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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 920/2013
tal-24 ta’ Settembru 2013

dwar il-hatra u s-supervizjoni tal-korpi nnotifikati skont id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE dwar
il-mezzi medici attivi li jiddahhlu £xi parti tal-gisem u d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar mezzi
medici

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’
Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri rigward il-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti
tal-gisem ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 11(2) taghha,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’
Gunju 1993 dwar mezzi medici (%), u b'mod partikolari I-Arti-
kolu 16(2) taghha,

Billi:

(1)

Il-progress tekniku wassal ghal apparat u metodi ta’
produzzjoni aktar kumplessi u dan jimplika sfidi godda
ghall-valutazzjoni tal-konformita ghall-korpi nnotifikati.
Dawn l-izviluppi rrizultaw fvarjazzjonijiet fil-livell tal-
kompetenza tal-korpi nnotifikati u blivelli differenti ta’
strettezza applikati minnhom. Ghaldagstant, sabiex jigi
zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern, huwa
necessarju li tigi determinata interpretazzjoni komuni
tal-elementi ewlenin tal-kriterji ghall-hatra tal-korpi
nnotifikati stipulati fid-Direttiva 90/385/KEE u d-Direttiva
93/42/KEE.

L-interpretazzjoni komuni tal-kriterji ghall-hatra pprov-
duta minn dan ir-Regolament mbhijiex bizzejjed biex
tizgura l-applikazzjoni konsistenti taghhom. Il-metodi
ta’ valutazzjoni jvarjaw fl-Istati Membri. Huma ghandhom
tendenza li jvarjaw dejjem aktar minhabba z-zieda msem-
mija fil-kumplessita tax-xoghol tal-korpi responsabbli
mill-valutazzjoni tal-konformita. Barra minn hekk,
jitgajjmu hafna mistoqsijiet ad hoc fil-prattika tal-hatra
ta’ kuljum, fir-rigward ta’ teknologiji u prodotti godda.
Minhabba dawn ir-ragunijiet, huwa mehtieg li jigu
previsti obbligi procedurali li jizguraw djalogu kostanti
bejn l-Istati Membri dwar il-prattiki generali taghhom u
l-mistogsijiet ad hoc. Dan iwassal ghall-identifikazzjoni
tad-diskrepanzi fil-metodi uzati ghall-valutazzjoni tal-
korpi responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita u fl-
interpretazzjoni tal-kriterji ghall-hatra taghhom stipulati
fid-Direttiva 90/385/KEE u d-Direttiva 93/42/KEE. L-
identifikazzjoni tad-diskrepanzi tippermetti interpretazz-
joni komuni tal-metodi ta’ valutazzjoni, spe¢jalment fir-
rigward ta’ apparat u teknologiji godda.

U L 189, 20.7.1990, p. 17.

U L 169, 12.7.1993, p. 1.

G)

Sabiex jigi zgurat appro¢¢ komuni mill-awtoritajiet li
jahtru u kundizzjonijiet newtrali ghall-kompetizzjoni,
dawk l-awtoritajiet ghandhom jibbazaw id-decizjonijiet
taghhom fuq sett komuni ta’ dokumenti li jwittu t-triq
ghall-verifika tal-kriterji ghall-hatra stipulati fid-Direttiva
90/385/KEE u d-Direttiva 93/42/KEE.

Fid-dawl tax-xoghol tal-korpi responsabbli mill-valutazz-
joni tal-konformita li kull ma jmur isir aktar kumpless,
biex tigi ffacilitata applikazzjoni komuni tal-kriterji stab-
biliti ghall-hatra taghhom, dawk il-korpi ghandhom
ikunu vvalutati minn timijiet ta’ evalwaturi li jirrapp-
rezentaw l-gharfien u l-esperjenza ta’ Stati Membri diffe-
renti u tal-Kummissjoni. Biex tali valutazzjonijiet ikunu
ffacilitati, certi dokumenti essenzjali ghandhom ikunu
accessibbli ghal dawk involuti fdawn l-attivitajiet. L-awto-
ritajiet li jahtru li gejjin minn Stati Membri ghajr 1-Istat
Membru fejn il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-
konformita huwa stabbilit, ghandu jkollhom il-possibbilta
li jirrevedu d-dokumentazzjoni relatata mal-valutazzjoni
u li jikkummentaw dwar hatriet mahsuba jekk ikunu
jixtiequ jaghmlu dan. L-access ghal dawk id-dokumenti
huwa mehtieg sabiex jippermetti l-identifikazzjoni ta’
nuqgasijiet tal-korpi responsabbli mill-valutazzjoni tal-
konformita applikanti kif ukoll ta’ diskrepanzi fil-metodi
ta’ valutazzjoni tal-Istati Membri u fl-interpretazzjoni
taghhom tal-kriterji ghall-hatra stipulati fid-Direttiva
90/385/KEE u d-Direttiva 93/42/KEE.

Sabiex jigi zgurat li l-interpretazzjoni komuni tal-kriterji
stabbiliti tapplika b'mod simili ghall-estensjonijiet tal-
kamp ta’ applikazzjoni, li ta’ spiss jirriflettu teknologiji
jew tipi ta’ prodotti godda u t-tigdid tal-hatra tal-korpi
nnotifikati, il-procedura ghall-hatra tal-korpi responsabbli
mill-valutazzjoni tal-konformita ghandha tigi segwita
wkoll fdawk is-sitwazzjonijiet.

Il-htiega ghall-kontroll u l-monitoragg tal-korpi nnotifi-
kati mill-awtoritajiet li jahtru zdiedet minn mindu l-prog-
ress tekniku zied ir-riskju li I-korpi nnotifikati ma ghan-
dhomx il-kompetenza necessarja fir-rigward ta’ apparat
jew teknologiji godda li qeghdin jirrizultaw fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-hatra taghhom. Hekk kif il-progress
tekniku jqassar i¢c-cikli tal-prodott u hekk kif I-intervalli
tal-valutazzjonijiet ta’ sorveljanza fuq il-post u tal-moni-
toragg ivarjaw bejn l-awtoritajiet li jahtru, ir-rekwiziti
minimi fir-rigward tal-intervalli tas-sorveljanza u tal-
monitoragg tal-korpi nnotifikati ghandhom jigu stabbiliti
u ma jithabbrux jew inkella ghandhom jigu organizzati
valutazzjonijiet fuq il-post b'avviz qasir.
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(7)  Meta, minkejja |-mizuri mehuda ghall-izgurar ta’
applikazzjoni koerenti u segwitu tar-rekwiziti mill-Istati
Membri, xorta tigi ddubitata l-kompetenza ta’ korp inno-
tifikat, il-Kummissjoni ghandu jkollha | I-possibbilta li
tinvestiga kazijiet individwali. Il-bZonn ta’ investigazzjoni
mill-Kummissjoni huwa aggravat peress li I-progress
tekniku zied ir-riskju li I-korpi nnotifikati ma jkollhomx
il-kompetenza mehtiega fir-rigward ta’ teknologiji jew
prodotti godda li jagghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni
tal-hatra taghhom.

