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1. INTRODUZZJONI

Il-qafas regolatorju ghall-apparati medici jikkonsisti minn tliet direttivi prin¢ipali' li jkopru
spettru wiesa’ ta’ prodotti, mill-istikek jew is-siggijiet tar-roti sal-magni tal-X-ray, I-
iskanners, il-pacemakers, ix-xbieki tubulari li jirrilaxxaw sustanzi medicinali jew it-testijiet
tad-demm. It-tliet direttivi adottati fid-disghinijiet, huma bbazati fuq I-“Approc¢ il-Gdid” u
jimmiraw li jizguraw il-funzjonament tas-suq intern u livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u
s-sikurezza tal-bniedem. L-apparati medi¢i* ma jigux suggetti ghal awtorizzazzjoni qabel it-
tgeghid fis-suq minn awtorita regolatorja izda ssirilhom valutazzjoni tal-konformita 1i, ghall-
apparat ta' riskju medju u gholi, tinvolvi parti terza indipendenti maghrufa bhala "Korp
Notifikat". Ladarba jigu certifikati, l-apparati titwahlilhom l-marka CE li tippermetti ¢-
¢irkolazzjoni libera taghhom fil-pajjizi tal-UE/EFTA u fit-Turkija.

Il-valutazzjoni tal-impatt tinqasam f’parti princ¢ipali (PartiI) li tiffoka fuq il-kwistjonijiet
sistemi¢i li huma rilevanti ghall-qafas regolatorju kollu, u zewg annessi separati (Parti II) li
jittrattaw kwistjonijiet specifici rilevanti ghall-apparati medi¢i barra mill-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro jew ghall-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro (IVDs) biss rispettivament.
Id-dokumenti ta’ sostenn jigu kkumpilati bhala appendi¢i (Parti III).

2. DESKRIZZJONI TAL-PROBLEMI

Il-qgafas regolatorju ezistenti ta prova tal-pregji tieghu, izda peress li ilu implimentat ghal
20 sena, bhal kull regim regolatorju li jirrigwarda l-prodotti innovattivi, issa jehtieg li jigi
rivedut. Barra minn hekk, huwa gie attakkat minn kritika harxa fil-midja u fix-xena politika,
partikolarment wara li l-awtoritajiet tas-sahha Franc¢izi sabu li apparentement ghal diversi snin
manifattur Franciz (Poly Implant Prothese, PIP) uza s-silikon industrijali minflok is-silikon
ghal uzi medi¢i ghall-manifattura ghall-protezijiet tas-sider, kuntrarju ghall-approvazzjoni
mahruga mill-korp notifikat, u dan ikkawza dannu ghal eluf ta’ nisa madwar id-dinja. Waqt
konsultazzjoni pubblika li saret mill-Kummissjoni fl-2008, u 1li giet segwita minn
konsultazzjoni pubblika ohra ffukata fuq l-aspetti relatati mal-IVD u 1i saret f1-2010, gew
identifikati diversi nuqqasijiet li jdghajfu l-objettivi prin¢ipali tat-tliet direttivi dwar l-apparati
medici, jigifieri s-sikurezza tal-apparati medi¢i u ¢-Cirkolazzjoni libera taghhom fis-suq
intern. Fid-dawl tar-revizjoni prevista tal-qafas regolatorju tal-UE ghall-apparati medici, is-
servizzi tal-Kummissjoni analizzaw ukoll il-kaz tal-protezijiet tas-sider PIP u sabu aktar
nuqqasijiet fir-regolamenti ezistenti barra dawk li diga kienu gew identifikati. Is-sejbiet,
madankollu, ma jissuggerux li s-sistema tal-UE ghar-regolazzjoni tal-apparati medici hija
wahda li fundamentalment mhix soda. Din ir-revizjoni timmira li teghleb id-difetti u 1-lakuni,
filwaqt li zzomm l-objettivi generali tal-qafas legali.

2.1. Kwistjonijiet sistemici
In-nuqqasijiet ewlenin tas-sistema ezistenti geghdin f'dawn l-ogsma li gejjin:

Sorveljanza tal-Korpi Notifikati

Id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE rigward il-mezzi medi¢i attivi li jiddahhlu f'xi parti tal-gisem
(AIMDD), id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar mezzi medi¢i (MDD), u d-Direttiva 98/79/KE tal-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill dwar il-mezzi medi¢i dijanjosti¢i in vitro (IVDD).

