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Traduzzjoni tal-messagg 001

Notifika: 2022/0431/E

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
évap€n npobeopiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202202159.MT)
1. MSG 002 IND 2022 0431 E MT 17-06-2022 E NOTIF

2.E

3A. Ministerio de Asuntos Exteriores, Unién Europea y Cooperacién

Direccion General de Coordinacién del Mercado Interior y Otras Politicas Comunitarias

Subdireccién General de Asuntos Industriales, Energéticos, de Transportes y Comunicaciones y de Medio Ambiente
Calle Serrano Galvache 26, 42 planta, Torre Sur, Madrid 28071

Tel. +34 91 379 8464, +34 91 379 8387, +34 91 379 8398

Fax +34 91 479 8401

Correo electrénico: d83_189@ue.mae.es

3B. AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

C/CAMPEZO 1 28022 MADRID

TLF: 918225261

FAX:918225289

Correo electronico: cruizv@aemps.es

4.2022/0431/E - S10S
5. Abbozz ta’ Digriet Regju li jirregola I-apparati medici.

6. GHAN

L-ghan ta’ dan id-Digriet Regju huwa li jirregola l-apparati medici ghall-uzu mill-bniedem u |-accessorji taghhom, apparati
mhux medici, u b’'mod partikolari:

a) L-awtorita kompetenti u I-garanziji tas-sahha.

b) ll-proceduri ghall-ghoti ta’ licenzji minn gabel ghat-thaddim tal-facilitajiet.
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¢) Ir-rekwiziti u l-azzjonijiet tal-korpi notifikati.

d) Ir-riprocessar ta’ apparati medici li jintuzaw darba biss.

e) ll-kummer¢jalizzazzjoni u l-ikkummissjonar fi Spanja.

f) ll-kummer¢ fis-suq tal-Unjoni Ewropea u fis-suq barrani.

g) Ir-ricerka klinika.

h) Is-sistema ta’ monitoragg.

i) L-ispezzjoni u I-kontroll tal-mizuri tas-suq u tal-protezzjoni tas-sahha.

KAMP TA’ APPLIKAZZJONI

Dan id-Digriet Regju ghandu japplika ghal:

a) Prodotti li jagghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 1 tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-5 ta’ April 2017.

Ghall-finijiet ta’ dan id-Digriet Regju, l-apparati medic¢i ghall-uzu mill-bniedem u |-a¢cessorji taghhom, u l-apparati mhux
medici elenkati fl-Anness XVI tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 minn
hawn il quddiem jissejhu “prodotti”.

b) Apparati u strumenti uzati fl-irtokk permanenti u semipermanenti jew fit-tpingijiet tal-gilda bl-uzu ta’ tekniki invazivi.
Tali apparati ma ghandux ikollhom il-marka CE u ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti enerali tas-sikurezza u |-
prestazzjoni applikabbli ghalihom. Il-manifattura, l-importazzjoni, id-distribuzzjoni u I-bejgh taghhom ghandhom ikunu
soggetti ghal sorveljanza mill-awtoritajiet kompetenti tas-sahha.

7. - Mhux applikabbli

8. L-applikazzjoni diretta tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 mis-26 ta’
Mejju 2021 tirrikjedi I-adegwatezza tal-legizlazzjoni nazzjonali attwali dwar l-apparati medici, sabiex jithassru d-
dispozizzjonijiet relatati ma’ kwistjonijiet li se jigu rregolati direttament mid-dispozizzjonijiet tar-Regolament, filwaqt li jigu
implimentati |I-mizuri regolatorji mehtieda ghal dawk I-aspetti fejn, f’konformita ma’ dak ir-Regolament, I-Istati Membri
huma mehtiega jistabbilixxu regolament fil-livell nazzjonali.

Dan l-istandard huwa mehtieg ghal:

A) L-istabbiliment tar-rekwiziti u I-proceduri ghar-regolamentazzjoni tal-prodotti manifatturati u uzati f'facilita tas-sahha
(interni).

B) L-istabbiliment tar-rekwiziti u I-proceduri ghar-regolamentazzjoni tar-riprocessar ta’ apparati medici li jintuzaw darba
biss.

C) L-istabbiliment tar-rekwiziti u I-proceduri ghar-regolamentazzjoni tal-kard tal-impjant.

D) ll-holgien ta’ registru nazzjonali ghat-tqeghid fis-suq ta’ apparati medici.

E) Ir-regolamentazzjoni tar-regim lingwistiku.

F) L-istabbiliment tar-rekwiziti ghat-twettiq tar-ricerka klinika f'pajjizna.

G) L-istabbiliment li, fir-rigward tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017
dwar apparati medici, l-awtorita kompetenti hija I-Adenzija Spanjola ghall-Medicini u I-Apparati Medici, irrispettivament
mill-kompetenza ta’ awtoritajiet ohra tas-sahha.

9. L-istandard ghandu I-ghanijiet specifici li gejjin fir-rigward tal-apparati medici:

A) Li jhassar id-Digriet Regju 1591/2009 tas-16 ta’ Ottubru 2009 li jirregola l-apparati medici, u d-Digriet Regju 1616/2009
tas-26 ta’ Ottubru 20009 li jirregola l-apparat mediku impjantabbli attiv fid-dawl tal-applikazzjoni diretta tar-Regolament
(UE) 2017/745 mis-26 ta’ Mejju 2020.

B) Li jizviluppa I-mizuri regolatorji mehtiega ghall-ogsma fejn ir-regolament ikun iddetermina li se jkunu I-Istati Membri li
se jistabbilixxu r-regoli fil-livell nazzjonali.

C) Li jadatta, jadotta jew izomm il-mizuri mehtieda mil-legizlazzjoni nazzjonali.

10. Referenzi ghat-testi bazici: Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017,
mis-26 ta’ Mejju 2021
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Id-Digriet Regju 1591/2009 tas-16 ta’ Ottubru 2009 li jirregola |-apparati medici
Id-Digriet Regju 1616/2009 tas-26 ta’ Ottubru 20009 li jirregola l-apparati medici impjantabbli attivi

11. Le

12. -

13. Le

14. Le

15. lva

16. Aspett OTK

LE - L-abbozz m’ghandux impatt partikolari fuq il-kummerc internazzjonali.
Aspett SPS

LE - L-abbozz m’ghandux impatt partikolari fuq il-kummer¢ internazzjonali.
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[I-kummissjoni Ewropea

Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