(8)  Sabiex tizdied it-trasparenza u l-fidu¢ja reciproka u biex
ikun hemm aktar allinjament u zvilupp tal-proceduri
ghall-hatra, l-estensjoni u t-tigdid taghhom, fuq kollox
fid-dawl ta’ mistogsijiet interpretattivi godda li qed jirri-
zultaw fir-rigward ta’ apparat u teknologiji godda, I-Istati
Membri ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin u mal-
Kummissjoni. Huma ghandhom jikkonsultaw lil xulxin
u lill-Kummissjoni dwar mistogsijiet b'rilevanza generali
ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament u
jinfurmaw lil xulxin u lill-Kummissjoni dwar il-mudell
tal-lista ta” kontroll ghall-valutazzjoni taghhom, li tikkos-
titwixxi 1-pedament ghall-prattika ta’ valutazzjoni tagh-
hom.

(9)  Iz-zieda fil-kumplessita tal-kompiti rigward il-hatra tal-
korpi responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita, li
tirrifletti z-zieda fil-kumplessita tal-hidma ta’ dawk il-
korpi, tehtieg rizorsi sinifikanti. Ghalhekk, ir-rekwiziti
ghandhom jigu imposti fuq l-Istati Membri rigward il-
livell minimu ta’ persunal kompetenti, kapaci u li ta’
min jafdah biex jahdem b’'mod indipendenti.

(10)  L-awtoritajiet li jahtru li mhumiex inkarigati mis-sorvel-
janza u l-vigilanza tas-suq ghal apparat mediku mhumiex
necessarjament konxji min-nuqgasijiet fix-xoghol tal-
korpi nnotifikati li ntlemhu mill-awtoritajiet kompetenti
meta kienu qeghdin jikkontrollaw il-prodotti. Barra minn
hekk, l-awtoritajiet li jahtru mhux necessarjament
ikollhom l-gharfien relatat mal-prodott kollu li ta’ spiss
huwa mehtieg biex jigi vvalutat jekk il-korpi nnotifikati
jahdmux kif suppost. Ghalhekk, l-awtoritajiet li jahtru
ghandhom jikkonsultaw lill-awtoritajiet kompetenti.

(11)  Meta l-hatra tkun ibbazata fuq akkreditament skont it-
tifsira tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi
r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq
relatati mal-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti u li jhassar
ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93 (1), sabiex
tkun Zzgurata applikazzjoni trasparenti u koerenti tal-
kriterji stabbiliti fl-Anness 8 tad-Direttiva 90/385/KEE u
l-Anness XI tad-Direttiva 93/42/KEE, il-korpi tal-akkredi-
tament minn naha, u l-awtoritajiet kompetenti li jahtru
min-naha l-ohra, ghandhom jiskambjaw informazzjoni
rilevanti ghall-valutazzjoni tal-korpi nnotifikati. Instab li
dan il-bzonn ghall-iskambju ta’ informazzjoni kien parti-
kolarment qawwi fir-rigward tal-prassi tal-korpi respon-
sabbli mill-valutazzjoni tal-konformita fdak li jikkon-
¢erna apparat u teknologiji godda u l-abbilta taghhom
li jkopru dawk it-teknologiji u l-apparat u ghaldaqstant

() GU L 218, 13.8.2008, p. 30.

biex jissodisfaw il-kriterji ghall-hatra stipulata fid-Direttiva
90/385/KEE u d-Direttiva 93/42/KEE.

(12) Huwa xieraq li jigi pprovdut perjodu ta’ introduzzjoni
gradwali, sabiex l-awtoritajiet li jahtru ikollhom bizzejjed
zmien biex izidu r-rizorsi addizzjonali mehtiega u biex
jadattaw il-proceduri taghhom.

(13)  L-izviluppi kumplessi ta’ produzzjoni u dawk teknici
waslu biex xi korpi nnotifikati esternalizzaw partijiet
tal-valutazzjonijiet taghhom. Huwa ghalhekk mehtieg li
jigu stabbiliti I-limiti u li jigi ddeterminat taht liema
kundizzjonijiet dan jista’ jsir. Il-korpi nnotifikati ghandu
jkollhom kontroll tas-subkuntratturi taghhom u tas-
sussidjarji taghhom. Jehtieg li jkollhom ir-rizorsi xierqa,
inkluz persunal kompletament ikkwalifikat biex iwettaq I-
evalwazzjonijiet tieghu stess jew biex jirrevedi l-valutazz-
jonijiet maghmula minn esperti esterni.

(14)  Biex jigi zgurat li d-decizjonijiet mill-korpi nnotifikati ma
jkunux influwenzati minn ¢irkostanzi mhux legittimi, 1-
organizzazzjoni u t-thaddim tal-korpi ghandhom
jizguraw imparzjalita shiha. Biex ikunu jistghu jwettqu
d-dmirijiet taghhom fmanjiera koerenti u sistematika,
il-korpi ghandu jkollhom sistema ta’ mmaniggjar sodis-
facenti li tinkludi dispozizzjonijiet dwar is-segretezza
professjonali. Sabiex il-korpi nnotifikati jkunu jistghu
jaghmlu x-xoghol taghhom kif suppost, il-livell ta’ ghar-
fien u I-kompetenza tal-persunal ghandhom ikunu garan-
titi il-hin kollu.

(15)  I-mizuri previsti minn dan ir-regolament huma bi gbil
mal-opinjoni tal-Kumitat kif stabbilit bl-Artikolu 6(2) tad-
Direttiva 90/385/KEE,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet
li gejjin:

(a) “apparat” tfisser apparat mediku attiv li jiddahhal fxi parti
tal-gisem kif definit fl-Artikolu 1(2)(c) tad-Direttiva
90/385/KEE jew apparat mediku u l-accessorji tieghu kif
definit fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 93/42/KEE;

(b) “korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita” tfisser
korp li jwettaq l-attivitajiet tal-kalibrazzjoni, tal-ittestjar,
tac-Certifikazzjoni u tal-ispezzjoni skont 1-Artikolu R1(13)
fl-Anness 1 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (3);

(c) “korp innotifikat” tfisser korp responsabbli mill-valutazzjoni
tal-konformita li gie nnotifikat minn Stat Membru skont I-
Artikolu 11 tad-Direttiva 90/385/KEE jew I-Artikolu 16 tad-
Direttiva 93/42/KEE;

(d) “korp li jakkredita” tfisser l-uniku korp fi Stat Membru li
jwettaq l-akkreditament bl-awtorita li tinghata lilu mill-Istat
kif stipulat fl-Artikolu  2(10) tar-Regolament  (KE)
Nru 765/2008;

() GU L 218, 13.8.2008, p. 82.
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(e) “awtorita li tahtar” tfisser l-awtorita/awtoritajiet fdata/fdati
minn Stat Membru biex tivvalutafjivvalutaw, tahtar[jahtru,
tinnotifika/jinnotifikaw ~ u  timmonitorja/jimmonitorjaw
korpi nnotifikati skont id-Direttiva 90/385/KEE jew id-Diret-
tiva 93/42/KEE;