F’dan it-test, apparat mediku ghandu jinftiehem bhala apparat mediku dijanjostiku in vitro.
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[I-Korpi Notifikati jassumu responsabbiltajiet f'ogsma ta’ interess pubbliku u jridu jaghtu
rendikont lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. Bhalissa 78 Korp Notifikat huma
maghzula skont it-tliet direttivi dwar l-apparati medi¢i. L-awtoritajiet, il-manifatturi u 1-Korpi
Notifikati stess jirrappurtaw differenzi sinifikanti fir-rigward, minn naha wahda, il-hatra u 1-
monitoragg tal-Korpi Notifikati u, min-naha l-ohra, il-kwalita u r-reqqa tal-valutazzjoni tal-
konformita li titwettaq minnhom, partikolarment fir-rigward tal-valutazzjoni tal-evalwazzjoni
klinika tal-manifatturi jew l-uzu tas-setghat ezistenti taghhom, bhal perezempju spezzjonijiet
fil-fabbrika jew verifiki tal-prodotti mhux imhabbra. Dan iwassal ghal livell mhux uniformi
ta’ protezzjoni tas-sikurezza tal-pazjenti u tal-utenti, kif ukoll ghal distorsjoni tal-
kompetizzjoni bejn manifatturi ta’ prodotti simili.

Sikurezza wara t-tqeghid fis-suq

Pilastru centrali tas-sistema regolatorja huwa d-dritt tal-Istati Membri 1i jirrestringu jew
jipprojbixxu l-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ apparat, jekk dan jista' jkun ta' dannu ghas-sahha u s-
sikurezza ta' pazjent, utent jew persuna terza jew meta l-marka CE tkun twahhlet illegalment
ma’ prodott. Madankollu, I-esperjenza li nkisbet mill-applikazzjoni tas-sistema ta' vigilanza u
strumenti legali ohra disponibbli ghall-Istati Membri (perezempju, il-klawzoli ta’
salvagwardja) uriet li l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ma jkollhomx I-informazzjoni
mehtiega kollha disponibbli u jirreagixxu b'modi differenti ghall-istess problemi u dan
igajjem dubju dwar il-livell armonizzat tal-protezzjoni tal-pazjenti u l-utenti fI-UE u johloq
ukoll ostakoli ghas-suq intern.

Trasparenza u traccéabbilta

Ma tezistix dejta ezatta fir-rigward tal-apparati medi¢i mqieghda fis-suq Ewropew. Diversi
Stati Membri stabbilixxew 1-ghodod ta’ registrazzjoni elettronika taghhom. Il-hatna rekwiziti
ta’ registrazzjoni fi Stati Membri individwali jpoggu piz amministrattiv konsiderevoli fuq il-
manifatturi u r-rapprezentanti awtorizzati meta jkunu jridu jikkumer¢jalizzaw prodott fi Stati
Membri differenti. Xi pajjizi Ewropej bdew jimponu wkoll rekwiziti ta’ traccabbilta fuq I-
operaturi ekonomi¢i (manifatturi, importaturi, distributuri, sptarijiet) billi attwalment it-
tracCabbilta tal-apparati medi¢i mhix regolata f’livell tal-UE. Is-sistemi nazzjonali,
madankollu, mhumiex kompatibbli ma' xulxin u ma jippermettux li jkun hemm tracc¢abbilta
lill hinn mill-fruntiera, li hija mehtiega biex ikun hemm livell gholi ta’ sikurezza tal-pazjenti
madwar 1-UE.

Adcess ghal gharfien espert estern

L-esperti nazzjonali (perezempju, il-professjonisti tal-kura tas-sahha, persuni akkademici)
bhalissa mhumiex involuti fil-pro¢ess regolatorju b’mod strutturat. Ir-regolaturi, il-
professjonisti tal-kura tas-sahha u l-manifatturi esprimew il-htiega 1i I-pariri tal-esperti
xjentifici u klini¢i jkunu disponibbli waqt il-process ta’ tehid tad-decizjonijiet, biex dawn
ikunu aggornati mal-innovazzjoni tal-prodotti.

Immaniggjar tas-sistema regolatorja

L-immaniggjar tas-sistema regolatorja fil-livell tal-UE tidher li ghandha xi nuqqasijiet li gew
irrappurtati minn diversi partijiet interessati, jigifieri l-professjonisti tal-kura tas-sahha, il-
pazjenti, l-assiguraturi, il-manifatturi u l-midja. Hija mhix ikkunsidrata effi¢jenti u effettiva
bizzejjed. Tabilhaqq, ma tezistix bazi legali fid-direttivi dwar l-apparati medic¢i li tizgura
supervizjoni tas-sitwazzjoni fil-livell tal-UE u koordinazzjoni xierqa bejn 1-Istati Membri.
Jezisti nuqqas ta’ appogg tekniku, xjentifiku u logistiku ghall-kooperazzjoni bejn I-Istati
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Membri, ta’ ghodod solidi tal-IT biex jimmaniggjaw is-sistema, u ta’ gharfien espert
xjentifiku u kliniku konsolidat. Dan iwassal ghal applikazzjoni mhux uniformi tar-regoli u
ghal reazzjonijiet komuni fis-suq Ewropew u jipperikola wkoll is-sikurezza tal-pazjenti u tal-
utenti, kif ukoll il-funzjonament tajjeb tas-suq intern.

