relatati (“ICD”, International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems) jew
il-kodici tal-Manwal Dijanjostiku u Statistiku tad-Disturbi Mentali (‘DSM”, Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders) u l-verzjoni tal-kodici;

(b) meta jkun rilevanti, tiddeskrivi l-istadji ufjew is-sottotipi principali tal-kundizzjoni medika;

()  tinkludi kwalunkwe fattur pronjostiku li jista’ jaffettwa l-kors tal-marda jew tal-kundizzjoni medika u I-pronjozi
tal-kundizzjoni medika minghajr it-trattament il-gdid;

(d)  tipprezenta stima tal-prevalenza ufjew l-in¢idenza l-aktar recenti ghall-kundizzjoni medika fl-Istati taz-ZEE u,
meta jkun rilevanti, tiddeskrivi kwalunkwe differenza profonda bejn dawn I-Istati taz-ZEE;
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(¢)  tiddeskrivi s-sintomi u l-piz tal-kundizzjoni medika ghall-pazjenti, inkluzi l-aspetti bhall-ugigh, id-dizabbilta,
il-problemi psikosogjali, u determinanti ohra tal-morbozita u tal-kwalita tal-hajja mill-perspettiva tal-pazjent;

(f)  ghall-kundizzjonijiet medici li jirrizultaw fdizabbilta u/jew htiega ta’ indokratur tal-familja, u ghat-trattamenti
li jirrizultaw fbidliet organizzattivi kbar fis-sistema tal-kura tas-sahha (ez., minhabba restrizzjonijiet tal-

manifattura) jew fi proceduri asso¢jati ewlenin: tiddeskrivi fil-qosor l-impatt organizzattiv u fuq is-so¢jeta tal-
kundizzjoni medika u t-trattament taghha, filwaqt li taghti xi kuntest ghall-interpretazzjoni tal-eziti.

Ghandhom jigu pprovduti referenzi ghad-dikjarazzjonijiet. It-testi shah tar-referenzi ghandhom jigu pprovduti
fl-Appendici D.1.

2.1.2.Karatterizzazzjoni tal-popolazzjoni ta’ pazjenti fil-mira

Fil-kaz li I-popolazzjoni fil-mira tkun aktar specifika mill-kundizzjoni medika generali, din it-tagsima ghandha:
(@) issemmi u tiddeskrivi l-popolazzjoni(jiet) prestabbilitaji ta’ pazjenti fil-mira ghall-indikazzjoni(jiet),
fkonformita mal-iskop mahsub specifikat fic-certifikat tal-prodott u s-sommarju tas-sikurezza u tal-

prestazzjoni klinika tal-apparat (meta jkun rilevanti);

(b)  tiddeskrivi u tiggustifika l-pozizzjoni proposta tal-popolazzjonif(jiet) ta’ pazjenti fil-mira fil-perkors tal-kura tal-
pazjent;

(c)  meta jkun rilevanti, tqis is-sess, l-eta u karatteristici specifici ohra;

(d)  tiddeskrivi kwalunkwe sottopopolazzjoni ta’ pazjenti, inkluzi l-kriterji ghall-identifikazzjoni taghhom, jekk
definiti b'mod specifiku fl-ambitu tal-valutazzjoni, u aktar sottopopolazzjonijiet ta’ pazjenti, jekk xierag;

()  tiddeskrivi l-progressjoni naturali tal-kundizzjoni medika (skont is-sottopopolazzjoni ta’ pazjenti, jekk xieraq).

Ghandhom jigu pprovduti referenzi ghad-dikjarazzjonijiet. It-testi shah tar-referenzi ghandhom jigu pprovduti
fl-Appendici D.1.

2.1.3.Gestjoni klinika tal-kundizzjoni medika

Din it-tagsima ghandha:

(@)  tiddeskrivi l-perkors tal-kura ghall-kundizzjoni medika li l-apparat mediku ghandu l-hsieb li jittratta,
jimmonitorja, itaffi, jikkumpensa, jipprevjeni jew jiddijanjostika meta jkun rilevanti, ghal stadji ufjew sottotipi
differenti tal-marda jew tal-kundizzjoni medika jew sottopopolazzjonijiet ta’ pazjenti, b'dijagrammi tal-
perkors(i) tal-kura li jinkludu l-komparatur(i);

(b) fejn il-perkorsi tal-kura jkunu jvarjaw sostanzjalment bejn Il-Istati taz-ZEE, tiddeskrivi fil-qosor dawn
il-varjazzjonijiet fil-kura;

(c) tinkludi lista ta’ linji gwida klini¢i rilevanti fil-livell Ewropew, ez. minn asso¢jazzjonijiet jew socjetajiet medici

Ewropej, jekk disponibbli.

Ghandhom jigu pprovduti referenzi ghad-dikjarazzjonijiet. It-testi shah tar-referenzi ghandhom jigu pprovduti
fl-Appendici D.1.

2.2. Karatterizzazzjoni tal-apparat mediku (il-punt i tal-Anness I.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282)

2.2.1.Karatteristici tal-apparat mediku

Din it-tagsima ghandha tiddeskrivi l-karatteristici tal-apparat mediku u, b'mod partikolari, tirrapporta
l-informazzjoni li gejja:

(@  il-mudell(i) tal-apparat mediku inkluza d-deskrizzjoni tar-referenzi [ tan-numruli ta’ referenza | tal-verzjoni tas-
software differenti;

(b)  il-UDI-DI(s) bazici li jissemmew fic-certifikat ta’ konformita attwali;
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(c)  il-klassi tar-riskju tal-apparat mediku;

(d)  deskrizzjoni tan-Nomenklatura Ewropea tal-Apparati Medici (EMDN) (') (l-aktar livell granulari, kif rilevanti);
()  l-iskop mahsub;

(f)  deskrizzjoni qasira tal-apparat mediku inkluzi l-kostitwenti tieghu;

(@9 il-mod(i) ta’ azzjoni;

(h)  il-frekwenza u kemm idum jintuza;

(i)  it-tul tal-hajja tal-apparat iddikjarata;

() meta jkunu disponibbli verzjonijiet precedenti tal-apparat mediku, deskrizzjoni tal-bidliet ewlenin li saru
fdawn il-verzjonijiet differenti;

(k)  jekk applikabbli, deskrizzjoni specifika ghat-teknologija konnessa;

()  ghall-apparati medici b’sistema inkorporata tat-tehid tad-decizjonijiet ibbazata fuq processi ta’ apprendiment
awtomatiku u ta’ intelligenza artifi¢cjali, deskrizzjoni tal-funzjonijiet inkorporati jew li qeghdin jevolvu
permezz ta’ dawn it-teknologiji.

Ghandhom jigu pprovduti referenzi ghad-dikjarazzjonijiet. It-testi shah tar-referenzi ghandhom jigu pprovduti
fl-Appendici D.1.

2.2.2.Sommarju tar-rekwiziti ewlenin ghall-uzu

Din it-tagsima ghandha:

(@)  tiddeskrivi l-proceduri li jinkludu proceduri kirurgici, u s-servizzi asso¢jati mal-uzu tal-apparat mediku;

(b)  tiddeskrivi l-aspetti organizzattivi assocjati mal-uzu tal-apparat mediku, b’'mod partikolari kwalunkwe persunal
specifikament kwalifikat, tahrig tal-utenti, taghmir specifiku u facilitajiet spec¢jali mehtiega biex jintuza
l-apparat mediku, inkluz kwalunkwe test jew investigazzjoni specifika mehtiega. Meta tali taghmir ikun gie

deskritt b’'mod shih fit-Tagsima 2.2.1, it-taqsima attwali ghandha tirreferi ghad-deskrizzjoni ta’ hawn fuq u
tiddikjara li ma hemm l-ebda rekwizit addizzjonali;

(c) tiddeskrivi kwalunkwe provvista (hlief il-provvisti generici) mehtiega ghall-uzu tal-apparat mediku, meta jkun
applikabbli.

Dawn il-karatteristici ghandhom jigu specifikati mis-sottopopolazzjoni, jekk xieraq.

Ghandhom jigu pprovduti referenzi ghad-dikjarazzjonijiet. It-testi shah tar-referenzi ghandhom jigu pprovduti
fl-Appendici D.1.

2.2.3.Status regolatorju tal-apparat mediku

Din it-tagsima ghandha:

(@)  tipprovdi l-istatus regolatorju tal-apparat mediku fl-indikazzjoni kkunsidrata ghal din il-JCA fl-Awstralja,
il-Kanada, i¢-Cina, il-Gappun, ir-Renju Unit, I-Istati Uniti tal-Amerka u fpajjizi ohra jekk rilevanti;

(b) tindika d-data li fiha l-apparat mediku gie introdott fis-suq tal-UE, meta jkun applikabbli;

(c) taghti d-dettalji dwar il-programmi ta’ access bikrifuzu hanin li jkunu ghaddejjin jew ippjanati fl-Istati taz-ZEE;

(d) tispecifika jekk l-apparat mediku giex iccertifikat skont ir-Regolament (UE) 2017745 ghal indikazzjonijiet
ohra ghajr l-indikazzjoni kkunsidrata ghal din il-JCA.

Ghandhom jigu pprovduti referenzi ghad-dikjarazzjonijiet. It-testi shah tar-referenzi ghandhom jigu pprovduti
fl-Appendici D.1.