(f) “awtorita kompetenti” tfisser awtorita/awtoritajiet inkarigata/
inkarigati mis-sorveljanza tas-suq u/jew mill-vigilanza ghall-
apparat;

(g) “valutazzjoni fuq il-post” tfisser verifika fil-bini tal-korp jew
ta’ xi wiehed mis-subkuntratturi jew mis-sussidjarji tieghu
mill-awtorita li tahtar;

(h) “sorveljanza tal-valutazzjoni fuq il-post” tfisser valutazzjoni
fuq il-post ta’ rutina li ssehh b'mod perjodiku li la hija
valutazzjoni fuq il-post imwettqa ghall-hatra inizjali, u
lanqas mhi valutazzjoni fuq il-post imwettqa ghat-tigdid
tal-hatra;

(i) “ezercizzju tal-awditjar osservat” tfisser valutazzjoni mill-
awtorita li tahtar tal-prestazzjoni ta’ tim tal-awditjar ta’
korp innotifikat fil-bini tal-klijent tal-korp;

tal-korp u l-esperti esterni tieghu, jigifieri: l-awditjar tas-
sistemi tal-kwalita, ir-revizjoni tad-dokumentazzjoni teknika
relatata mal-prodott, ir-revizjoni tal-evalwazzjonijiet u I-
investigazzjonijiet klinici, l-ittestjar tal-apparat u, ghal kull
wiched mill-punti msemmija gabel, ir-revizjoni finali u t-
tehid ta’ decizjoni dwarhom;

(k) “subkuntrattar” tfisser it-trasferiment tal-kompiti ghand
wahda mill-alternattivi li gejjin:

(i) persuna guridika;

(ii) persuna fizika li tkompli tiddelega dawn il-kompiti jew
partijiet minnhom;

kompiti b'mod kongunt.
Artikolu 2

L-interpretazzjoni tal-kriterji ghall-hatra

[l-kriterji stipulati fl-Anness 8 tad-Direttiva 90/385/KEE jew fl-
Anness XI tad-Direttiva 93/42/KEE ghandhom jigu applikati kif
stipulat fl-Anness L.

Artikolu 3

Il-procedura ghall-hatra tal-korpi nnotifikati
1. Meta japplika ghall-hatra bhala korp innotifikat, korp

responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu juza I-
formola tal-applikazzjoni stipulata fl-Anness II. Jekk il-korp
responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita jissottometti 1-
applikazzjoni u d-dokumenti annessi mal-applikazzjoni fuq
karta, hu ghandu jissottometti wkoll kopja elettronika tal-
applikazzjoni u l-annessi taghha.

L-applikazzjoni ghandha tispecifika l-attivitajiet tal-valutazzjoni
tal-konformita, il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita u I-
ogsma ta’ kompetenza li ghalihom il-korp responsabbli mill-
valutazzjoni tal-konformita jixtieq li jkun innotifikat, dan tal-
ahhar billi jindika I-kodicijiet uzati fis-Sistema ta’ Informazzjoni

“Organizzazzjonijiet Innotifikati u Mahtura permezz tal-
Approce il-Gdid” (1) u s-sottotaqsimiet ta’ dawk l-oqsma.

2. L-awtorita li tahtar tal-Istat Membru fejn il-korp respon-
sabbli mill-valutazzjoni tal-konformita huwa stabbilit ghandha
tivvaluta dak il-korp skont lista ta” kontroll ta’ valutazzjoni li
tkopri minn tal-inqas il-punti elenkati fl-Anness II. Il-valutazz-
joni ghandha tinkludi valutazzjoni fuq il-post.

[r-rapprezentanti tal-awtoritajiet li jahtru ta’ zewg Stati Membri
ohra ghandhom, fkoordinazzjoni mal-awtorita li tahtar tal-Istat
Membru li fih il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konfor-
mita huwa stabbilit u flimkien ma’ rapprezentant tal-Kummiss-
joni, jippartecipaw fil-valutazzjoni tal-korp responsabbli mill-
valutazzjoni tal-konformita, inkluza l-valutazzjoni fuq il-post.
L-awtorita li tahtar tal-Istat Membru fejn il-korp responsabbli
mill-valutazzjoni tal-konformita huwa stabbilit ghandha taghti
lil dawk ir-rapprezentanti access fwaqtu ghad-dokumenti
mehtiega ghall-valutazzjoni tal-korp responsabbli mill-valutazz-
joni tal-konformita. Huma ghandhom jipproducu rapport fi
zmien 45 jum wara l-valutazzjoni fuq is-sit li ghandu jkun fih
mill-inqas sommarju tan-nuqqas ta’ konformita identifikata mal-
kriterji stabbiliti fl-Anness I u rakkomandazzjoni fir-rigward tal-
hatra tal-korp innotifikat.

3. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu disponibbli grupp ta’
valutaturi li I-Kummissjoni tkun tista’ tuza ghal kull valutazz-
joni.

4. L-awtorita li tahtar tal-Istat Membru fejn il-korp respon-
sabbli mill-valutazzjoni huwa stabbilit ghandha ttella’ fsistema
ta’ hazna ta’ dejta mmaniggjata mill-Kummissjoni, ir-rapport ta’
valutazzjoni abbozzat mir-rapprezentanti msemmija fil-para-
grafu 2, ir-rapport tal-valutazzjoni taghha stess u, jekk ma
tinsabx fih, rapport tal-valutazzjoni fuq il-post.

5. L-awtoritajiet li jahtru tal-Istati Membri l-ohra kollha ghan-
dhom jigu informati dwar l-applikazzjoni u jistghu jitolbu li
jkollhom access ghal certi dokumenti jew ghad-dokumenti
kollha msemmija fil-paragrafu 4. Dawk l-awtoritajiet u I-
Kummissjoni jistghu jirrevedu d-dokumenti kollha msemmija
fil-paragrafu 4, jistghu jaghmlu mistogsijiet jew jivverbalizzaw
it-thassib taghhom u jistghu jitolbu aktar dokumentazzjoni fi
zmien xahar minn mindu jittella’ fis-sistema ta’ hazna ta’ dejta 1-
ahhar wiehed minn dawk id-dokumenti. Fl-istess perjodu ta’
zmien, huma jistghu jitolbu li jkun hemm skambju tal-opinjo-
nijiet dwar l-applikazzjoni, organizzat mill-Kummissjoni.

6.  L-awtorita li tahtar tal-Istat Membru fejn il-korp respon-
sabbli mill-valutazzjoni tal-konformita huwa stabbilit ghandha
tirrispondi  ghall-mistogsijiet, ghat-thassib u ghat-talbiet ghal
aktar dokumentazzjoni fi zmien erba’ gimghat wara l-wasla

taghhom.