Barra minn hekk, id-demarkazzjoni bejn id-direttivi dwar l-apparat mediku u oqfsa regolator;ji
ohra applikabbli perezempju ghal prodotti medic¢inali, bijocidi, ikel jew kozmeti¢i mhux
dejjem tkun c¢ara u dan iwassal ghall-applikazzjoni ta’ regimi legali differenti fid-diversi Stati
Membri ghall-istess prodotti (I-hekk imsejha kazijiet “dubjuzi”). Fl-ahhar nett, 1-obbligi tal-
operaturi ekonomi¢i bhalissa la huma specifikati b'mod ¢ar u langas huma koperti mid-
direttivi. [z-zewg kwistjonijiet jistghu jipperikolaw is-sikurezza tal-pazjenti u jwasslu ghall-
frammentazzjoni tas-suq intern.

2.2 Kwistjonijiet specifici

Jezistu lakuni jew inéertezzi regolatorji fir-rigward ta’ ¢erti prodotti. Perezempju, il-prodotti
manifatturati bl-uzu ta’ tessuti jew celloli tal-bniedem mhux vijabbli, prodotti impjantabbli
jew prodotti invazivi ohra li ma ghandhomx skop mediku, u r-riprocessar tal-apparati li
jintuzaw darba biss, bhalissa mhumiex regolati mil-legizlazzjoni tal-UE dwar l-apparati
medic¢i. Fil-qasam tal-IVDs, bhalissa t-testijiet "interni" qed jigu ezentati mid-Direttiva IVD,
izda l-applikazzjoni tal-ezenzjoni tvarja bejn I-Istati Membri differenti. Barra minn hekk, fir-
rigward tat-testijiet genetici, l-applikazzjoni tad-Direttiva IVD mhix ¢ara bizzejjed u tista’
twassal ghal interpretazzjonijiet differenti fl-UE. Dan iwassal ghal livelli differenti ta’
protezzjoni tal-pazjenti u tas-sahha pubblika u jxekkel il-holgien ta’ suq intern ghal dawk il-
prodotti.

Kwistjoni importanti hija l-klassifikazzjoni tal-IVDs li ghaliha l-approc¢¢ ezistenti fid-
Direttiva IVD, jigifieri lista ta’ IVDs b’riskju gholi f’anness mad-direttiva, huwa differenti
mill-approc¢ ta’ klassifikazzjoni mehud ghall-apparati medici 1-ohra u zviluppi recenti f’livell
internazzjonali. F1-2008, it-Task Force dwar 1-Armonizzazzjoni Globali tal-apparati medici
(GHTF) adottat sistema ta’ klassifikazzjoni ghall-IVDs ibbazata fuq ir-riskju marbut mal-uzu
taghhom, li hija aktar soda fid-dawl tal-evoluzzjoni teknologika mill-approc¢¢ kurrenti tal-UE.

Barra minn hekk, ir-rekwiziti tad-Direttiva IVD, 1i ghadha qatt ma giet emendata mill-
adozzjoni taghha fl-1998, jehtieg li jigu adattati ghall-izviluppi teknologici, xjentific¢i jew
regolatorji, perezempju fir-rigward tal-evidenza klinika 1i ghandha tinghata mill-manifatturi,
ir-rekwiziti ghal testijiet fil-punt ta’ kura jew qrib il-pazjent jew tal-allinjament mal-modifiki
rilevanti introdotti tul iz-Zmien ghall-apparati medic¢i 1-ohra. Barra minn hekk, fil-qasam tal-
apparati medic¢i, certi dispozizzjonijiet legali, bhar-rekwiziti u l-kriterji essenzjali ghall-
klassifikazzjoni tar-riskji tal-apparat, ma jirriflettux kif suppost l-izviluppi teknologi¢i u
xjentifici, bhal perezempju fil-kaz ta' apparati li jiddahlu mill-halq jew apparati li jinkorporaw
in-nanomaterjali. Jezistu wkoll incertezzi fir-rigward tar-rekwiziti 1i jikkon¢ernaw 1-
evalwazzjoni klinika tal-apparati.

Fl-ahhar nett, il-legizlazzjoni tal-UE bhalissa ma tipprevedix koordinazzjoni bejn I-Istati
Membri fir-rigward tal-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-investigazzjonijiet Kklinici
dwar l-apparati medi¢i li ghandhom jitwettqu f’aktar minn Stat Membru wiehed. II-
manifatturi/l-isponsers ghandhom jissottomettu d-dokumentazzjoni taghhom lil kull Stat
Membru u mbaghad isirulhom diversi mistogsijiet ghal informazzjoni addizjonali, li jzid il-piz
u l-ispejjez amministrattivi. Barra minn hekk, il-valutazzjonijiet tal-Istati Membri konc¢ernati
jistghu jwasslu ghal rizultati differenti fir-rigward tal-aspetti teknici u tas-sikurezza relatati
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mal-istess apparat invesigattiv. Dan ifisser ukoll 1i l-pazjenti li jipparteCipaw fl-istess
investigazzjoni multinazzjonali jigu suggetti ghal livelli differenti ta' sikurezza. Barra minn
hekk, din ir-revizjoni tipprovdi l-opportunita li jigu allinjati d-dispozizzjonijiet rigward I-
investigazzjonijiet klini¢i dwar l-apparati medi¢i, fejn ikun xieraq, mal-Proposta 1li giet
adottata recentement ghal Regolament dwar il-provi klini¢i dwar il-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem’.