(") In-Nomenklatura Ewropea tal-Apparat Mediku (EMDN) - EUDAMED.
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2.3. JSC relatata mal-JCA (il-punt g tal-Anness II.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282)

Meta l-apparat mediku jkun gie soggett ghal JSC skont ir-Regolament (UE) 2021/2282, din it-tagsima ghandha
tispjega kwalunkwe devjazzjoni mill-proposta rakkomandata ghall-generazzjoni tal-evidenza. Ir-rakkomandaz-
zjonijiet ghandhom jigu ddokumentati fl-Appendici D.8.

3. Ambitu tal-valutazzjoni (il-punt j tal-Anness I.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282)

Din it-tagsima ghandha:

— tirriproduci l-ambitu tal-valutazzjoni fil-format kondiviz mal-HTD fl-ewwel talba tal-Kummissjoni msemmija
fl-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2021/2282;

— tidentifika b'mod ¢ar kwalunkwe PICO, li ghalih ma gietx sottomessa d-data u tispjega r-ragunijiet ghal din
l-ommissjoni.

4. Deskrizzjoni tal-metodi uzati fl-izvilupp tal-kontenut tad-dossier (il-punt k tal-Anness IL1 tar-Regolament
(UE) 2021/2282)

Din it-tagsima ghandha tiddeskrivi I-metodi li ntuzaw fl-izvilupp tal-kontenut tad-dossier. L-HTD ghandu jikkonsulta,
jekk disponibbli, il-gwida metodologika adottata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni skont l-Artikolu 3(7), il-punt (d) tar-
Regolament (UE) 2021/2282.

4.1. Kriterji ghall-ghazla tal-istudji ghall-JCA

Din it-tagsima ghandha tispecifika I-kriterji ta’ inkluzjoni u eskluzjoni ghall-istudji li ghandhom jitqiesu ghal din
il-JCA abbazi tal-ambitu tal-valutazzjoni. L-HTD ghandu jikkonsulta, jekk disponibbli, il-gwida metodologika
adottata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni skont I-Artikolu 3(7), il-punt (d) tar-Regolament (UE) 2021/2282.
L-ispecifikazzjoni ghall-kriterji ta’ inkluzjoni u eskluzjoni ghandha tigi pprovduta ghal kull PICO, kif xieraq.

4.2. Irkupru tal-informazzjoni u ghazla tal-istudji rilevanti

4.2.1.Irkupru tal-informazzjoni

L-HTD ghandu jispjega t-twettiq tal-process tal-irkupru tal-informazzjoni bl-objettiv i tigi identifikata l-evidenza li

ghandha tintuza ghat-thejjija tad-dossier, filwaqt li jitqiesu sistematikament is-sorsi ta’ informazzjoni li gejjin:

(@  studji klinici dwar l-effikacja u s-sikurezza u meta jkun rilevanti, studji applikabbli ohra mwettqa jew
sponsorjati mill-HTD jew minn partijiet terzi, inkluzi studji li jkunu ghaddejjin, sabiex tigi inkluza
l-informazzjoni aggornata kollha ppubblikata u mhux ippubblikata (data, analizijiet u kwalunkwe evidenza
ohra) minn studji dwar l-apparat mediku li ghalih I-HTD kien sponsor u l-informazzjoni korrispondenti dwar

l-istudji minn partijiet terzi, jekk disponibbli;

(b)  bazijiet tad-data bibljografika, inkluzi mill-inqas il-bazi tad-data bibljografika tal-Librerija Nazzjonali tal-
Medic¢ina (MEDLINE) u I-bazi tad-data tar-Registru Centrali tal-Provi Kkontrollati ta” Cochrane;

(c)  registri tal-istudji u registri tar-rizultati tal-istudji (bazijiet tad-data tal-provi klinici);

(d) rapporti tal-HTA dwar l-apparat mediku soggett ghall-JCA mill-Istati taz-ZEE u mill-Awstralja, il-Kanada,
ir-Renju Unit u -Istati Uniti tal-Amerka;

(e)  rapport ta’ evalwazzjoni klinika (CER);

(f)  apparat mediku u registri tal-pazjenti.

22/41

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



GU L, 20.10.2025

MT

Din it-tagsima ghandha:

(@)  tipprovdi lista tas-sorsi li fihom saret tfittxija b'mod sistematiku ghal studji li huma rilevanti ghall-JCA skont
l-ambitu tal-valutazzjoni u tindika d-data ta’ kull tfittxija, b’data ta’ skadenza ghat-tfittxijiet ta’ massimu ta’ 3
xhur qabel is-sottomissjoni tad-dossier;

(b) tirrapporta jekk u meta tista’ ssir disponibbli data gdida b'rilevanza ghall-ambitu tal-valutazzjoni.

L-istrategiji ta’ tiftix kollha ghandhom jigu ddokumentati bis-shih fl-Appendici D.2.

4.2.2. Ghazla tal-istudji rilevanti

Din it-tagsima ghandha tiddokumenta l-approc¢ ghall-ghazla tal-istudji rilevanti mir-rizultati tal-irkupru ta’
informazzjoni skont il-kriterji ta’ inkluzjoni u eskluzjoni definiti fit-Tagsima 4.1. Dik l-ispecifikazzjoni ghandha tigi
pprovduta ghal kull PICO, kif xieraq. L-HTD ghandu jikkonsulta l-process tal-ghazla ssuggerit fil-gwida
metodologika adottata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni skont I-Artikolu 3(7), il-punt (d) tar-Regolament
(UE) 2021/2282.

4.3. Metodi ghall-analizi u s-sintezi tad-data

Din it-tagsima ghandha tiddeskrivi l-metodi li ntuzaw ghall-analizi u s-sintezi tad-data skont l-istandards
internazzjonali tal-medi¢ina bbazata fuq l-evidenza. L-HTD ghandu jikkonsulta, jekk disponibbli, il-gwida
metodologika adottata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni skont I-Artikolu 3(7), il-punt (d) tar-Regolament
(UE) 2021/2282 u jiddeskrivi u jiggustifika kwalunkwe devjazzjoni minn dik il-gwida.

Id-dokumentazzjoni sottostanti ghal kwalunkwe analizi, jigifieri l-protokolli tal-istudju u l-pjanijiet tal-analizi
statistika (inkluz ghas-sintezi tal-evidenza) u d-dettalji dwar is-software kollu uzat, kif ukoll il-kodi¢i tal-programm
rispettiv u l-output rilevanti ghandhom jigu pprovduti fil-partijiet rilevanti tal-Appendici D.

Din it-taqsima ghandha tkopri l-aspetti metodologici li gejjin fis-sottotagsimiet rispettivi li gejjin, meta jkun rilevanti:

4.3.1.Deskrizzjoni tad-disinn u I-metodologija tal-istudji klinici originali inkluzi

4.3.2.Tqabbil dirett permezz tal-metaanaliZijiet fil-livell tal-pari

II-protokoll ghas-sintezi tal-evidenza, inkluz il-pjan ta’ analizi statistika rilevanti, ghandu jigi pprovdut
fl-Appendici D.5.

4.3.3.Tqabbil indirett

II-protokoll ghas-sintezi tal-evidenza, inkluz il-pjan ta’ analizi statistika rilevanti, ghandu jigi pprovdut
fl-Appendici D.5.

4.3.4. Analizijiet tas-sensittivita

Din it-taqsima ghandha tiddeskrivi u tiggustifika l-metodi tal-analizijiet tas-sensittivita kollha mwettqa. Ghandha
tiddeskrivi l-iskop jew il-parametru metodologiku li tindirizza l-analizi tas-sensittivita, kif ukoll is-suppozizzjonijiet
sottostanti.

4.3.5. Analizijiet tas-sottogrupp u modifikaturi ohra tal-effetti

4.3.6.Specifikazzjoni ta’ aktar metodi kif mehtieg

Din it-taqsima ghandha tiddeskrivi kwalunkwe metodu iehor li ntuza fil-hrug tar-rizultati li ntuzaw fid-dossier.
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5. Rizultati (il-punt | tal-Anness 1.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282)

Ir-rizultati pprezentati fid-dossier ghandhom isegwu l-istandards internazzjonali tal-medicina bbazata fuq l-evidenza.
L-HTD ghandu jikkonsulta, jekk disponibbli, il-gwida metodologika adottata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni skont
I-Artikolu 3(7), il-punt (d) tar-Regolament (UE) 20212282 u jiddeskrivi u jiggustifika kwalunkwe devjazzjoni minn
dik il-gwida.

Il-prezentazzjoni tar-rizultati ghandha tuza test, figuri u tabelli kif xieraq.

5.1. Rizultati mill-process tal-irkupru tal-informazzjoni

Ir-rizultati mill-passi differenti tal-process tal-irkupru tal-informazzjoni ghandhom jigu pprezentati b’'mod
trasparenti. Ghal kull studju, ghandha tigi indikata l-informazzjoni li gejja: I-ID ta’ referenza tal-istudju, l-istatus tal-
istudju, it-tul ta’ zmien tal-istudju bil-limitu tad-data jekk applikabbli, u I-ferghat tal-istudju. Ghal kull wiehed mill-
passi tal-irkupru tal-informazzjoni, l-istudji li ma tqisux fid-dossier ghandhom jigu identifikati u elenkati. Ghal kull
wiched minnhom, ghandha tigi specifikata r-raguni ghall-eskluzjoni.