L-awtoritajiet li jahtru tal-Istati Membri l-ohra jew il-Kummiss-
joni jistghu individwalment jew konguntament jindirizzaw ir-
rakkomandazzjonijiet lill-awtorita 1i tahtar tal-Istat Membru
fejn il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita huwa
stabbilit fi zmien erba’ gimghat wara li jircievu r-risposta. Dik 1-
awtorita li tahtar ghandha tqis ir-rakkomandazzjonijiet meta
tiddeciedi dwar il-hatra tal-korp responsabbli mill-valutazzjoni
tal-konformita. Jekk ma ssegwix ir-rakkomandazzjonijiet, hija
ghandha taghti r-ragunijiet ghal dan fi Zmien gimaghtejn wara
d-decizjoni taghha.

(") “NANDO"; ara http:|[ec.europa.cufenterprise/newapproach/nando.
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7. L-Istat Membru ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni bid-
decizjoni tieghu dwar il-hatra ta’ korp responsabbli mill-valu-
tazzjoni tal-konformita permezz ta’ Sistema ta’ Informazzjoni
“Organizzazzjonijiet Innotifikati u Mahtura permezz tal-
Approcé il-Gdid”.

[l-validita tal-hatra ghandha tkun limitata ghal massimu ta’
hames snin.

Artikolu 4

Estensjoni u tigdid tal-hatra

1.  Tista’ tinghata estensjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-
hatra tal-korp innotifikat skont I-Artikolu 3.

2. Hatra bhala korp innotifikat tista’ tiggedded skont l-Arti-
kolu 3 qabel mal-perjodu ta’ validita tal-hatra ta’ qabel jasal fi
tmiemu.

3. Ghallfinijiet tal-paragrafu 2, il-procedura stipulata fl-Arti-
kolu 3(2) ghandha tinkludi, fejn xieraq, ezer¢izzju ta’ awditjar
osservat.

4. 1Il-proceduri ta’ estensjoni u ta’ tigdid jistghu jigu kkombi-
nati.

5. Il-korpi nnotifkati mahtura gabel id-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament li ghalihom il-hatra ma jkollhiex perjodu ta’ vali-
dita ddikjarat jew ikollha perjodu ta’ validita li jagbez il-hames
snin, ghandhom ikunu soggetti ghal tigdid ghallingas fi Zmien
tliet snin minn meta jidhol fis-sehh dan ir-Regolament.

Artikolu 5

Sorveljanza u monitoragg

1. Ghallfinjjiet tas-sorveljanza, l-awtorita li tahtar tal-Istat
Membru fejn il-korp innotifikat huwa stabbilit ghandha tivvaluta
ghadd adegwat ta’ revizjonijiet tal-korp innotifikat tal-evalwazz-
jonijiet klinici tal-manifattur u ghandha twettaq ghadd adegwat
ta’ analizijiet tal-fajls, valutazzjonijiet tas-sorveljanza fuq il-post
u ezercizzji tal-awditjar osservati fl-intervalli li gejjin:

(a) minn tal-inqas kull 12-il xahar ghall-korpi nnotifikati b’aktar
minn 100 klijent;

(b) minn tal-ingas kull 18-il xahar ghall-korpi nnotifikati 1-ohra
kollha.

Dik l-awtorita li tahtar ghandha, b’'mod partikolari, tezamina t-
tibdil li jkun sehh mill-ahhar valutazzjoni u x-xoghol li 1-korp
innotifikat ikun wettaq minn dik il-valutazzjoni 'l quddiem.

2. Is-sorveljanza u l-monitoragg mmexxija mill-awtoritajiet li
jahtru ghandhom jindirizzaw is-sussidjarji b'mod adegwat.

3. L-awtorita li tahtar tal-Istat Membru fejn il-korp innotifikat
huwa stabbilit ghandha timmonitorja b'mod kontinwu dak il-
korp sabiex tizgura li jkun hemm konformita kontinwa mar-
rekwiziti applikabbli. Dik l-awtorita ghandha tipprevedi ghal
segwitu sistematiku ta’ ilmenti, rapporti ta’ vigilanza u infor-
mazzjoni ohra, inkluz minn Stati Membri ohra, li jistghu
jindikaw n-nuqqas ta’ ezekuzzjoni tal-obbligi minn korp inno-
tifikat jew id-devjazzjoni tieghu minn prattika komuni jew I-
ahjar prattika.

Barra mill-valutazzjonijiet fuq il-post ghall-finijiet ta’ sorveljanza
jew ta’ tigdid, l-awtorita li tahtar tal-Istat Membru fejn il-korp

innotifikat huwa stabbilit ghandha tniedi valutazzjonijiet fuq il-
post mhux imhabbra jew b'avviz qasir jekk dawn il-valutazz-
jonijiet fuq il-post huma mehtiega biex jivverifikaw il-konfor-
mita.

Artikolu 6

Investigazzjoni tal-kompetenza ta’ korp innotifikat

1. I-Kummissjoni tista’ tinvestiga kazijiet dwar il-kompe-
tenza ta’ korp innotifikat jew dwar l-ezekuzzjoni tar-rekwiziti
u r-responsabbiltajiet li ghalihom korp innotifikat huwa soggett
skont id-Direttiva 90/385/KEE u d-Direttiva 93/42/KEE.

2. L-investigazzjonijiet jibdew b’konsultazzjoni mal-awtorita
li tahtar tal-Istat Membru fejn il-korp innotifikat huwa stabbilit.
Fuq talba, l-awtorita li tahtar ghandha, fi Zmien erba’ gimghat,
tipprovdi lill-Kummissjoni bl-informazzjoni rilevanti kollha
dwar il-korp innotifikat rilevanti.

3. I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni sensit-
tiva kollha miksuba matul l-investigazzjonijiet taghha tigi trat-
tata b'mod kunfidenzjali.

4. Meta l-korp innotifikat ma jibgax jissodisfa r-rekwiziti
ghan-notifika tieghu, il-Kummissjoni se tinforma lill-Istat
Membru fejn dak il-korp ikun stabbilit u tista’ titlob lill-Istat
Membru sabiex dan jichu l-mizuri korrettivi necessarji.

Artikolu 7

Skambju ta’ esperjenza dwar il-hatra u s-supervizjoni tal-
korpi responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita

1. L-awtoritajiet li jahtru ghandhom jikkonsultaw lil xulxin u
lill-Kummissjoni dwar mistogsijiet li ghandhom rilevanza gene-
rali fir-rigward tal-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament u I-
interpretazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 90/385/KEE u
d-Direttiva 93/42/KEE fdak li jikkoncerna I-korpi responsabbli
mill-valutazzjoni tal-konformita.

2. L-awtoritajiet li jahtru ghandhom jikkomunikaw lil xulxin
u lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Dicembru 2013, il-mudell tal-lista
ta’ kontroll ta’ valutazzjoni li ntuzat skont I-Artikolu 3(2) u
minn hemm il quddiem l-adattamenti li jsiru lil din il-lista ta’
kontroll.

3. Meta r-rapporti ta’ valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 3(4)
jindikaw diskrepanzi fil-prattika generali tal-awtoritajiet li jahtru,
l-Istati Membri jew il-Kummissjoni jistghu jitolbu skambju ta’
fehmiet, li jkun organizzat mill-Kummissjoni.