3. IL-HTIEGA GHAL AZZJONI U SUSSIDJARJETA TAL-UE

Id-direttivi kurrenti dwar l-apparati medi¢i huma bbazati fuq id-dispozizzjonijiet tat-Trattat
rigward Il-istabbiliment u 1-funzjonament tas-suq intern (issa l1-Artikolu 114 TFUE). It-Trattat
ta’ Lizbona zied bazi legali fil-qasam tas-sahha pubblika ghall-adozzjoni tal-mizuri li
jistabbilixxu standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-prodotti medici (I-Artikolu 168(4)(c)
TFUE). 1z-zewg politiki huma kompetenza kondiviza bejn 1-Unjoni u 1-Istati Membri.

Skont id-direttivi kurrenti dwar l-apparati medi¢i, l-apparat bil-marka CE jista’, fil-prin¢ipju,
jiccirkola b’mod liberu flI-UE. Ir-revizjoni proposta tad-direttivi ezistenti, li se tintegra I-
modifika tat-Trattat ta’ Lizbona rigward is-sahha pubblika, tista’ ssir biss f’livell tal-Unjoni.
Dan huwa mehtieg biex jitjieb il-livell ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika ghall-pazjenti u I-
utenti Ewropej kollha, kif ukoll biex I-Istati Membri ma jithallewx jadottaw regolamenti
differenti dwar il-prodotti, li jwasslu biex is-suq intern jesperjenza aktar frammentazzjoni. Ir-
regoli u l-pro¢eduri armonizzati jippermettu lill-manifatturi, spe¢jalment lill-SMEs li
jirrapprezentaw aktar minn 80 % tas-settur (90 % ghall-IVDs), inaqqsu l-ispejjez relatati mad-
differenzi regolatorji nazzjonali, filwaqt li jizguraw livell gholi u ugwali ta’ sikurezza ghall-
pazjenti u l-utenti Ewropej kollha.

4. OBJETTIVI TAL-INIZJATTIVA TAL-UE

Din ir-revizjoni ghandha tliet objettivi generali:

o Objettiv generali A: Li jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza
tal-bniedem

. Objettiv generali B: Li jigi zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern

. Objettiv generali C: Li jigi provdut qafas regolatorju, li jkun ta’ appogg ghall-

innovazzjoni u I-kompetittivita tal-industrija Ewropea tal-apparat mediku

Barra minn hekk, diversi objettivi specifi¢i relatati mal-problemi individwali identifikati
jikkontribwixxu biex jintlahqu l-objettivi generali:

o Objettiv 1: Kontroll uniformi tal-Korpi Notifikati

o Objettiv 2: Carezza legali u koordinazzjoni mtejbin fil-qasam tas-sikurezza wara t-
tqeghid fis-suq

o Objettiv 3: Soluzzjoni transsettorjali ta’ kazijiet “dubjuzi”

o Objettiv 4: Trasparenza mtejba fir-rigward tal-apparati medici fis-suq tal-UE, inkluza

t-traccabbilta taghhom

. Objettiv 5: Involviment imtejjeb ta’ gharfien espert estern xjentifiku u kliniku

3 COM (2012)369.
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o Objettiv 6: Obbligi u responsabbiltajiet ¢ari tal-operaturi ekonomici, inkluz fl-ogsma
tas-servizzi dijanjostici u tal-bejgh fuq l-internet

. Objettiv 7: Governanza - immaniggjar effi¢jenti u effettiv tas-sistema regolatorja
Fir-rigward tal-kwistjonijiet specifi¢i rilevanti ghall-apparati medic¢i barra 1-IVDs jew ghall-

IVDs biss, jezistu xi objettivi specifi¢i addizzjonali fil-mira, biex jigu indirizzati l-problemi
fis-setturi rispettivi, bhal perezempju

o Jigu indirizzati I-lakuni u n-nuqqasijiet, specifi¢i ghall-oqsma tal-apparati medici jew
tal-IVDs
o Rekwiziti legali xierqa li jqisu l-izviluppi teknologi¢i, xjentifici u regolatorji,

specifici ghall-ogsma tal-apparati medici jew 1-IVDs

o Klassifikazzjoni u valutazzjoni tal-konformita tal-IVDs xierqa u sodi

. Certezza legali u koordinazzjoni mtejbin fil-qasam tal-evalwazzjoni u I-
investigazzjonijiet klini¢i, partikolarment dawk imwettqin f’aktar minn Stat Membru
wiehed, fil-qasam tal-apparati medici.