Fis-sottotaqsimiet rispettivi li gejjin, il-prezentazzjoni tar-rizultati ghandha tinkludi:

5.1.1.Lista ta’ studji mwettqa jew sponsorjati mill-HTD jew minn partijiet terzi

Din it-taqsima ghandha tirrapporta informazzjoni dwar l-istudji kollha, inkluzi l-istudji li jkunu ghaddejjin, imwettqa
jew sponsorjati millHTD u minn partijiet terzi, imsemmija fil-punt d tal-Anness IL1 tar-Regolament
(UE) 2021/2282, inkluzi l-istudji kollha li jipprovdu data dwar is-sikurezza klinika u I-prestazzjoni klinika mis-CER.
L-elenkar ghandu jkun ristrett ghal studji li jinvolvu l-pazjenti fl-indikazzjoni medika li ghaliha jithejja d-dossier.
It-tagsima ghandha tirrapporta wkoll jekk u meta data gdida b'rilevanza ghall-ambitu tal-valutazzjoni tista’ ssir
disponibbli matul jew wara l-perjodu ta’ valutazzjoni.

5.1.2.Studji identifikati fit-tiftix ta’ bazijiet tad-data bibljografici

Din it-tagsima ghandha tipprezenta r-rizultati mit-tiftix ghal studji dwar l-apparat mediku u l-komparatur(i) tieghu
meta jkun rilevanti (ez. ghal metaanalizijiet indiretti) fbazijiet tad-data bibljografici.

5.1.3.Studji fir-registri tal-istudji u fir-registri tar-rizultati tal-istudji (bazijiet tad-data tal-provi klinici)

Fkonformita mal-punt f tal-Anness IL.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282, din it-tagsima ghandha tipprezenta
r-rizultati minn tiftix ghal studji ghall-apparat mediku u l-komparatur(i) tieghu meta jkun rilevanti fir-registri tal-
istudju/fir-registri tar-rizultati tal-istudju.

5.1.4.Rapporti tal-HTA

Fkonformita mal-punt e tal-Anness 1.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282, din it-tagsima ghandha telenka r-rapporti
tal-HTA disponibbli dwar l-apparat mediku soggett ghall-JCA mill-Istati taz-ZEE u mill-Awstralja, mill-Kanada, mir-
Renju Unit u mill-Istati Uniti tal-Amerka. Ir-rapporti tal-HTA ghandhom jigu pprovduti fl-Appendi¢i D.6. Ghandha
tigi elenkata kwalunkwe evidenza rilevanti addizzjonali identifikata fdawk ir-rapporti tal-HTA li ma gietx
identifikata f'sorsi ohra.

5.1.5.Studji mis-CER
Din it-tagsima ghandha telenka l-istudji klinici kollha dwar il-prestazzjoni u s-sikurezza u meta jkun rilevanti, studji

applikabbli ohra li gew inkluzi fis-CER. Jekk l-istudji prin¢ipali ma jindirizzaw l-ebda PICO, dawn ghandhom jigu
pprezentati fl-Appendici C u ghandhom jigu pprovduti fl-Appendici D.10.

5.1.6.Studji mill-apparat mediku u mir-registri tal-pazjenti

Din it-tagsima ghandha tipprezenta r-rizultati mit-tiftix ghal studji ghall-apparat mediku u l-komparatur(i) tieghu,
meta jkun rilevanti, fir-registri tal-apparati medici u tal-pazjenti.
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5.1.7.Lista ta’ studji inkluzi b’mod generali u skont il-PICO

Din it-taqsima ghandha tiddefinixxi l-lista ta’ studji inkluzi fid-dossier li jinfluwenzaw kull PICO. Jekk ma tkun
disponibbli 1-ebda evidenza ghal mistogsija specifika tal-PICO fl-ambitu tal-valutazzjoni, dan ghandu jigi rrapportat
b'mod car fid-dossier (‘L-ebda evidenza pprovduta mill-HTD”) u debitament gustifikati.

5.2. Karatteristici tal-istudji inkluzi

Fkonformita mal-punt m tal-Anness IL.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282, din it-tagsima ghandha tipprovdi harsa
generali fformat tabulari tad-disinn tal-istudju u tal-popolazzjoni tal-istudju ghall-istudji kollha inkluzi fid-dossier
biex jigi indirizzat kwalunkwe wiched mill-PICO(s). Ghandha tinghata specifikament informazzjoni dwar:

(@@  it-tip u d-disinn tal-istudju;

(b) id-data u t-tul ta’ zmien tal-istudju;

(c)  il-popolazzjoni rregistrata fl-istudju inkluzi l-kriterji ta’ eligibbilta u I-postijiet ewlenin;
(d)  il-karatteristici tal-intervent u tal-komparatur(i);

()  l-eziti tal-istudju;

(f)  jekk applikabbli, il-limitu tad-data;

(@) id-dags tal-kampjun;

(h)  il-metodi tal-analizi.

L-interventi tal-istudju ghandhom jigu kkaratterizzati u ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-kors tal-istudju
(jigifieri, iz-zminijiet ippjanati u reali ta’ segwitu ghal kull ezitu).

L-istudji inkluzi fid-dossier ghandhom jigu deskritti fil-qosor. Ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata tal-
metodologija tal-istudju fl-Appendici A.

5.3. Analizi tad-data

Fkonformitd mal-Artikoli 9(2) u (3) tar-Regolament (UE) 2021/2282, din it-tagsima ghandha tipprezenta d-data
analizzata biex tigi indirizzata kull wahda mill-kwistjonijiet ta’ ricerka tal-ambitu tal-valutazzjoni. Id-data ghandha
tigi pprezentata skont il-PICO. Il-prezentazzjoni ghandha ssegwi l-istandards internazzjonali tal-medic¢ina bbazata
fuq l-evidenza. L-HTD ghandu jikkonsulta, jekk disponibbli, il-gwida metodologika adottata mill-Grupp ta’
Koordinazzjoni skont l-Artikolu 3(7), il-punt (d) tar-Regolament (UE) 2021/2282 u jiddeskrivi u jiggustifika
kwalunkwe devjazzjoni minn dik il-gwida.

Din it-tagsima ghandha tipprovdi wkoll l-informazzjoni kollha li hija mehtiega biex jigi vvalutat il-grad ta’ certezza
fir-rigward tal-PICO(s), filwaqt li jitgiesu l-aspetti pozittivi u I-limitazzjonijiet tal-evidenza disponibbli, inkluz, izda

mhux limitat, ghar-riskju ta’ pregudizzji.
Id-dettalji ghandhom jigu pprovduti fl-Appendicijiet rilevanti.
6.  Lista ta’ referenzi
Appendicijiet
Appendici A. Elenkar tabulari u informazzjoni dwar il-metodi tal-istudji kollha inkluzi fil-JCA

L-appendici ghandu jinkludi elenkar tal-istudji kollha inkluzi fid-dossier li jinfluwenza kull PICO fl-ambitu
tal-valutazzjoni. Barra minn hekk, ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni dwar il-metodi tal-istudju u
dijagramma sekwenzjali tal-pazjenti ghal kull wiehed mill-istudji elenkati.

Appendici B. Informazzjoni biex jigi vvalutat il-grad ta’ certezza fir-rigward tal-PICO(s) (inkluz, izda mhux limitat, ghar-
riskju ta’ pregudizzji)

Appendici C. Rizultati tal-istudju/studji principali mill-programm ta’ zvilupp kliniku tal-apparat mediku (jekk mhux
inkluzi fil-prezentazzjoni skont il-mistogsija/mistogsijiet tal-PICO)

Appendic¢i D. Dokumentazzjoni sottostanti
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D.1.

D.2.

D.2.1.

D.2.2.

D.3.

D.4.

D.5.

D.6.

D.7.

D.8.

D.9.

D.10.

Testi shah ta’ referenzi

Dokumentazzjoni tal-irkupru tal-informazzjoni

Dokumentazzjoni tal-istrategiji ta’ tiftix ghal kull sors ta’ informazzjoni
Rizultati tal-irkupru tal-informazzjoni fformat standard

Kodi¢i tal-ipprogrammar ghall-programmi uzati ghall-analizijiet

Dan l-appendi¢i ghandu jipprovdi kodici tal-programm u output rilevanti jekk l-analizijiet u I-kalkoli
korrispondenti ma jistghux jigu deskritti b’metodu standard specifiku.

Rapporti ta’ studju ghal studji klinici originali

Dan l-appendici ghandu jipprovdi rapporti ta’ studju kliniku, protokolli ta’ studju kliniku u pjanijiet ta’
analizi statistika, imsemmija fil-punt d tal-Anness II.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282.

Rapporti ta’ studju ghal studji ta’ sintezi tal-evidenza

Dan l-appendi¢i ghandu jipprovdi l-informazzjoni u l-analizijiet tad-data aggornati kollha ppubblikati u
mhux ippubblikati, inkluzi I-protokolli ta’ studju u I-pjanijiet ta’ analizi statistika, imsemmija fil-punt (d) tal-
Anness IL.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282 li huma mehtiega ghal studji ta’ sintezi tal-evidenza. Ghal kull
studju, ir-rapport dwar l-istudju kliniku ghandu jigi pprovdut darba biss.