Artikolu 8

It-thaddim tal-awtoritajiet 1i jahtru

1. L-awtoritajiet li jahtru ghandu jkollhom ghadd bizzejjed ta’
persunal kompetenti ghad-dispozizzjoni taghhom ghall-pres-
tazzjoni adegwata tal-kompiti taghhom Dawk l-awtoritajiet
ghandhom jigu stabbiliti, organizzati u jithaddmu b’tali mod li
jissalvagwardjaw l-oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet
taghhom u li jevitaw kwalunkwe kunflitt ta’ interess mal-korpi
responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita. L-awtoritajiet li
jahtru ghandhom jigu organizzati b'tali mod li kull dec¢izjoni
li tirrelata ma’ notifika ta’ korp responsabbli mill-valutazzjoni
tal-konformita ma tittehidx mill-istess membru tal-persunal li
jkun wettaq il-valutazzjoni ta’ dak il-korp.
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2. Meta l-awtoritajiet li jahtru jkunux inkarigati mis-sorvel-
janza u l-vigilanza tas-suq ghal apparat mediku, huma ghan-
dhom jinvolvu l-awtoritajiet kompetenti ta’ dak I-Istat Membru
ghall-kompiti kollha li huma responsabbli ghalihom skont dan
ir-Regolament. B'mod partikolari huma ghandhom jikkonsultaw
lill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak I-Istat Membru gqabel ma
jiehdu decizjoni u jistednuhom biex jattendu t-tipi kollha ta’
valutazzjonijiet.

Artikolu 9

Kooperazzjoni mal-korpi tal-akkreditament

Meta l-hatra tkun ibbazata fuq l-akkreditament skont it-tifsira
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008, l-Istati Membri ghandhom
jizguraw li I-korp tal-akkreditament li jkun akkredita korp inno-
tifikat partikolari jinzamm infurmat mill-awtoritajiet kompetenti
dwar ir-rapporti ta’ in¢identi u informazzjoni ohra li jirrelataw
ma’ kwistjonijiet li jaqghu taht il-kontroll tal-korp innotifikat
meta l-informazzjoni tista’ tkun rilevanti ghall-valutazzjoni tal-

prestazzjoni tal-korp innotifikat. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-korp tal-akkreditament responsabbli mill-akkredita-
ment ta’ korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita
jinzamm infurmat mill-awtorita li tahtar tal-Istat Membru fejn
il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita huwa stab-
bilit dwar is-sejbiet rilevanti ghall-akkreditament. Il-korp tal-
akkreditament ghandu jinforma lill-awtorita li tahtar tal-Istat
Membru fejn il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konfor-
mita huwa stabbilit dwar is-sejbiet taghha.

Artikolu 10

Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni

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

Huwa ghandu japplika ghall-estensjoni tal-hatriet mill-25 ta’
Dicembru 2013.

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ Settembru 2013.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS 1

Interpretazzjoni tal-kriterji stabbiliti fl-Anness 8 tad-Direttiva 90/385/KEE u fl-Anness XI tad-Direttiva

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

93/42/KEE

It-Tagsimiet 1 u 5 tal-Anness 8 tad-Direttiva 90/385/KEE u tal-Anness XI tad-Direttiva 93/42/KEE ghandhom jigu
interpretati li jinkludu l-elementi li gejjin:

Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp ta’ parti terza indipendenti mill-manifattur
tal-prodott li fir-rigward tieghu jwettaq attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita. ll-korp responsabbli mill-valutazz-
joni tal-konformita ghandu jkun indipendenti wkoll minn kwalunkwe operatur ekonomiku ichor li ghandu interess
fil-prodott, kif ukoll minn kwalunkwe kompetitur tal-manifattur.

Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun organizzat u mhaddem b'mod li jkunu salvagwar-
djati l-indipendenza, l-oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet tieghu. Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-
konformita ghandu jkollu proceduri fis-sehh li jizguraw b’'mod effettiv l-identifikazzjoni, l-investigazzjoni u r-rizo-
luzzjoni ta’ kwalunkwe kaz li fih jista’ jkun hemm kunflitti ta’ interess, inkluz involviment tal-persunal tieghu
fservizzi ta’ konsulenza fil-qasam tal-apparat mediku gabel ma jibda jahdem mal-korp.

Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita, I-oghla livell ta’ manigment tieghu u l-persunal responsabbli
mit-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx

() ikunu involuti fl-ebda attivita li tista’ tohloq kunflitt mal-indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita taghhom
brabta mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghalihom huma jkunu nnotifikati;

(b) joffru jew jipprovdu kwalunkwe servizz li jista’ jipperikola l-fidu¢ja fl-indipendenza, l-imparzjalita jew l-oggetti-
vita taghhom. B'mod partikolari, ma ghandhomx joffru jew jipprovdu, matul l-ahhar tliet snin, ebda servizz
konsultattiv lill-manifattur, lir-rapprezentant awtorizzat tieghu, lil xi fornitur jew kompetittur kummer¢jali dwar
ir-rekwiziti tal-Unjoni ghad-disinn, il-kostruzzjoni, il-kummer¢jalizzazzjoni jew il-manutenzjoni tal-prodotti jew
il-processi li jkunu qed jigu vvalutati, Dan ma jipprekludix attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghall-
manifatturi jew ghall-operaturi ekonomic¢i msemmija hawn fuq jew attivitajiet generali tat-tahrig relatati ma’
regolamenti dwar apparat mediku jew standards relatati li mhumiex specifikament ghall-kljjent.

L-oghla livell ta” manigment tal-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita u I-persunal tieghu responsabbli
mill-valutazzjoni ghandhom ikun imparzjali. Ir-rimunerazzjoni tal-oghla livell ta’ manigment u tal-persunal respon-
sabbli mill-valutazzjoni ta” korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tiddependi mill-ghadd
jew ir-rizultati tal-valutazzjonijiet imwettqa.

Meta korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita jappartjeni lil xi entitd jew istituzzjoni pubblika, l-Istat
Membru ghandu jizgura u jiddokumenta l-indipendenza tal-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita u
n-nuqqas ta’ kwalunkwe kunflitt ta’ interess bejn, minn naha, l-awtoritd li tahtar ufjew l-awtorita kompetenti u,
min-naha l-ohra, il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita.

Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jizgura u jiddokumenta li l-attivitajict tas-sussidjarji jew
is-subkuntratturi tieghu, jew ta’ kwalunkwe korp assoc¢jat, ma jaffettwawx l-indipendenza, l-imparzjalita jew l-ogget-
tivita tieghu fir-rigward tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita tieghu.

Ir-rekwiziti tal-punti 1.1 sa 1.6 ma jipprekludux skambji ta’ informazzjoni teknika u gwida regolatorja bejn korp u
manifattur li jfittex il-valutazzjoni tal-konformita tieghu.