5. GHAZLIET POLITICI

It-tliet ghazliet prin¢ipali huma diskussi fil-valutazzjoni tal-impatt:

. L-ebda azzjoni tal-UE (ix-xenarju ta’ referenza);
. Bidla fundamentali: awtorizzazzjoni ta’ kummerc¢jalizzazzjoni tal-apparati medici;
. Evoluzzjoni: rinfurzar tar-regim kurrenti, filwaqt li jinzamm l-istess approc¢ legali.

It-tielet ghazla tinsab xi mkien bejn dawn iz-Zewg xenarji estremi u hija msejsa fuq il-pregji
tal-“Approcé i1-Gdid”, li fuqu r-regim kurrenti huwa bbazat, filwaqt li tindirizza d-dghufijiet
identifikati. Fil-qafas ta’ din 1-ghazla, jigifieri li jkompli jevolvi r-regim regolatorju kurrenti,
gew zviluppati diversi ghazliet politi¢i bhala rispons ghal kull wiehed mill-objettivi specifici u
biex jindirizzaw il-problemi individwali identifikati.

6. PARAGUN TAL-GHAZLIET POLITICI U VALUTAZZJONI TAL-IMPATTI TAGHHOM

L-“ebda azzjoni tal-UE” kellha tigi rifjutata mill-bidu nett, billi 1-Kummissjoni hija
impenjata 1i tallinja, fejn ikun xieraq, il-legizlazzjoni ezistenti mal-Qafas Legizlattiv il-Gdid
ghall-Kummer¢jalizzazzjoni tal-Prodotti’. Aktar importanti minn hekk, jekk ma tittehidx
azzjoni l-problemi deskritti hawn fuq ikomplu jippersistu, jew anki jizdiedu, u jpoggu s-sahha
pubblika u l-protezzjoni tal-utenti tal-apparat u tal-pazjenti f’riskju. Barra minn hekk, jekk ma
tittehidx azzjoni f’livell tal-UE, probbabilment I-Istati Membri jhossu li ghandhom jiehdu
azzjoni fil-livell nazzjonali u dan ikompli jdghajjef lis-suq intern. L-iskandlu tal-protezijiet
tas-sider manifatturati minn PIP wera bi¢-car 1i 1-"ebda azzjoni tal-UE" mhix ghazla politika li
wiehed ghandu jappoggja.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi r-rekwiziti
ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodotti, u d-
Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar qafas komuni ghall-
kummeré¢jalizzazzjoni ta' prodotti.

MT



MT

b

L-ghazla 1li tinvolvi bidla fundamentali bl-introduzzjoni ta’ awtorizzazzjoni ta
kummerc¢jalizzazzjoni tal-apparati medi¢i giet rifjutata wkoll. It-trasferiment tar-
responsabbilta ghall-valutazzjoni tas-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparati medi¢i mill-Korpi
Notifikati ghal ghand Il-awtoritajiet regolatorji u s-sostituzzjoni tal-marka CE
b’awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni, b'mod generali gew rifjutati waqt il-
konsultazzjonijiet pubbli¢i u d-djalogu sussegwenti mal-awtoritajiet kompetenti, il-manifatturi
u hafna mill-partijiet interessati l-ohrajn.

Awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni decentralizzata (maghmula mill-Istati Membri)
ikollha impatt negattiv sinifikanti fuq is-suq intern ghall-apparati medi¢i minhabba 1i I-
applikazzjoni tar-rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ma jaghtix
access awtomatiku ghas-swieq tal-Istati Membri 1-ohra, li jistghu jirrifjutaw l-ammissjoni tal-
prodotti ghal ragunijiet ta' protezzjoni tas-sahha. Ghalhekk, dan kieku jahdem bil-maqlub ta'
wiehed  mill-objettivi  princ¢ipali  tad-direttivi ~ kurrenti. = Awtorizzazzjoni  ta’
kummerc¢jalizzazzjoni centrali (fil-livell tal-UE) tirrikjedi l-istabbiliment ta’ korp pubbliku
tal-UE gdid li jkollu persunal b’hiliet adattati biex jivvaluta l-apparati, simili ghall-FDA tal-
Istati Uniti. Dan ikollu impatt sinifikanti fuq il-bagit tal-UE, fuq il-manifatturi ftermini ta’
spejjez u piz amministrattiv. u fuq l-innovazzjoni f’termini ta’ zmien sal-
kummer¢jalizzazzjoni.

Minkejja t-talbiet 1i saru wara l-iskandlu tal-protezijiet tas-sider manifatturati minn PIP, biex
ikun hemm tranzizzjoni lejn sistema ta’ awtorizzazzjoni qabel it-tqeghid fis-suq, il-kaz ma
pprovdiex evidenza li awtorizzazzjoni ta’ kummeréjalizzazzjoni moghtija minn awtorita
governattiva kienet tipprevjeni l-prattiki deliberatament frodulenti ta’ manifattur 1i jsiru
ladarba prodott jigi approvat biex jitqieghed fis-suq. Fil-fatt, il-kaz PIP aktar minn affarijiet
ohra jaghti evidenza tal-htiega ghal sistema rinfurzata ghal sikurezza wara t-tqeghid fis-suq, li
hija trattata fl-ghazliet politi¢i relatati mal-objettiv 2. Fin-nuqqas ta’ evidenza li tappoggja
evalwazzjoni c¢entralizzata minn awtorita regolatorja sabiex jintlahqu l-objettivi ta’ din ir-
revizjoni, bidla dagstant radikali fis-sistema regolatorja ma tkunx adattata.