Rapporti tal-HTA tal-apparat mediku soggetti ghall-JCA (meta jkun xieraq)

Informazzjoni dwar data minn registri u studji bbazati fuq registri

Dan l-appendi¢i ghandu jinkludi data u studji bl-apparat mediku mir-registri tal-pazjenti, jekk disponibbli.
Informazzjoni dwar il-JSCs (meta jkun xieraq)
Rapport ta’ valutazzjoni dwar l-evalwazzjoni klinika (CEAR, Clinical Evaluation Assessment Report)

Rapport tal-evalwazzjoni klinika (CER) u l-aggornamenti tieghu (meta jkunu disponibbli) imsemmija
fl-Artikolu 61(12) tar-Regolament (UE) 2017/745 u fil-Parti A tal-Anness XIV tar-Regolament
(UE) 2017/745

Pjan ta’ evalwazzjoni klinika (CEP, Clinical Evaluation Plan) imsemmi fil-Parti A tal-Anness XIV tar-
Regolament (UE) 2017/745

I-pjan PMCF u r-rapport ta’ evalwazzjoni PMCF (meta jkun disponibbli) imsemmi fil-Parti B tal-Anness XIV
tar-Regolament (UE) 2017/745 jew gustifikazzjoni ghaliex PMCF ma huwiex applikabbli

Opinjoni tal-gruppi ta’ esperti pprovduta fil-qafas tal-procedura ta’ konsultazzjoni tal-evalwazzjoni klinika
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ANNESS II

MUDELL GHAD-DOSSIER GHALL-VALUTAZZJONI KLINIKA KONGUNTA TA’ APPARAT

L-ghoti ta’ informazzjoni, data, analizi u evidenza ohra fid-dossier ghandu jsegwi l-istandards internazzjonali tal-medicina
bbazata fuq l-evidenza. L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jikkonsulta, jekk disponibbli, il-gwida
metodologika adottata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha
(“il-Grupp ta’ Koordinazzjoni”) skont l-Artikolu 3(7), il-punt (d) tar-Regolament (UE) 2021/2282 meta jkun applikabbli u
jiddeskrivi u jiggustifika kwalunkwe devjazzjoni minn dik il-gwida. L-informazzjoni mitluba fil-mudell tad-dossier

MEDIKU DIJANJOSTIKU IN VITRO

ghandha tigi pprovduta fformat car, preferibbilment fformat tabulari meta jkun possibbli.

Storja ta’ revizjoni

[l-linji mhux necessarji ghandhom jithassru. Jekk ikun mehtieg, jistghu jizdiedu l-linji.

Verzjoni Dokument Referenza legali Data tas- Data tal—ve.rif.ika.tal—
sottomissjoni Kummissjoni
Vo.1 Dossier inizjali L-Artikolu 10(2) tar-
Regolament
(UE) 2021/2282
vo0.2 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 10(5) tar-
t-tieni talba tal- Regolament
Kummissjoni) (UE) 2021/2282
vo.3 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 11(2) tar- Mhux applikabbli
t-talba tal-assessuri ghal Regolament
aktar specifikazzjonijiet, (UE) 2021/2282
kjarifiki jew informazzjoni
addizzjonali)
vo0.4 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 10(8) tar- Mhux applikabbli
I-bidu mill-gdid ta’ JCA) Regolament
(UE) 2021/2282
V0.5 (Dossier bl-indikazzjonijiet | L-Artikolu 11(5) tar- Mhux applikabbli
tal-HTD u l-gustifikazzjoni | Regolament
tal-informazzjoni (UE) 2021/2282
kunfidenzjali)
V1.0 Dossier ghall- L-Artikolu 21 tar- Mhux
pubblikazzjoni (minghajr | Regolament ta’ applikabbli
informazzjoni Implimentazzjoni
kunfidenzjali) (UE) 2025/2086
V1.0.1 (Dossier aggornat fejn L-Artikolu 19(1) tar- Mhux applikabbli
ir-rapport dwar Regolament ta’
il-valutazzjoni klinika Implimentazzjoni
kongunta jispecifika (UE) 2025/2086
|-htiega li jsir aggornament
u fejn issir disponibbli
evidenza addizzjonali ghal
valutazzjoni ulterjuri)
V1.0.2 (Dossier aggornat L-Artikolu 19(2) tar- Mhux applikabbli

ipprovdut fuq l-inizjattiva
tal-HTD fejn issir
disponibbli evidenza
addizzjonali ghal

valutazzjoni ulterjuri)

Regolament ta’
Implimentazzjoni
(UE) 2025/2086
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Verzjoni Dokument Referenza legali Data fas Data tal—ve.rlflka. tal-
sottomissjoni Kummissjoni
V1.0.3 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 19(5) tar-
|-bidu ta’ aggornament ta’ | Regolament ta’
JCA — aggornament tal- Implimentazzjoni
ambitu tal-valutazzjoni (UE) 2025/2086
mhux mehtieg)
V1.0.4 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 19(6) tar-
I-bidu ta’ aggornament ta’ | Regolament ta’
JCA - aggornament tal- Implimentazzjoni
ambitu tal-valutazzjoni (UE) 2025/2086
mehtieg)
V1.0.5 (Dossier aggornat wara L-Artikolu 11(5) tar- Mhux applikabbli
|-bidu ta’ aggornament ta’ | Regolament
JCA bl-indikazzjonijiet tal- | (UE) 2021/2282
HTD u l-gustifikazzjoni
tal-informazzjoni
kunfidenzjali)
V2.0 (Dossier ghall- L-Artikolu 21 tar- Mhux
pubblikazzjoni wara Regolament ta’ applikabbli
|-finalizzazzjoni ta’ Implimentazzjoni
aggornament ta’ JCA (UE) 2025/2086
(minghajr informazzjoni
kunfidenzjali))

Lista ta’ taqsiriet

Il-lista li gejja tipprezenta suggerimenti ghat-tagsiriet. Tista’ tigi adattata ghad-dossier. Jekk ikun mehtieg, jistghu jizdiedu

linji supplimentari.

Tagsira Tifsira
ZEE Zona Ekonomika Ewropea
HTA Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha
HTD Zviluppatur tat-Teknologija tas-Sahha
IVD (In vitro Diagnostic | Apparat Mediku Dijanjostiku in vitro
Medical Device)
JCA Valutazzjoni Klinika Kongunta
JSC Konsultazzjoni Xjentifika Kongunta
PCR (Polymerase Chain | Reazzjoni Katina bil-Polimerazi
Reaction)

PER (Performance
Evaluation Report)

Rapport dwar l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni msemmi fl-Artikolu 56(6) tar-Regolament
(UE) 2017746 u fit-Tagsima 1.3 tal-Anness XIII tar-Regolament (UE) 2017/746

PICO

Sett ta’ parametri ghall-valutazzjoni klinika kongunta f'termini ta’: Popolazzjoni tal-Pazjenti —
Intervent(i) — Komparatur(i) — Eziti tas-Sahha
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Werrej

Lista ta’ tabelli

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

Harsa generali

Informazzjoni dwar l-apparat mediku dijanjostiku in vitro li gieghed jigi vvalutat (I-IVD") u I-HTD

Din it-tagsima ghandha tipprovdi:
(@  l-isem kummercjali tal-IVD;

(b)  l-isem korporattiv u l-indirizz permanenti tal-HTD li jissottometti d-dossier ghall-JCA. Fkaz li l-manifattur li
ghalih ikun inhareg i¢-certifikat ta’ konformita ghall-IVD ikun differenti mill-HTD li jissottometti d-dossier,
ghandhom jigu specifikati l-isem korporattiv u l-indirizz kemm tal-manifattur kif ukoll tal-HTD.

Sommarju ezekuttiv

Din it-tagsima ghandha tipprovdi sommarju ezekuttiv kon¢iz tad-dossier li jiffoka fuq l-ambitu tal-valutazzjoni kif
stabbilit skont l-Artikolu 8(6) tar-Regolament (UE) 2021/2282 u kondiviz mal-HTD fl-ewwel talba tal-
Kummissjoni msemmija fl-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2021/2282 (“l-ambitu tal-valutazzjoni”).
Is-sommarju ezekuttiv ghandu jinkludi:

(@) sommarju tad-data analizzata fir-rigward tal-ambitu tal-valutazzjoni. Id-data ghandha tigi pprovduta ghal
kull PICO separatament;

(b) il-grad ta’ certezza fir-rigward tal-PICO(s).

Sfond

Karatterizzazzjoni tal-popolazzjoni ta’ pazjenti fil-mira

Din it-tagsima ghandha ssemmi u tiddeskrivi l-popolazzjoni(jiet) ta’ pazjenti fil-mira ghall-indikazzjoni(jiet) li
jkunu qeghdin jigu vvalutati, fkonformita mal-iskop mahsub tal-IVD kif deskritt fil-PER.

Ghandhom jigu pprovduti referenzi ghad-dikjarazzjonijiet.