It-tieni paragrafu tat-Taqsima 2 tal-Anness XI tad-Direttiva 93/42/KEE ghandu jigi interpretat li jinkludu l-elementi li
gejjin:

tal-immaniggjar tal-kwalita jew ta’ revizjonijiet relatati mal-prodotti mhuwiex permess. ll-korp responsabbli mill-
valutazzjoni tal-konformita ghandu b'mod partikolari jzomm intern ir-revizjoni tal-kwalifika u l-monitoragg tal-
prestazzjoni tal-esperti esterni, l-assenjazzjoni tal-esperti ghal attivitajiet specifiki ta’ valutazzjoni tal-konformita, u r-
revizjoni finali u l-funzjonijiet tat-tehid ta’ decizjonijiet.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Meta korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita jissubkuntratta kompiti specifi¢i jew jikkonsulta esperti
esterni relatati mal-valutazzjoni tal-konformita, hu ghandu jkollu politika li tiddeskrivi I-kundizzjonijiet li skonthom
jistghu jsehhu s-subkuntrattar jew il-konsultazzjoni ta’ esperti esterni. Kwalunkwe subkuntrattar jew konsultazzjoni
ta’ esperti esterni ghandha tkun dokumentata sew u tkun suggetta ghal ftehim bil-miktub li jkopri, fost ohrajn, il-
kunfidenzjalita u l-kunflitti ta’ interess.

Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jistabbilixxi proceduri ghall-valutazzjoni u l-monitoragg
tal-kompetenza ta’ kull subkuntrattur u espert estern li jintuza.

It-Taqsimiet 3 u 4 tal-Anness 8 tad-Direttiva 90/385/KEE u tal-Anness XI tad-Direttiva 93/42/KEE ghandhom jigu
interpretati li jinkludu l-elementi li gejjin:

Fkull hin u ghal kull procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghal kull tip ta’ kategorija jew prodott li fir-rigward
taghhom gie nnotifikat jew jixtieq li jigi nnotifikat, korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu
fi hdan l-organizzazzjoni tieghu l-elementi li gejjin:

(a) il-persunal amministrattiv, tekniku, kliniku u xjentifiku mehtieg b’gharfien tekniku u xjentifiku u b'esperjenza
adegwata u suffi¢jenti relatata mal-apparat mediku u t-teknologiji korrispondenti biex iwettaq il-kompiti ta’
valutazzjoni tal-konformita, inkluza l-valutazzjoni ta’ dejta klinika;

(b) process dokumentat ghat-twettiq tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghalihom huwa mahtur () li
jikkunsidra l-ispecificitajiet rispettivi taghhom, inkluzi konsultazzjonijiet li huma mehtiega legalment, fir-rigward
tal-kategoriji differenti ta’ apparat koperti mill-kamp ta’ applikazzjoni tan-notifika, u li jizgura t-trasparenza u 1-
abbilta tar-riproduzzjoni ta’ dawk il-proceduri.

Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu l-persunal mehtieg u ghandu jipposjedi jew ikollu
access ghat-taghmir u I-facilitajiet kollha mehtiega biex iwettaq sew il-kompiti tekni¢i u amministrattivi involuti fl-
attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghalihom ikun gie nnotifikat.

Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu r-rizorsi finanzjarji
mehtiega biex iwettaq l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita tieghu u operazzjonijiet relatati tan-negozju.
Huwa ghandu jiddokumenta u jipprovdi evidenza tal-hila finanzjarja tieghu u l-vijabilita ekonomika sostenibbli
tieghu, filwaqt li jikkunsidra cirkostanzi specifici matul fazi tal-bidu inizjali.

I-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu fis-sehh sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita li tkun
operattiva.

L-esperjenza u l-gharfien tal-persunal responsabbli mit-twettiq tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita ghan-
dhom jigu interpretati li jinkludu dan 1i gej:

(a) tahrig xjentifiku, tekniku u vokazzjonali sod, b'mod partikolari fl-oqgsma rilevanti tal-medicina, il-farmacija, 1-
inginerija jew xjenzi ohra rilevanti, li jkopri l-attivitajiet kollha ta’ valutazzjoni tal-konformita li I-korp ikun gie
nnotifikat dwarhom jew jixtieq li jigi nnotifikat dwarhom;

(b) esperjenza rilevanti sostanzjali li tkopri l-attivitajiet kollha ta’ valutazzjoni tal-konformita li l-korp ikun gie
nnotifikat dwarhom jew jixtieq li jigi nnotifikat dwarhom;

(c) gharfien sodisfacenti dwar ir-rekwiziti tal-valutazzjonijiet imwettqa minnu u awtorita adegwata biex iwettaq dawk
il-valutazzjonijiet;

(d) gharfien adegwat u fehim tad-dispozizzjonijiet rilevanti tal-legizlazzjoni dwar l-apparat mediku u tal-istandards
armonizzati applikabbli;

(e) l-abbilta li jhejji certifikati, registri u rapporti li juru li l-valutazzjonijiet ikunu saru.

() Ara il-Punt 41 tal-Anness 1L
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni ghandu jistabbilixxi u jiddokumenta 1-kriterji ta’ kwalifika u l-proceduri ghall-
ghazla u l-awtorizzazzjoni ta’ persuni involuti fl-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita (gharfien, esperjenza u
hiliet ohra mehtiega) u t-tahrig mehtieg (tahrig inizjali u kontinwu). Il-kriterji ta’ kwalifika ghandhom jindirizzaw il-
bosta funzjonijiet fil-process ta’ valutazzjoni tal-konformita (ez. l-awditjar, l-evalwazzjoni/l-ittestjar tal-prodott, ir-
revizjoni tad-disinn tad-dossier/tal-fajl, it-tehid tad-decizjonijiet), kif ukoll l-apparat, it-teknologiji u l-ogsma (ez. il-
bijokompatibilita, l-isterilizzazzjoni, it-tessuti u ¢-Celloli li joriginaw mill-annimali, l-evalwazzjoni klinika) koperti
mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-hatra.

Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu fis-sehh proceduri biex jizgura li s-sussidjarji
tieghu joperaw abbazi tal-istess proceduri operattivi u bl-istess strettezza bhall-kwartieri generali tieghu.

Meta jintuzaw subkuntratturi jew esperti esterni fil-kuntest tal-valutazzjoni tal-konformita, b'mod partikolari fir-
rigward tal-apparat mediku jew teknologiji innovattivi, invazivi u impjantabbli, il-korp responsabbli mill-valutazzjoni
tal-konformita ghandu jkollu I-kompetenza interna adegwata fkull gasam tal-prodott li ghalih huwa mahtur biex
imexxi l-valutazzjoni tal-konformita, sabiex jivverifika l-adegwatezza u l-validita tal-opinjonijiet esperti u jichu
decizjoni dwar i¢-certifikazzjoni. Il-kompetenza interna mitluba ghandha tkopri l-aspetti teknologici, klini¢i u ta’
awditjar.