Ghalhekk, intghazlet l-ghazla ta’ evoluzzjoni tar-regim kurrenti filwaqt li jinzamm 1-
istess approcé legali. Dan se jippermetti l-evolviment tas-sistema ezistenti li serviet ta’
mudell ghall-konvergenza internazzjonali tal-legizlazzjoni dwar Il-apparati medi¢i u se
jaghmilha aktar adattata ghall-iskop taghha. Din hija appoggjata mill-awtoritajiet kompetenti,
il-manifatturi u hafna partijiet interessati ohra u hija mfassla bl-ahjar mod biex jintlahqu I-
objettivi generali tal-inizjattiva legizlattiva. Din I-ghazla politika hija dettaljata aktar
b’ghazliet politi¢i individwali, uhud minnhom huma alternattivi filwaqt li ohrajn jistghu jkunu
kumulattivi, biex jintlahqu wkoll l-objettivi specifici fil-mira tar-revizjoni u biex jissolvew il-
problemi identifikati. It-tabella hawn taht tindika 1-ghazliet politiki preferuti ghal kull objettiv
specifiku fil-mira.

Madankollu, il-valutazzjoni tal-impatt thalli l-ghazla preferuta miftuha biex tintghazel
permezz ta' decizjoni li tittiehed f'livell politiku fir-rigward taz-zewg kwistjonijiet li gejjin:
o Objettiv 1 (kontroll uniformi tal-Korpi Notifikati):

— trasferiment tal-kompetenza ghall-hatra u l-monitoragg tal-Korpi Notifikati
ghand korp tal-UE, jew

— hatra u monitoragg tal-Korpi Notifikati mill-Istati Membri wara l-involviment
ta’ “timijiet ta’ valutazzjoni kongunta” komposti minn valutaturi minn Stati
Membri ohra u minn korp tal-UE.
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J Objettiv 7 (governanza - immaniggjar effi¢jenti u effettiv tas-sistema regolatorja):

estensjoni tar-responsabbilta

tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA)

ghall-apparati medici u t-twaqqif ta’ Grupp ta’ Esperti dwar 1-Apparati Medici

f’din l-agenzija, jew

imaniggjar tas-sistema regolatorja tal-apparat mediku mill-Kummissjoni

Ewropea (bl-involviment ta¢-Centru ta’ Ri¢erka Kongunt taghha) u t-twaqqif
ta’ Grupp ta’ Esperti dwar I-Apparat Mediku appoggjat minn din l-istituzzjoni.

Objettivi Speéifici

Ghazliet Politi¢i Preferuti

Problema 1: Sorveljanza tal-Korpi Notifikati

Objettiv 1: Kontroll uniformi tal-Korpi Notifikati

Rekwiziti minimi godda ghall-Korpi Notifikati,
u

jew Il-hatra u l-monitoragg tal-Korpi Notifikati minn
korp tal-UE

jew Il-hatra u l-monitoragg tal-Korpi Notifikati mill-
Istati Membri bl-involviment ta’ “timijiet ta’
valutazzjoni kongunta”

u
Rekwizit ta’ notifika rigward applikazzjonijiet godda

ghall-valutazzjoni tal-konformitda u I-possibbilta ta’
kontroll ex ante

Problema 2: Sikurezza wara t-tqeghid fis-suq (vigilanza u sorveljanza tas-suq)

Objettiv 2: Carezza legali u koordinazzjoni mtejbin
fil-qasam tas-sikurezza wara t-tqeghid fis-suq

Kjarifika tat-termini principali u tal-obbligi tal-partijiet
involuti fil-qasam tal-vigilanza

u

Rappurtar ¢entrali tal-in¢identi u analizi koordinata ta’
¢erti inc¢identi b'riskju gholi

u

)

Promozzjoni tal-kooperazzjoni
sorveljanza tas-suq

tal-awtoritajiet ta

Problema 3: L-istatus regolatorju tal-prodotti

>

Objettiv 3:
“dubjuzi”

Soluzzjoni transsettorjali ta’ kazijiet

Il-gabra ta’ gharfien espert transsettorjali dwar il-kazijiet
dubjuzi u l-possibbilta li jigi determinat I-istatus
regolatorju tal-prodotti fil-livell tal-UE f>¢erti setturi

Problema 4: Nuqqas ta’ trasparenza u traccabbilta armonizzata
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Objettiv 4: Trasparenza mtejba fir-rigward tal-
apparati medici fis-suq tal-UE, inkluza t-trac¢abbilta
taghhom