Karatterizzazzjoni tal-IVD

Din it-tagsima ghandha tiddeskrivi l-karatteristici tal-IVD inkluza l-informazzjoni li gejja, fejn disponibbli fI-PER,
il-pjan tal-istudju dwar il-prestazzjoni klinika (CPSP, Clinical Performance Study Plan) jew ir-rapport rigward
studju dwar il-prestazzjoni klinika:

(@  mudell() tal-IVD inkluza deskrizzjoni tar-referenzi | numruli ta’ referenza/ verzjoni tas-software differenti;

(b)  deskrizzjoni tan-Nomenklatura Ewropea tal-Apparati Medi¢i (EMDN) (") (l-aktar livell granulari, kif
rilevanti);

(c)  deskrizzjoni qasira tal-apparat inkluz il-komponenti tieghu fkaz li IIVD ikun kit;

(d)  specifikazzjoni tal-analita jew tal-markatur li ghandu jigi ddeterminat mill-IVD (ez. il-proteina spika SARS-
CoV-2, Kell (K));

() il-principju tal-metodu ta’ assagg jew il-principji tat-thaddim tal-istrument (ez. PCR fhin reali, PCR
kwalitattiv, PCR digitali, immunoassagg sandwich, immunoassagg kompetittiv, assagg immunoturbi-
dimetriku ecc.);

(") In-Nomenklatura Ewropea tal-Apparat Mediku (EMDN) - EUDAMED.
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(f)  jekk jahdimx awtomatikament jew le;

(@) jekk huwiex kwalitattiv, semikwantitattiv jew kwantitattiv;

(h)  it-tip ta’ kampjun(i) mehtieg(a) (ez. demm shih, seru, saliva, ecc.);

(i)  l-utent mahsub (ez. awtottestjar, ittestjar qrib il-pazjent u uzu professjonali flaboratorju, professjonisti fil-

kura tas-sahha);

()  struzzjonijiet ghall-uzu, tahrig u esperjenza necessarji tal-utent, proceduri ta’ kalibrazzjoni xierqa u mezzi ta’
kontroll, indikazzjoni ta’ kwalunkwe apparat, apparat mediku, prodott medicinali jew oggett iehor li ghandu
jigi inkluz jew eskluz.

Ghandhom jigu pprovduti referenzi ghad-dikjarazzjonijiet.

3. Deskrizzjoni tal-metodi li ntuzaw fl-izvilupp tal-kontenut tad-dossier

Fkonformita mal-Artikoli 9(2) u (3) tar-Regolament (UE) 2021/2282, din it-tagsima ghandha tiddeskrivi l-metodi
li ntuzaw fl-izvilupp tal-kontenut tad-dossier filwaqt li jigi zgurat li l-evidenza sottomessa tkun kompluta u li
d-data disponibbli tigi analizzata kif xieraq biex twiegeb il-mistoqsijiet tar-ricerka tal-ambitu tal-valutazzjoni.
L-HTD ghandu jikkonsulta, jekk disponibbli, il-gwida metodologika adottata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni skont
l-Artikolu 3(7), il-punt (d) tar-Regolament (UE) 2021/2282.

3.1. Kriterji ghall-ghazla tal-istudji ghall-JCA

Din it-tagsima ghandha tispecifika l-kriterji ta’ inkluzjoni u eskluzjoni ghall-istudji li ghandhom jitqiesu ghal din
il-JCA abbazi tal-ambitu tal-valutazzjoni. L-ispecifikazzjoni ghall-kriterji ta’ inkluzjoni u eskluzjoni ghandha tigi
pprovduta ghal kull PICO, kif xieraq.

3.2. Ghazla tal-istudji rilevanti

L-HTD ghandu juza r-rapport tat-tiftix tal-letteratura inkluz fil-PER bl-objettiv li tigi identifikata l-evidenza li
ghandha tintuza ghat-thejjija tad-dossier tal-JCA.

L-HTD ghandu jiddokumenta l-approc¢¢ ghall-ghazla tal-istudji rilevanti biex jigi indirizzat l-ambitu tal-
valutazzjoni skont il-kriterji ta’ inkluzjoni u eskluzjoni definiti fit-Tagsima 3.1.

Sabiex jizviluppa l-process tal-ghazla tieghu, I-HTD ghandu jikkonsulta, jekk disponibbli, il-gwida metodologika
adottata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni skont I-Artikolu 3(7), il-punt (d) tar-Regolament (UE) 2021/2282.

4. Rizultati

4.1. Ir-rizultati mill-process tal-ghazla

Fkonformita mal-Artikoli 9(2) u (3) tar-Regolament (UE) 2021/2282, din it-tagsima ghandha tipprezenta b'mod
trasparenti r-rizultati mill-process tal-ghazla. L-istudji kollha disponibbli ghandhom jigu identifikati b’'mod car
permezz ta’ ez. -ID ta’ referenza tal-istudju, l-istatus tal-istudju, id-durata tal-istudju u l-partijiet tal-istudju.
L-istudji li ma tqisux fid-dossier ghandhom jigu elenkati, ghal kull wiehed minnhom, bir-raguni ghall-eskluzjoni.

Il-prezentazzjoni tar-rizultati ghandha tipprovdi l-lista ta’ studji inkluzi fid-dossier, u tinfluwenza kull PICO. Jekk
ma tkun disponibbli l-ebda evidenza mill-PER ghal mistogsija specifika tal-PICO tal-ambitu tal-valutazzjoni, dan
ghandu jigi rrapportat b'mod car fid-dossier (“L-ebda evidenza pprovduta mill-HTD”) u ggustifikat.

4.2. Karatteristici tal-istudji inkluzi

Fkonformita mal-Artikoli 9(2) u (3) tar-Regolament (UE) 2021/2282, din it-tagsima ghandha tipprovdi harsa
generali fformat tabulari tal-istudji kollha inkluzi fid-dossier biex jigi indirizzat kwalunkwe wiehed mill-PICO(s).
Skont l-informazzjoni disponibbli fil-PER u fis-CPSP, ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar:

(@ it-tip u d-disinn tal-istudju;

(b) id-data u t-tul ta’ zmien tal-istudju;
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(c) il-popolazzjoni rregistrata fl-istudju inkluzi l-kriterji ta’ eligibbilta u l-postijiet ewlenin;
(d)  il-karatteristi¢i tal-intervent, u tal-komparatur(i);

() l-eziti tal-istudju;

(f)  jekk applikabbli, il-limitu tad-data;

(g) id-dags tal-kampjun;

(h)  il-metodi tal-analizi.

L-istudji inkluzi fid-dossier ghandhom jigu deskritti fil-qosor skont l-informazzjoni disponibbli fil-PER u fis-CPSP.
Ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata tal-metodologija tal-istudju fl-Appendici A.

4.3. Analizi tad-data
Fkonformita mal-Artikoli 9(2) u (3) tar-Regolament (UE) 2021/2282, din it-tagsima ghandha tipprezenta d-data
analizzata biex jigu indirizzati I-kwistjonijiet ta’ ricerka tal-ambitu tal-valutazzjoni. Il-prezentazzjoni ghandha
ssegwi l-istandards internazzjonali tal-medicina bbazata fuq l-evidenza. L-HTD ghandu jikkonsulta, jekk
disponibbli, il-gwida metodologika adottata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni skont I-Artikolu 3(7), il-punt (d) tar-
Regolament (UE) 2021/2282 u jiddeskrivi u jiggustifika kwalunkwe devjazzjoni minn dik il-gwida.
Din it-taqsima ghandha tipprovdi wkoll l-informazzjoni kollha li hija mehtiega biex jigi vvalutat il-grad ta’ certezza
fir-rigward tal-PICO(s), kif disponibbli mill-PER jew mis-CPSP.

5. Lista ta’ referenzi

Appendicijiet

Appendici A. Elenkar tabulari u informazzjoni dwar il-metodi tal-istudji kollha inkluzi fil-JCA

L-appendici ghandu jinkludi elenkar tal-istudji kollha inkluzi fid-dossier biex tigi indirizzata I-kwistjoni tar-
ricerka.

Appendici B. Informazzjoni biex jigi vvalutat il-grad ta’ ¢ertezza fir-rigward tal-PICO(s)

Appendici C. Dokumentazzjoni sottostanti

C.1.

C.2.

C3.

C4.

C.5.

Ir-rizultati tal-process tal-ghazla

Ir-rapport dwar l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni (PER), inkluzi r-rapport dwar il-validita xjentifika, ir-rapport
dwar il-prestazzjoni analitika u r-rapport dwar il-prestazzjoni klinika, flimkien ma’ valutazzjoni ta’ dawk
ir-rapporti, kif imsemmi fit-Taqsima 1.3.2 tal-Anness XIII tar-Regolament (UE) 2017746

II-pjan(ijiet) tal-studju dwar il-prestazzjoni klinika (CPSP) u r-rapport(i) rigward studju dwar il-prestazzjoni
klinika msemmija fit-Tagsimiet 2.3.2 u 2.3.3 tal-Anness XIII tar-Regolament (UE) 2017746

I-fehmiet tal-grupp ta’ esperti pprovduti fil-qafas tal-procedura ta’ konsultazzjoni dwar l-evalwazzjoni tal-
prestazzjoni

Ir-rapport tal-laboratorju ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea
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ANNESS III

MUDELL GHAR-RAPPORT TAL-VALUTAZZJONI KLINIKA KONGUNTA TA’ APPARAT MEDIKU

L-ghoti ta’ informazzjoni, data, analizi u evidenza ohra fir-rapport ghandu jsegwi l-istandards internazzjonali tal-medicina
bbazata fuq l-evidenza. L-informazzjoni ghandha tigi pprovduta fformat car, preferibbilment fformat tabulari meta jkun
possibbli.