It-Tagsima 6 tal-Anness 8 tad-Direttiva 90/385/KEE u tal-Anness XI tad-Direttiva 93/42/KEE ghandha tigi inter-
pretata li tinkludi l-elementi li gejjin:

Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jara li tinhariglu polza ta’ assigurazzjoni ta’ responsab-
bilta xierqa li jikkorrispondu attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li dwarhom ikun notifikat, inkluz is-sospen-
sjoni possibbli, restrizzjoni jew irtirar ta’ certifikati, u l-ambitu geografiku tal-attivitajiet taghha, sakemm ir-respon-
sabbilta ma tigix mehuda mill-Istat skont il-legizlazzjoni domestika jew l-Istat Membru nnifsu ma jwettagx l-ispezz-
jonijiet direttament.

It-Tagsima 7 tal-Anness 8 tad-Direttiva 90/385/KEE u tal-Anness XI tad-Direttiva 93/42/KEE ghandha tigi inter-
pretata li tinkludi l-elementi li gejjin:

Il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jizgura li I-kunfidenzjalita tal-informazzjoni li tigi fil-
pussess tieghu matul l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita ghandha tigi osservata mill-persunal, il-kumitati, is-
sussidjarji, is-subkuntratturi tieghu jew minn kwalunkwe korp assocjat, minbarra fkazijiet meta l-izvelar ikun
mehtieg mil-ligi. Ghaldagstant, il-korp ghandu jkollu l-proceduri dokumentati stabbiliti.

Il-persunal ta’ korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu josserva s-segretezza professjonali rigward
l-informazzjoni kollha li tinkiseb fit-twettiq tal-kompiti tieghu, minbarra fir-rigward tal-awtoritajiet li jahtru u I-
awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni. Id-drittijiet ta’ proprjeta ghandhom jigu protetti. Ghaldaqgstant, il-korp
responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu I-proceduri dokumentati stabbiliti.
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Formola ta’ applikazzjoni li ghandha tigi sottomessa meta ssir l-applikazzjoni ghall-hatra ta’ korp innotifikat

Awtorita li tahtar:
Isem il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita
Isem precedenti (jekk applikabbli):
Numru tal-Korp Innotifikat tal-UE (jekk applikabbli):

ANNESS 11

Indirizz:

Persuna ta’ kuntatt:

E-Mail:

Telefown:

Forma legali tal-korp responsabbli ghall-valutazzjoni tal-konformita:
In-numru ta’ registrazzjoni tal-kumpanija:

Fregistru tal-kumpanija:

Ghandhom jizdiedu d-dokumenti li gejjin: Fkaz ta’ estensjoni jew ta’ tigdid, huma biss id-dokumenti godda jew dawk

modifikati li ghandhom jigu sottomessi.

Il-punt/harga

It-tagsima tal-Anness
I korrispondenti

Numru
tad-Dokument
Mehmuz
+ Referenza
(Taqsima/pagna)

REKWIZITI ORGANIZZATTIVI U GENERALI

Status Legali u Struttura Organizzattiva

1

L-Istatuti tal-Kumpanija

2

Estratt ta’ registrazzjoni jew Att ta’ registrazzjoni tal-kumpanija
(Registru tal-Kumpanija)

Dokumentazzjoni dwar l-attivitajiet tal-organizzazzjoni li jappar-
tjeni maghha l-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita
(jekk hemm) u r-relazzjoni taghha mal-korp responsabbli mill-valu-
tazzjoni tal-konformita

Dokumentazzjoni dwar l-entitajiet li jaqghu taht is-sjieda tal-korp
responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita (jekk hemm), fl-Istat
Membru jew barra minnu, u r-relazzjoni ma’ dawk l-entitajiet

Deskrizzjoni tas-sjieda legali u l-persuni guridici jew fizici li jezer-
citaw il-kontroll tal-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konfor-
mita

Deskrizzjoni tal-istruttura organizzattiva u l-immaniggjar operattiv
tal-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita

Deskrizzjonijiet tal-funzjonijiet, ir-responsabbiltajiet u l-awtoritajiet
tal-oghla livell ta’ manigment

Lista tal-persunal kollu li bxi mod jinfluwenza l-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita

Dokumentazzjoni dwar servizzi ohra pprovduti mill-korp respon-
sabbli mill-valutazzjoni tal-konformita (jekk hemm) (ez. konsu-
lenza rilevanti ghall-mezzi, tahrig, ecc.)

10

Dokumentazzjoni dwar l-akkreditament(i) rilevanti ghal din 1-
applikazzjoni
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Il-punt/harga

It-taqsima tal-Anness
I korrispondenti

Numru
tad-Dokument
Mehmuz
+ Referenza
(Tagsima/pagna)

Indipendenza u Imparzjalita

11

Dokumentazzjoni dwar l-istrutturi, il-politiki u I-proceduri li jissal-
vagwardjaw u jippromwovu l-principji tal-imparzjalita fl-organiz-
zazzjoni kollha, fil-persunal u fl-attivitajiet ta’ valutazzjoni, inkluzi
ir-regoli tal-etika jew il-kodici ta’ kondotta

12

Deskrizzjoni ta’ kif il-korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-
konformita jizgura li l-attivitajiet tas-sussidjarji, tas-subkuntratturi
u tal-esperti esterni ma jaffettwawx l-indipendenza, l-imparzjalita
jew l-oggettivita tieghu

13

Dokumentazzjoni dwar l-imparzjalita tal-oghla livell ta’ manigment
u tal-persunal involuti fattivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita,
inkluzi r-rimunerazzjoni u l-bonusijiet taghhom

14

Dokumentazzjoni dwar il-kunflitt ta’ interess u r-rizoluzzjoni ta’
procedura/formola ghall-kunflitt potenzjali

15

Deskrizzjoni tal-indipendenza tal-korp responsabbli mill-valutazz-
joni tal-konformita mill-awtorita li tahtar u mill-awtorita kompe-
tenti, b'mod partikolari meta dan il-korp ikun entitafistituzzjoni

pubblika.

Kunfidenzjalita

16

Dokumentazzjoni dwar il-procedura tas-segretezza professjonali
inkluz il-harsien ta’ dejta dwar il-proprjeta

Responsabbilta

17

Dokumentazzjoni dwar l-assigurazzjoni tar-responsabbilta, prova li
l-assigurazzjoni tar-responsabbilta tkopri kazijiet fejn il-korp inno-
tifikat jista’ jkun obbligat li jirtira jew jissospendi certifikati

Rizorsi finanzjarji

18

Dokumentazzjoni dwar ir-rizorsi finanzjarji mehtiega biex
jitwettqu l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, thaddim rela-
tat, inkluzi Il-impenji li ghadhom ghaddejjin ghac-certifikati
mahruga biex juru l-vijabbilta kontinwa tal-korp innotifikat u 1-
konsistenza mal-firxa ta’ prodotti ccertifikati

Is-Sistema tal-Kwalita

19 [I-Manwal tal-Kwalita u lista ta’ dokumentazzjoni relatata dwar I-
implimentazzjoni, il-manutenzjoni u t-thaddim ta’ sistema tal-
immaniggjar tal-kwalita, inkluzi politiki ghall-assenjazzjoni tal-
persunal ghall-attivitajiet u r-responsabbiltajiet tieghu