Registrazzjoni centrali tal-operaturi ekonomici u elenkar
tal-apparati medi¢i mqieghda fis-suq tal-UE

u

Rekwiziti ghat-tra¢cabbilta tal-apparati medici

Problema 5: Aééess ghal gharfien espert estern

Objettiv 5: Involviment imtejjeb ta’ gharfien espert
estern xjentifiku u kliniku

Hatra ta’ panil ta’ esperti u laboratorji ta’ referenza tal-
UE

Problema 6: Obbligi u responsabbiltajiet mhux éari u mhux adattati tal-operaturi ekonomici, inkluz fl-ogsma
tas-servizzi dijanjostici u tal-bejgh fuq l-internet

Objettiv 6: Obbligi u responsabbiltajiet cari tal-
operaturi ekonomi¢i, inkluz fl-ogsma tas-servizzi
dijanjostici u tal-bejgh fuq l-internet

Allinjament  mad-Dec¢izjoni  768/2008,  rekwiziti
addizzjonali ghar-rapprezentanti awtorizzati u kjarifika
tal-obbligi fil-qasam tas-servizzi dijanjostici

u

Indirizzar tal-bejgh fuq l-internet permezz ta’ azzjoni
legali nonvinkolanti

Problema 7: Immaniggjari tas-sistema regolatorja

Objettiv 7: Governanza - immaniggjar efficjenti u
effettiv tas-sistema regolatorja

Jew Estensjoni tar-responsabbilta tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (EMA) ghall-apparati medic¢i u t-twaqqif
ta’ Grupp ta’ Esperti dwar 1-Apparati Medici f’din 1-
agenzija

Jjew Immaniggjar tas-sistema regolatorja tal-apparat
mediku mill-Kummissjoni Ewropea u t-twaqqif ta’
Grupp ta’ Esperti dwar l-Apparat Mediku appoggjat
minn din l-istituzzjoni.

Iz-zewg tabelli i gejjin jindikaw 1-ghazliet

politi¢i preferuti fil-qasam tal-apparati medici

ghajr 1-IVDs u fil-qasam tal-IVDs, rispettivament, b’rabta mal-objettivi specifi¢i addizzjonali

fis-setturi rispettivi:

Kwistjonijiet rilevanti ghall-apparati medi¢i barra mill-apparati medi¢i dijanjostiéi in vitro

Objettivi Specifici

Ghazliet Politici Preferuti

Problema MD-1: Kamp ta’ applikazzjoni — lakuni jew incertezzi regolatorji

Objettiv MD-1: Indirizzar tal-lakuni u n-nuqqasijiet
legali

Regolazzjoni tal-prodotti manifatturati bl-uzu ta’ celloli
u tessuti tal-bniedem mhux vijabbli bhala apparati
medici

u

Regolazzjoni ta’ certu apparat impjantabbli jew apparati
invazivi ohra minghajr skop mediku fl-MDD
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Regolazzjoni armonizzata tar-riprocessar ta’ apparati li
jintuzaw darba biss

Problema MD-2: Adattament tar-rekwiziti legali ghall-izviluppi teknologici, xjentifici u regolatorji

Objettiv MD-2: Rekwiziti legali xierqa li jqisu I-
izviluppi teknologi¢i, xjentifici u regolatorji

Revizjoni tar-regoli tal-klassifikazzjoni u r-rekwiziti
essenzjali fir-rigward tal-apparati jew teknologiji
specifici

Problema MD-3: Evalwazzjoni klinika u investigazzjonijiet klinici, partikolarment dawk li jsiru f’aktar minn
Stat Membru wiehed

Objettiv. MD-3: Certezza legali u koordinazzjoni
mtejbin  fil-qasam  tal-evalwazzjoni u  I-
investigazzjonijiet klini¢i, partikolarment dawk 1li
jsiru f’aktar minn Stat Membru wiehed

Introduzzjoni tat-terminu “sponser” ghall-
investigazzjonijiet klinici u aktar kjarifika tad-
dispozizzjonijiet ewlenin fil-qasam tal-evalwazzjoni u 1-
investigazzjonijiet klinic¢i

u
Valutazzjoni koordinata tal-investigazzjonijiet

multinazzjonali mill-Istati Membri fejn issir 1-
investigazzjoni

Kwistjonijiet rilevanti ghall-apparati medici dijanjosti¢i in vitro (IVD)

Objettivi Specifici

Ghazliet Politici Preferuti

Problema IVD-1: Kamp ta’ applikazzjoni — lakuni jew incertezzi regolatorji

Objettiv IVD-1: Indirizzar tal-lakuni u n-nuqqasijiet
legali

Kjarifika tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-ezenzjoni ghat—
testijiet “interni”, tintalab akkreditazzjoni mandatorja
ghall-manifatturi tat-testijiet “interni” u t-testijiet
“interni” b’riskju gholi (klassi D) jigu soggetti ghar-
rekwiziti tal-IVDD

u
Emenda tad-definizzjoni legali ta’ IVD biex jigu inkluzi
t-testijiet li  jipprovdu informazzjoni “dwar il-
predispozizzjoni ghal kundizzjoni medika jew marda”

u
Regolazzjoni tad-dijanjostika akkumpanjanti skont ir-

regolamenti IVD u interazzjoni mas-settur tal-prodotti
medicinali

Problema IVD-2: Klassifikazzjoni tal-IVD u valutazzjoni tal-konformita xierqa taghhom, inkluza l-verifika
tar-rilaxx tal-lottijiet