Lista ta’ taqsiriet

Il-lista li gejja tipprezenta suggerimenti ghat-tagsiriet. Din tista’ tigi adattata ghar-rapport. Jekk ikun mehtieg, jistghu
jizdiedu linji supplimentari.

Tagsira Tifsira

CER Rapport dwar l-evalwazzjoni klinika msemmi fl-Artikolu 61(12) u fit-Tagsima 4 tal-Anness
XIV tar-Regolament (UE) 2017/745

CIp Pjan ta’ investigazzjoni klinika msemmi fit-Tagsima 3, il-Kapitolu II, tal-Anness XV tar-
Regolament (UE) 2017/745

CIR Rapport dwar l-investigazzjoni klinika msemmi fit-Taqsima 7, il-Kapitolu III tal-Anness XV
tar-Regolament (UE) 2017/745

ZEE Zona Ekonomika Ewropea

HTA Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha

HTD Zviluppatur tat-Teknologija tas-Sahha

JCA Valutazzjoni Klinika Kongunta

JSC Konsultazzjoni Xjentifika Kongunta

MD Apparat Mediku

PMCF Segwitu Kliniku ta’ Wara t-Tqeghid fis-Suq

PICO Sett ta’ parametri ghall-valutazzjoni klinika kongunta f'termini ta’: Popolazzjoni tal-Pazjenti —

Intervent(i) — Komparatur(i) — Eziti tas-Sahha

RCT (Randomised Prova Kontrollata Aleatorja
Controlled Trial)

Werrej

Lista ta’ tabelli

1.  Informazzjoni generali dwar il-JCA

Din it-taqsima ghandha tipprovdi:
(@  l-informazzjoni dwar l-assessur u l-koassessur;
(b)  harsa generali lejn il-passi procedurali u d-dati taghhom;

(c) l-informazzjoni dwar l-involviment tal-pazjenti, l-esperti klinici u esperti rilevanti ohra, kif ukoll dwar l-input
ricevut minn organizzazzjonijiet tal-pazjenti, organizzazzjonijiet professjonali tal-kura tas-sahha u socjetajiet
klini¢i u mghallma. L-input mill-esperti u l-partijiet ikkoncernati ghandu jigi pprovdut fl-Appendici A;

(d) l-informazzjoni dwar il-JCA precedenti skont ir-Regolament (UE) 2021/2282 (l-istess indikazzjoni jew
indikazzjoni gdida) meta jkun rilevanti;

(¢)  l-informazzjoni dwar il-JSC precedenti skont ir-Regolament (UE) 2021/2282 meta jkun rilevanti.
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2. Sfond

2.1. Harsa generali lejn il-kundizzjoni medika

Din it-taqsima ghandha tipprovdi:

(@ sommarju tal-kundizzjoni medika, inkluzi s-sintomi u l-piz u l-progressjoni naturali tal-kundizzjoni medika,
il-prevalenza jew l-in¢idenza taghha fl-Istati taz-ZEE, kif disponibbli;

(b)  deskrizzjoni qasira tal-popolazzjoni tal-pazjenti fil-mira u l-karatteristici taghha riflessi fl-ambitu tal-
valutazzjoni kif stabbilit skont I-Artikolu 8(6) tar-Regolament (UE) 2021/2282;

(c)  deskrizzjoni qasira tal-perkors tal-kura ghall-kundizzjoni medika u jekk ivarjax sostanzjalment bejn I-Istati taz-
7ZEE, kif ukoll, jekk rilevanti, ghal stadji ufjew sottotipi jew sottopopolazzjonijiet differenti tal-kundizzjoni
medika.

2.2. Karatterizzazzjoni tal-apparat mediku

2.2.1.Karatteristici tal-apparat mediku
Din it-tagsima ghandha tiddeskrivi l-karatteristici tal-apparat mediku li jkun gieghed jigi vvalutat (‘l-apparat mediku”)
u tirrapporta l-informazzjoni li gejja:

(@  il-manifattur (kif imsemmi fi¢-certifikat ta’ konformita) u I-HTD li jissottometti d-dossier tal-JCA jekk ikun
differenti mill-manifattur;

(b) l-isem kummer¢jali tal-apparat mediku;

(¢ il-mudell(j) tal-apparat [ in-numru/i ta’ referenza [ il-verzjoni tas-software;

(d) 1-UDI-DI(s) bazi¢ci msemmija fi¢-certifikat attwali;

()  il-klassi tar-riskju tal-apparat mediku;

(f)  deskrizzjoni tan-Nomenklatura Ewropea tal-Apparati Medici (EMDN) (‘) (l-aktar livell granulari, kif rilevanti);

(@ l-iskop mahsub;

(h)  deskrizzjoni qasira tal-apparat mediku inkluzi l-kostitwenti tieghu;
(i) il-mod(i) ta’ azzjoni;

()  il-frekwenza u t-tul tal-uzu, jekk applikabbli;

(k) it-tul tal-hajja tal-apparat mediku ddikjarata.

() meta jkunu disponibbli verzjonijiet precedenti tal-apparat mediku, deskrizzjoni tal-bidliet ewlenin li saru
fdawn il-verzjonijiet differenti;

(m) jekk applikabbli, deskrizzjoni specifika ghat-teknologija konnessa;

(n)  ghall-apparati medici b’sistema inkorporata tat-tehid tad-decizjonijiet ibbazata fuq processi ta’ apprendiment
awtomatiku u ta’ intelligenza artificjali, deskrizzjoni tal-funzjonijiet inkorporati jew li qeghdin jevolvu
permezz ta’ dawn it-teknologiji.

2.2.2.Sommarju tar-rekwiziti ewlenin ghall-uzu

Din it-tagsima ghandha tinkludi deskrizzjoni tal-proceduri u tas-servizzi, kif ukoll tal-aspetti organizzattivi ewlenin
asso¢jati mal-uzu tal-apparat mediku.

2.2.3. Status regolatorju tal-apparat mediku

Din it-taqsima ghandha tiddeskrivi l-informazzjoni regolatotja dwar l-apparat mediku. Ghandha tipprovdi wkoll
id-dettalji tal-programmi ta’ ac¢ess bikrifuzu hanin li jkunu ghaddejjin jew ippjanati fl-Istati taz-ZEE.

(") In-Nomenklatura Ewropea tal-Apparat Mediku (EMDN) - EUDAMED.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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3. Ambitu tal-valutazzjoni

Din it-tagsima ghandha tirriproduci l-ambitu tal-valutazzjoni kif stabbilit skont l-Artikolu 8(6) tar-Regolament
(UE) 2021/2282.

4. Rizultati

Ir-rizultati pprezentati fdin it-tagsima ghandhom isegwu l-istandards internazzjonali li gejjin tal-medic¢ina bbazata
fuq l-evidenza.

4.1. TIrkupru tal-informazzjoni

Din it-tagsima ghandha tinkludi:
(@)  deskrizzjoni tal-irkupru tal-informazzjoni mwettaq mill-HTD;

(b) valutazzjoni tal-adegwatezza tas-sorsi u tal-istrategiji ta’ tiftix tal-HTD.

Din ghandha tipprovdi d-data tal-lista tal-istudji, imwettqa jew sponsorjati mill-HTD jew minn partijiet terzi,
imsemmija fl-Anness II.1 tar-Regolament (UE) 2021/2282, kif ukoll id-data tal-ahhar tfittxijiet ghall-apparat mediku
u l-komparatur(i) fbazijiet tad-data bibljografici u fregistri tal-istudji u fregistri tar-rizultati tal-istudji (bazijiet tad-
data tal-provi klinici).

L-informazzjoni dettaljata ghandha tigi pprovduta fl-Appendici B.

4.1.1.1-lista li tirrizulta ta’ studji inkluzi b'mod generali u skont il-PICO

Din it-taqsima ghandha tipprovdi fformat tabulari:

(@)  harsa generali lejn l-istudji kollha inkluzi u r-referenzi assocjati ghal dawn l-istudji b'mod generali u skont
il-PICO;

(b)  il-lista ta’ studji inkluzi mill-HTD li gew eskluzi mill-valutazzjoni, b'gustifikazzjoni ghall-eskluzjoni taghhom.
4.2. Karatteristici tal-istudji inkluzi

4.2.1. Studji inkluzi

Din it-tagsima ghandha tipprevedi l-istudji inkluzi fil-valutazzjoni:

(@) informazzjoni dwar id-disinn tal-istudju (ez. dwar il-kazwalizzazzjoni, il-habi, jew studji ta’ osservazzjoni
parallela, u l-kriterji ewlenin ta’ inkluzjoni u eskluzjoni);

(b) informazzjoni dwar il-popolazzjonijiet irregistrati fl-istudji (ez. id-dijanjozi, il-gravita generali tal-kundizzjoni
medika, u I-linja ta’ terapija);

(c)  karatteristici tal-interventi tal-istudju;
(d)  informazzjoni dwar il-kors tal-istudju (ez. iz-zminijiet ippjanati u reali ta’ segwitu ghal kull ezitu);
(e)  informazzjoni dwar it-tul tal-istudju.

