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5. Abbozz ta’ Att li jemenda I-Att Nru 375/2022 dwar l-apparati medici u l-apparati medici dijanjostici in vitro, kif emendat

6. Qed jigu introdotti mekkanizmi godda biex tigi zgurata I-protezzjoni tas-sahha tal-pazjenti. Fejn il-manifatturi
jipprevedu interruzzjoni fil-provvista, dan jimponi obbligu li jinfurmaw lill-entitajiet rilevanti. Fl-istess hin, I-Istitut jinghata
I-kompetenza li jitlob informazzjoni u jinvestiga d-disponibbilta.

7.

8. L-abbozz tal-Att jimplimenta r-Regolament (UE) 2024/1860, bil-ghan li jizgura s-sahha u s-sigurta tal-pazjenti permezz
ta’ mekkanizmi godda introdotti. Fejn il-manifatturi janticipaw interruzzjoni jew twaqqif tal-provvisti ta’ apparati medici
jew apparati medici dijanjostici in vitro, u s-sitwazzjoni li tirrizulta tirrapprezenta dannu serju jew riskju ta’ tali dannu lill-
pazjenti jew lis-sahha pubblika fi Stat Membru wiehed jew aktar, huma mehtiega jinfurmaw lill-entitajiet rilevanti li lilhom
ifornu l-apparati direttament. Fl-istess hin, fil-livell nazzjonali hija stabbilita sew l-awtorita tal-Istitut Statali ghall-Kontroll
tad-Droga (SUKL) li titlob, f'kazijiet stipulati, informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ apparat importanti ghall-provvista ta’
servizzi tal-kura tas-sahha, kif inhi l-awtorita tal-Ministeru tas-Sahha li jirregola I-immaniggjar ta’ apparati li d-
disponibbilta taghhom tinsab f'riskju.

Traspozizzjoni tar-Regolament (UE) 2024/1860 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 li jemenda r-
Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 fir-rigward tal-implimentazzjoni gradwali tal-bazi tad-dejta Eudamed, I-
obbligu li tigi pprovduta informazzjoni f'’kaz ta’ sospensjoni jew twaqqif tal-provvista, u dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghal
certi apparati medici dijanjostici in vitro

Kliem ewlieni
Apparati medici, apparati medici dijanjostici in vitro, protezzjoni tas-sahha tal-pazjenti u l-utenti ta’ apparati medici

9. L-abbozz tal-Att jimplimenta r-Regolament (UE) 2024/1860, bil-ghan li jizgura s-sahha u s-sigurta tal-pazjenti permezz
ta’ mekkanizmi godda introdotti. Fejn il-manifatturi janti¢ipaw interruzzjoni jew twaqqif tal-provvisti ta’ apparati medici
jew apparati medici dijanjostici in vitro, u s-sitwazzjoni li tirrizulta tirrapprezenta dannu serju jew riskju ta’ tali dannu lill-
pazjenti jew lis-sahha pubblika fi Stat Membru wiehed jew aktar, huma mehtiega jinfurmaw lill-entitajiet rilevanti li lilhom
ifornu l-apparati direttament. Fl-istess hin, fil-livell nazzjonali hija stabbilita sew I-awtorita tas-SUKL hija stabbilita fil-livell
nazzjonali li titlob, f'kazijiet stipulati, informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ apparat importanti ghall-provvista ta’ servizzi
tal-kura tas-sahha, kif inhi I-awtorita tal-Ministeru ghas-Sahha li jirregola I-immaniggjar ta’ apparati li d-disponibbilta
taghhom tinsab f'riskju.

Qed nannessaw it-test baziku, jigifieri I-Att Nru 375/2022, li kien is-suggett tan-notifika precedenti 2022/0142/CZ.

9a. L-Artikolu 10a I-gdid, li, fid-dawl tal-impatt li n-nuqqas ta’ certi apparati medici u apparati medici dijanjostici in vitro
jista” jkollu fuq is-sikurezza tal-pazjenti u s-sahha pubblika, jistabbilixxi mekkanizmu ta’ notifika minn gabel imfassal,
b’mod partikolari, biex jippermetti lill-awtoritajiet kompetenti u lill-fornituri tal-kura tas-sahha jiehdu mizuri ta’
mitigazzjoni fejn mehtieq biex jissalvagwardjaw is-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti.

9b. Fil-livell nazzjonali, m’hemm |-ebda mekkanizmu fis-sehh li jirrikjedi li I-manifatturi jirrappurtaw interruzzjonijiet,
wagfien jew interruzzjonijiet imminenti fil-provvista ta’ apparati medici jew apparati medici dijanjostici in vitro. L-ghan tal-
legizlazzjoni tal-UE huwa li tissalvagwardja s-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, u l-abbozz ta’ Att jindirizza dan billi, fost
affarijiet ohra, jistabbilixxi s-setghat tas-SUKL u |-Ministeru tas-Sahha, li jistghu jitolbu informazzjoni jew jiehdu mizuri
f'kaz li d-disponibbilta ta’ apparat tkun f'riskju. Imbaghad biss tista’ tigi zgurata |-protezzjoni tal-hajja u s-sahha tal-
pazjenti.

9c. Il-valutazzjoni fattwali ma zvelat I-ebda piz zejjed li ma kienx strettament necessarju biex tigi zgurata s-sigurta tal-
provvista u, konsegwentement, biex jigi evitat kwalunkwe riskju potenzjali ghas-sahha jew hsara lis-sahha tal-pazjenti u
I-utenti li jirrizultaw minn interruzzjoni fil-provvista ta’ apparati medici.
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10. Referenza/i ghat-test(i) baziku/bazi¢i: 2022/0142/CZ

It-testi bazi¢i ntbaghtu b'notifika prec¢edenti:
2022/0142/CZ

11. Iva

12. M'hemm Il-ebda mekkanizmi fil-livell nazzjonali li jobbligaw lill-manifatturi jirrappurtaw I-interruzzjoni jew il-wagfien
tal-provvista ta’ apparati medici jew apparati medici dijanjostici in vitro. Madankollu, anke n-nuggas imminenti ta’
disponibbilta ta’ apparat jista’ jipperikola |-hajjiet u s-sahha tal-pazjenti. L-ghan tal-legizlazzjoni tal-UE huwa li
tissalvagwardja s-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti, u I-abbozz ta’ Att jindirizza dan billi, fost affarijiet ohra, jistabbilixxi s-
setghat tas-SUKL u I-Ministeru tas-Sahha, li jistghu jitolbu informazzjoni jew jiehdu mizuri f'kaz li d-disponibbilta ta’
apparat tkun f'riskju. Imbaghad biss tista’ tigi zgurata I-protezzjoni tal-hajja u s-sahha tal-pazjenti. Minghajr I-adozzjoni
fil-pront tal-abbozz tal-Att, mhux se jkun possibbli li jigu protetti b’'mod effettiv il-hajjiet tal-pazjenti, li, b'rizultat ta’ dan,
jistghu jwasslu ghal imwiet |i jistghu jigu evitati bil-legizlazzjoni |-gdida.

13. Le
14. LE
15. IVA

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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