20 Dokumentazzjoni dwar il-procedura/proceduri ghall-kontroll tad-
dokumenti

21 Dokumentazzjoni dwar il-procedura/proceduri ghall-kontroll tar-
registri

22 Dokumentazzjoni dwar il-procedura/proceduri ghar-revizjoni tal-
immaniggjar

23 Dokumentazzjoni dwar il-procedura/proceduri  ghall-ezercizzji
interni ta’ awditjar

24 Dokumentazzjoni dwar il-procedura/proceduri ghall-azzjonijiet
korrettivi u dawk preventivi

25 Dokumentazzjoni dwar il-procedura/proceduri ghall-ilmenti u

ghall-appelli
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Il-punt/harga

It-tagsima tal-Anness
I korrispondenti

Numru
tad-Dokument
Mehmuz
+ Referenza
(Taqsima/pagna)

Rekwiziti ghar-rizorsi

Generali

26

Deskrizzjoni tal-laboratorji u 1-facilitajiet tal-ittestjar taghhom stess

27

Kuntratti ta’ impjieg u ftehimiet ohra ma’ persunal intern, b'mod
partikolari fir-rigward tal-imparzjalita, tal-indipendenza, tal-kunflitt
ta’ interess (ehmez mudell ta’ kuntratt standard)

28

Kuntratti u ftehimiet ohra mas-subkuntratturi u l-esperti esterni,
b'mod partikolari ghall-imparzjalita, l-indipendenza, u 1-kunflitt
ta’ interess (ehmez mudell ta’ kuntratt standard)

Il-kwalifika u l-awtorizzazzjoni tal-persunal

29

Lista tal-persunal permanenti u temporanju kollu (tekniku, ammi-
nistrattiv, ec¢.) inkluza l-informazzjoni dwar il-kwalifika profess-
jonali, esperjenza tal-passat u t-tipi ta’ kuntratti li ghandu.

30

Lista tal-persunal estern kollu (ez. esperti esterni, awdituri esterni)
inkluza informazzjoni dwar il-kwalifika professjonali, l-esperjenza
tal-passat u t-tipi ta’ kuntratti li ghandu

31

Kwalifika matrici li torbot il-persunal tal-korp u l-esperti esterni
tieghu mal-funzjonijiet li ghandhom jaghmlu u mal-ogsma ta’
kompetenza li dwarhom il-korp gie nnotifikat jew jixtieq li jigi
nnotifikat.

32

Kriterji tal-kwalifika ghall-funzjonijiet differenti (ara l-punt 31)

33

Dokumentazzjoni dwar il-procedura/proceduri ghall-ghazla u ghall-
assenjazzjoni tal-persunal intern jew estern persunal involut fl-atti-
vitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita, inkluzi l-kundizzjonijiet
ghall-attribuzzjoni tal-kompiti lill-persunal estern u s-supervizjoni
tal-gharfien espert taghhom

34

Dokumentazzjoni li turi li I-manigment tal-korp responsabbli mill-
valutazzjoni tal-konformita ghandu gharfien adegwat biex jistabbi-
lixxi u jhaddem sistema ghal:

— l-ghazla tal-persunal skjerat matul il-valutazzjoni tal-konfor-
mita,

— il-verifika tal-gharfien u tal-esperjenza ta’ dan il-persunal,
— l-assenjazzjoni tal-persunal ghall-kompiti tieghu,
— il-verifika tal-prestazzjoni tal-persunal,

— id-definizzjoni u l-verifika tat-tahrig inizjali u kontinwu tagh-
hom

35

Dokumentazzjoni dwar il-procedura li tizgura l-monitoragg
kontinwu tal-kompetenzi u I-monitoragg tal-prestazzjoni

36

Dokumentazzjoni dwar programmi ta’ tahrig standard li jitwettaq
mill-korp responsabbli mill-valutazzjoni rilevanti ghall-attivitajiet
ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Subkuntratturi

37

Lista tas-subkuntratturi kollha (mhux esperti esterni individwali)
uzati ghal attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita
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Il-punt/harga

It-taqsima tal-Anness
I korrispondenti

Numru
tad-Dokument
Mehmuz
+ Referenza
(Tagsima/pagna)

38

Il-politika u l-procedura tas-subkuntrattur

39

Dokumentazzjoni li turi kompetenza ewlenija adegwata fi hdan il-
korp responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita ghall-valutazz-
joni, ghall-ghazla, ghall-ikkuntrattar u ghall-verifika tal-adegwa-
tezza u l-validita tal-attivitajiet tas-subkuntrattur

40

Ezempji ta’ mudell ta’ kuntratt standard, li jipprojbixxi aktar
subkuntrattar minn persuni guridici u li jinkludi specifikament
dispozizzjonijiet biex jigu zgurati l-kunfidenzjalita u l-immaniggjar
ta’ kunflitt ta’ interess mas-subkuntratturi (¢ehmez l-eZempji)

Process

41

Dokumentazzjoni dwar il-proceduri relatati mal-attivitajiet tal-korp
responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita u dokumenti relatati
ohra li jirriflettu I-kamp tal-applikazzjoni tal-attivitajiet ta’ valutazz-
joni tal-konformita inkluzi, b'mod partikolari, il-proceduri relatati
ma’:

— Kwalifika u klassifikazzjoni

— Valutazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
— Gestjoni tar-riskju

— Evalwazzjoni tad-dejta preklinika

— Evalwazzjoni klinika

— Tehid ta’ kampjuni rapprezentattivi tad-dokumentazzjoni
teknika

— Segwitu kliniku wara t-tqeghid fis-suq
— Komunikazzjonijiet minn awtoritajiet regolatorji inkluzi l-awto-
ritajiet kompetenti u l-awtoritajiet li jahtru

— Komunikazzjoni u analizi tal-impatt tar-rapporti ta’ vigilanza
dwar i¢c-certifikazzjoni tal-mezzi

— Proceduri ta’ konsultazzjoni ghall-prodotti li jikkombinaw il-
medi¢ina mal-mezzi, il-mezzi li juzaw it-tessut tal-annimali,
il-mezzi li juzaw id-derivati tad-demm tal-bniedem

— Revizjoni u tehid ta’ decizjoni dwar il-hrug tac-certifikat inkluzi
r-responsabbiltajiet tal-approvazzjoni

— Revizjoni u tehid ta’” decizjoni dwar is-sospensjoni, ir-restrizz-
joni, l-irtirar u r-rifjut tac-certifikat inkluzi r-responsabbiltajiet
tal-approvazzjoni

42

[l-listi ta’ kontroll, il-mudelli, ir-rapporti u ¢-certifikati uzati ghall-
attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita

Isem u firma ta’ rapprezentant awtorizzat tal-korp applikant responsabbli
mill-valutazzjoni tal-konformita (sakemm il-firma elettronika ma tkunx
accettata)

Post u data
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