4.2.2.Grad ta’ Certezza fir-rigward tal-PICO(s)

Din it-taqsima ghandha tiddeskrivi [-valutazzjoni tal-grad ta’ certezza fir-rigward tal-PICO(s).

4.3. Rizultati tal-istudju dwar l-effettivita relattiva u s-sikurezza relattiva

Ir-rizultati dwar l-effettivita relattiva u s-sikurezza relattiva ghandhom jigu pprezentati skont l-ambitu tal-valutazzjoni
kif stabbilit skont I-Artikolu 8(6) tar-Regolament (UE) 2021/2282, ghal kull PICO.
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4.3.1.

4.3.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

Rizultati ghall-popolazzjoni tal-pazjenti <Z-1>

Din it-tagsima ghandha tiddiskuti sa liema punt il-popolazzjonijiet tal-pazjenti ufjew il-komparatur(i) inkluzi ghal
kull studju jkopru l-popolazzjoni tal-pazjenti/il-komparatur(i) rilevanti skont l-ambitu tal-valutazzjoni kif stabbilit
skont I-Artikolu 8(6) tar-Regolament (UE) 2021/2282.

Ghandha tigi pprovduta tagsima separata ghal kull popolazzjoni tal-pazjenti specifikata fil-PICO(s). Fdin
it-tagsima, ir-rizultati ghall-PICO(s) kollha li jindirizzaw din il-popolazzjoni tal-pazjenti ghandhom jigu
pprezentati fis-sottotagsimiet li gejjin.

Karatteristici tal-pazjenti

Din it-tagsima ghandha tipprezenta karatteristici tal-pazjenti mill-istudji kollha li jkopru l-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti inkluza fi kwalunkwe PICO li jindirizza din il-popolazzjoni tal-pazjenti.

Metodi ta’ sintezi tal-evidenza

Din it-tagsima ghandha tiddeskrivi fil-qosor, meta jkun applikabbli, il-metodi ta’ sintezi tal-evidenza uzati mill-
HTD, inkluzi l-aspetti pozittivi u l-limitazzjonijiet asso¢jati, u kwalunkwe fattur li jirrizulta minn dawn il-metodi
u l-applikazzjoni taghhom li jista’ jaffettwa ¢-certezza tal-evidenza.

Rizultati tal-ezitu tas-sahha ghall-PICO <1> u incertezzi fir-rizultati

Fil-popolazzjoni tal-pazjenti partikolari <Z-1>, ir-rizultati dwar l-eziti tas-sahha li jiddeskrivu l-effettivita relattiva
u s-sikurezza relattiva ghandhom jigu deskritti skont il-PICO.

[s-sottotagsima ghandha tibda mid-deskrizzjoni u l-gustifikazzjoni tal-ghazla tal-evidenza (tip ta’ tqabbil)
sottomessa biex tindirizza I-PICO <1> partikolari.

[s-sottotagsima ghandha tipprezenta harsa generali lejn l-eziti disponibbli mitluba fl-ambitu tal-valutazzjoni ghal
kull studju.

Ir-rizultati dwar l-effettivita relattiva u s-sikurezza relattiva (jigifieri l-effetti relattivi tal-apparat mediku kontra
l-komparatur) ghandhom jinkludu r-rizultati mill-istudji individwali kollha, kif ukoll kwalunkwe sintezi
kwantitattiva tar-rizultati, ez. mill-metaanalizijiet.

Ir-rizultati tal-analizijiet ta’ kull wiehed mill-eziti pprezentati ghandhom jigu deskritti fil-qosor.
Id-deskrizzjoni ghandha tindirizza kwalunkwe kwistjoni li taffettwa l-grad ta’ incertezza tal-effetti relattivi.

Ghal kwalunkwe mistogsija addizzjonali tal-PICO relatata mal-popolazzjoni tal-pazjenti partikolari <Z-1>,
ghandha tizdied sottotagsima gdida li tipprezenta r-rizultati ftermini ta’ eziti tas-sahha ghal din il-mistogsija tal-
PICO.

Rizultati tal-istudju principali mill-programm ta’ zvilupp kliniku tal-apparat mediku (jekk mhux indirizzati minn
xi PICO)

[l-karatteristici tal-istudju

Karatteristici tal-pazjenti

Rizultati tal-ezitu tas-sahha tal-istudju u incertezzi fir-rizultati

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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5. Referenzi
Appendicijiet
Appendici A. Input minn esperti u partijiet ikkoncernati

Appendici B. Valutazzjoni tal-irkupru tal-informazzjoni

Appendici C. Informazzjoni u data addizzjonali tal-istudju, inkluzi l-incertezzi fir-rizultati
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ANNESS IV

MUDELL GHAR-RAPPORT DWAR IL-VALUTAZZJONI KLINIKA KONGUNTA TA’ APPARAT

MEDIKU DIJANJOSTIKU IN VITRO

L-ghoti ta’ informazzjoni, data, analizi u evidenza ohra fir-rapport ghandu jsegwi l-istandards internazzjonali tal-medicina
bbazata fuq l-evidenza. L-informazzjoni ghandha tigi pprovduta fformat car, preferibbilment fformat tabulari meta jkun

possibbli.

Lista ta’ taqsiriet

IIl-lista li gejja tipprezenta suggerimenti ghat-tagsiriet. Din tista’ tigi adattata ghar-rapport. Jekk ikun mehtieg, jistghu

jizdiedu linji supplimentari.

Tagsira

Tifsira

CPR

Rapport dwar il-prestazzjoni klinika msemmi fit-Tagsima 1.3.2 tal-Anness XIII tar-
Regolament (UE) 2017/746

ZEE

Zona Ekonomika Ewropea

HTA

Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha

HTD

Zviluppatur tat-Teknologija tas-Sahha

IVD

Apparat Mediku Dijanjostiku in vitro

JCA

Valutazzjoni Klinika Kongunta

JsC

Konsultazzjoni Xjentifika Kongunta

PER

Rapport dwar l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni msemmi fl-Artikolu 56(6) tar-Regolament
(UE) 2017/746 u fit-Tagsima 1.3 tal-Anness XIII tar-Regolament (UE) 2017/746

PMCF

Segwitu Kliniku ta’ Wara t-Tqeghid fis-Suq

PICO

Sett ta’ parametri ghall-valutazzjoni klinika kongunta f'termini ta’: Popolazzjoni tal-Pazjenti —
Intervent(i) — Komparatur(i) — Eziti tas-Sahha

RCT

Prova Kontrollata Aleatorja

Werrej

Lista ta’ tabelli

Informazzjoni generali dwar il-JCA

Din it-taqsima ghandha tipprovdi:

(@ l-informazzjoni dwar l-assessur u l-koassessur;

(b) harsa generali lejn il-passi procedurali u d-dati taghhom;

(c) l-informazzjoni dwar l-involviment tal-pazjenti, l-esperti klini¢i u esperti rilevanti ohra, kif ukoll dwar
l-input ricevut minn organizzazzjonijiet tal-pazjenti, organizzazzjonijiet professjonali tal-kura tas-sahha u
socjetajiet klinici u mghallma. L-input mill-esperti u Il-partijiet ikkoncernati ghandu jigi pprovdut
fl-Appendici A;

(d) l-informazzjoni dwar il-JCA precedenti skont ir-Regolament (UE) 2021/2282 (l-istess indikazzjoni jew
indikazzjoni gdida) meta jkun rilevanti;

(¢)  l-informazzjoni dwar il-JSC precedenti skont ir-Regolament (UE) 2021/2282 meta jkun rilevanti.
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2. Sfond

2.1. Karatterizzazzjoni tal-popolazzjoni ta’ pazjenti fil-mira

Din it-tagsima ghandha tipprovdi deskrizzjoni qasira tal-popolazzjoni(jiet) tal-pazjenti fil-mira ghall-
indikazzjoni(jiet) li jkunu geghdin jigu vvalutati, fkonformita mal-iskop mahsub tal-IVD.

2.2. Karatterizzazzjoni tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro
Din it-taqsima ghandha tiddeskrivi l-karatteristici tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro li jkun qieghed jigi
vvalutat (‘I-IVD”) u tirrapporta l-informazzjoni li gejja:

(@  il-manifattur (kif imsemmi fic-certifikat ta’ konformita) u I-HTD li jissottometti d-dossier tal-JCA, jekk ikun
differenti mill-manifattur;

(b) l-isem kummer¢jali tal-IVD;
(c)  l-iskop mahsub;
(d)  mudell() tal-IVD inkluza deskrizzjoni tar-referenzi [ numruli ta’ referenza/ verzjoni tas-software differenti;

(e)  deskrizzjoni tan-Nomenklatura Ewropea tal-Apparati Medi¢i (EMDN) () (l-aktar livell granulari, kif
rilevanti);

(f)  deskrizzjoni qasira tal-IVD inkluzi I-komponenti tieghu fkaz li I-IVD ikun kit;

(@) specifikazzjoni tal-analita jew tal-markatur li ghandu jigi ddeterminat mill-IVD (ez. il-proteina spika SARS-
CoV-2, Kell (K));

(h) il-principju tal-metodu ta’ assagg jew il-principji tat-thaddim tal-istrument (ez. PCR fhin reali, PCR
kwalitattiv, PCR digitali, immunoassagg sandwich, immunoassagg kompetittiv, assagg immunoturbi-
dimetriku ecc.);

(i)  jekk jahdimx awtomatikament jew le;

()  jekk huwiex kwalitattiv, semikwantitattiv jew kwantitattiv;

(k) it-tip ta’ kampjun(i) mehtieg(a) (ez. demm shih, seru, saliva, ecc.);

()  l-utent mahsub (ez. awtottestjar, ittestjar qrib il-pazjent u uzu professjonali flaboratorju, professjonisti fil-
kura tas-sahha);

(m) struzzjonijiet ghall-uzu, tahrig u esperjenza necessarji tal-utent, proceduri ta’ kalibrazzjoni xierqa u mezzi ta’
kontroll, indikazzjoni ta’ kwalunkwe apparat, apparat mediku, prodott medicinali jew oggett iehor li ghandu
jigi inkluz jew eskluz.

2.3. Status regolatorju tal-IVD

Din it-taqsima ghandha tiddeskrivi l-informazzjoni regolatorja dwar I-IVD.

3. Ambitu tal-valutazzjoni

Din it-tagsima ghandha tirriproduci l-ambitu tal-valutazzjoni kif stabbilit skont I-Artikolu 8(6) tar-Regolament
(UE) 2021/2282.

4. Rizultati

Ir-rizultati pprezentati f'din it-tagsima ghandhom isegwu l-istandards internazzjonali li gejjin tal-medic¢ina bbazata
fuq l-evidenza.

(") In-Nomenklatura Ewropea tal-Apparat Mediku (EMDN) - EUDAMED.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.3.1.1.

Irkupru tal-informazzjoni

Din it-taqsima ghandha tinkludi:
(@  deskrizzjoni tal-irkupru tal-informazzjoni mwettaq mill-HTD;

(b)  valutazzjoni tal-istrategija tat-tiftix tal-HTD.

L-informazzjoni dettaljata ghandha tigi pprovduta fl-Appendici B.

[I-lista li tirrizulta ta’ studji inkluzi b’'mod generali u skont il-PICO

Din it-tagsima ghandha tipprovdi fformat tabulari:

(@)  harsa generali lejn l-istudji kollha inkluzi u r-referenzi asso¢jati ghal dawn l-istudji b’'mod generali u skont
il-PICO;

(b) illista ta’ studji inkluzi milllHTD li gew eskluzi mill-valutazzjoni, b’gustifikazzjoni ghall-eskluzjoni
taghhom.

Karatteristici tal-istudji inkluzi

Studji inkluzi

Din it-tagsima ghandha tipprevedi l-istudji inkluzi fil-valutazzjoni:
a)  informazzjoni dwar it-tul tal-istudju;

b) informazzjoni dwar popolazzjonijiet ta’ studju rregistrati;

c)  karatteristici tal-interventi tal-istudju;

d) informazzjoni dwar il-kors tal-istudju;

—_— o~ o~ =~~~

e) informazzjoni dwar it-tul tal-istudju.

Grad ta’ certezza fir-rigward tal-PICO(s)

Din it-tagsima ghandha tiddeskrivi I-valutazzjoni tal-grad ta’ certezza fir-rigward tal-PICO(s).

Rizultati tal-istudju dwar l-effettivita relattiva u s-sikurezza relattiva

Ir-rizultati dwar l-effettivita relattiva u s-sikurezza relattiva ghandhom jigu pprezentati skont l-ambitu tal-
valutazzjoni kif stabbilit skont I-Artikolu 8(6) tar-Regolament (UE) 2021/2282, ghal kull PICO.

Valutazzjoni tal-grad ta’ certezza tal-effetti relattivi u tas-sikurezza relattiva, filwaqt li jitqiesu l-aspetti pozittivi u
l-limitazzjonijiet tal-evidenza disponibbli.

Rizultati ghall-popolazzjoni tal-pazjenti <Z-1>

Din it-taqsima ghandha tiddiskuti sa liema punt il-popolazzjonijiet tal-pazjenti ufjew il-komparatur(i) inkluzi ghal
kull studju jkopru I-popolazzjoni tal-pazjentifil-komparatur(j) rilevanti skont l-ambitu tal-valutazzjoni kif stabbilit
skont l-Artikolu 8(6) tar-Regolament (UE) 2021/2282.

Ghandha tigi pprovduta tagsima separata ghal kull popolazzjoni tal-pazjenti specifikata fil-PICO(s). Fdin

it-tagsima, ir-rizultati ghall-PICO(s) kollha li jindirizzaw din il-popolazzjoni tal-pazjenti ghandhom jigu
pprezentati fis-sottotagsimiet li gejjin.

Karatteristici tal-pazjenti

Din it-tagsima ghandha tipprezenta karatteristici tal-pazjenti mill-istudji kollha li jkopru l-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti inkluza fi kwalunkwe PICO li jindirizza din il-popolazzjoni tal-pazjenti.
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4.3.1.2. Metodi ta’ sintezi tal-evidenza
Din it-taqsima ghandha tiddeskrivi fil-qosor, meta jkun applikabbli, il-metodi ta’ sintezi tal-evidenza uzati

mill-HTD, inkluzi l-aspetti pozittivi u l-limitazzjonijiet asso¢jati, u kwalunkwe fattur li jirrizulta minn
dawn il-metodi u l-applikazzjoni taghhom li jista’ jaffettwa ¢-certezza tal-evidenza.

4.3.1.3. Rizultati tal-ezitu ghall-PICO <1> u incertezzi fir-rizultati

Fil-popolazzjoni tal-pazjenti partikolari <Z-1>, ir-rizultati dwar l-eziti li jiddeskrivu l-effettivita relattiva u
s-sikurezza relattiva ghandhom jigu deskritti skont il-PICO.

Is-sottotaqsima ghandha tibda mid-deskrizzjoni u l-gustifikazzjoni tal-ghazla tal-evidenza (tip ta’ tqabbil)
sottomessa biex tindirizza -PICO <1> partikolari.

Is-sottotaqsima ghandha tipprezenta harsa generali lejn l-eziti disponibbli mitluba fl-ambitu tal-valutazzjoni ghal
kull studju.

Ir-rizultati dwar l-effettivita relattiva u s-sikurezza relattiva (jigifieri l-effetti relattivi tal-IVD kontra l-komparatur)
ghandhom jinkludu r-rizultati mill-istudji individwali kollha u jekk disponibbli kwalunkwe sintezi kwantitattiva
tar-rizultati, ez. mill-metaanalizijiet.

Ir-rizultati tal-analizijiet ta’ kull wiehed mill-eziti pprezentati ghandhom jigu deskritti fil-qosor.

Id-deskrizzjoni ghandha tindirizza kwalunkwe kwistjoni li taffettwa I-grad ta’ incertezza tal-effetti relattivi.

Ghal kull mistogsija addizzjonali tal-PICO relatata mal-popolazzjoni partikolari ta’ pazjenti <Z-1>, ghandha
tinholoq sottotagsima gdida biex jigu pprezentati r-rizultati ftermini ta’ eziti ghal din il-mistogsija tal-PICO.

4.3.2.  Rizultati tal-istudju princ¢ipali mill-PER tal-IVD (jekk mhux indirizzati minn kwalunkwe PICO)
4.3.2.1. Il-karatteristici tal-istudju
4.3.2.2. Karatteristici tal-pazjenti

4.3.2.3. Rizultati tal-ezitu tal-istudju u incertezzi fir-rizultati

5. Referenzi
Appendicijiet

Appendici A. Input minn esperti u partijiet ikkoncernati
Appendici B. Valutazzjoni tal-irkupru tal-informazzjoni

Appendici C. Informazzjoni u data addizzjonali tal-istudju, inkluzi l-incertezzi fir-rizultati
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ANNESS V

MUDELL GHAR-RAPPORT TA’ SINTEZI DWAR IL-VALUTAZZJONI KLINIKA KONGUNTA DWAR
APPARAT MEDIKU/APPARAT MEDIKU DIJANJOSTIKU IN VITRO

Ir-rapport ta’ sintezi ghandu jkun konc¢iz u jaghti harsa generali lejn il-valutazzjoni li tista’ tingara b'mod indipendenti.

Ir-rapport ta’ sintezi ghandu jinkludi tal-ingas l-informazzjoni li gejja:

(@)

deskrizzjoni tal-intervent, tal-kundizzjoni medika u/fjew tal-popolazzjoni fil-mira;
l-ambitu tal-valutazzjoni kif previst fl-Artikolu 8(6) tar-Regolament (UE) 2021/2282;

l-informazzjoni dwar l-involviment tal-pazjenti, l-esperti klinici u esperti rilevanti ohra, kif ukoll dwar l-input ricevut
minn organizzazzjonijiet tal-pazjenti, organizzazzjonijiet professjonali tal-kura tas-sahha u sogjetajiet klinic¢i u
mghallma;

tabelli sommarji inkluzi incertezzi tal-evidenza ghal kull sett ta’ parametri ghall-valutazzjoni klinika kongunta
ftermini tal-popolazzjoni tal-pazjenti, l-intervent, il-komparaturi u l-eziti, b’deskrizzjoni qasira tar-rizultati.
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