Objettiv IVD-2: Klassifikazzjoni u valutazzjoni tal-
IVD xierqa u sodi

Adozzjoni tar-regoli tal-klassifikazzjoni GHTF u
adattament tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita
ghall-gwida rilevanti GHTF
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u

Verifika tar-rilaxx tal-lottijiet ghal IVDs b'riskju gholi
mill-manifattur taht il-kontroll ta' Korp Notifikat u
laboratorju ta' referenza tal-UE

Problema IVD-3: Rekwiziti legali mhux cari u l-htiega tal-adattament taghhom ghall-progress teknologiku

Objettiv IVD-3: Rekwiziti legali ¢ari u aggornati ghal | Kjarifika legizlattiva tar-rekwiziti ghall-evidenza klinika
sikurezza u prestazzjoni mtejbin tal-IVD ghall-IVD

u

Kjarifika tar-rekwiziti legali fir-rigward tal-apparati
medici IVD fil-punt tal-kura jew qrib il-pazjenti

u

Allinjament mal-MDD fejn dan ikun xieraq

L-ghazliet politi¢i preferuti ntghazlu peress 1i huma I-aktar adattati biex itejbu l-protezzjoni
tas-sahha pubblika u s-sikurezza tal-pazjenti madwar 1-UE kollha, biex itejbu 1-funzjonament
tas-suq intern u biex jipprovdu gafas regolatorju li jappoggja l-innovazzjoni u l-kompetittivita
tal-industrija tal-apparat mediku, spe¢jalment 1-SMEs.

Il-beneficéji u l-ispejjez differenti gew ikkunsidrati wkoll biex issir 1-ghazla’. Certi ghazliet
preferuti, bhal perezempju registrazzjoni ¢entrali tal-operaturi ekonomici u tal-apparat mediku
jew rekwiziti ghat-traccabbilta tal-apparati medici, se jwasslu ghal spejjez amministrattivi
ghall-operaturi ekonomi¢i. Izda dawn l-ispejjez huma gustifikati mill-objettiv ta’ din ir-
revizjoni u zgur li se jigu kkumpensati minn frankar minhabba t-tnaqqsis tal-ispejjez
amministrattivi tal-istess natura li jsiru issa jew fil-futur flivell nazzjonali. Perezempju, 1-
ispejjez ghar-registrazzjoni ¢entrali ta’ madwar EUR 21,6 miljun se jigu kkumpensati minn
frankar ta' madwar EUR 81,6 miljun sa EUR 157,1 miljun ikkawzat minn diversi rekwiziti ta'
registrazzjoni fid-diversi Stati Membri. L-operaturi ekonomi¢i ghalhekk se jiggwadanjaw
beneficcju nett minn kumbinazzjoni tal-ghazliet preferuti filwaqt li fl-istess hin, il-livelli ta’
trasparenza u protezzjoni tas-sahha pubblika jittejbu sinifikattivament.

Se jkun hemm ukoll xi frankar tal-ispejjez ghall-amministrazzjonijiet nazzjonali: fil-futur xi
kompiti se jigu trasferiti fil-livell tal-UE, bhal perezempju r-registrazzjoni tal-operaturi
ekonomici u l-apparati medic¢i; id-duplikazzjoni tal-kompiti bejn 1-Istati Membri se tigi evitata
minhabba, perezempju, l-analizi koordinata ta’ Certi in¢identi serji; certi hiliet, gharfien u
taghmir se jinqasmu, bhal perezempju fil-qasam tas-sorveljanza tas-sugq.

Fil-livell tal-UE, il-htigijiet bagitarji stmati ghall-implimentazzjoni tal-ghazliet politi¢i
preferuti jvarjaw minn EUR 8,9 miljun sa EUR 12,5 miljun, skont l-ghazla bejn 1-ghazliet li
ssir b’dec¢izjoni politika. L-akbar parti tal-finanzjament se tkun mehtiega ghar-rizorsi umani
(bejn 35 u 50 Ekwivalenti ghal Persuni Full time, skont l-ghazliet politi¢i) dedikati ghall-
kompiti operattivi tekniki, xjentifi¢i u korrispondenti, mehtiega biex jizguraw immaniggjar
sostenibbli u effi¢jenti tas-sistema fil-livell tal-UE. It-tieni l-akbar sehem se jkun mehtieg
ghall-izvilupp u I-manutenzjoni ta’ infrastruttura tal-IT mehtiega biex jintlahqu I- tar-revizjoni
(medja ta’ madwar EUR 2 miljun/sena bejn 1-2014 u 1-2017 u EUR 1,8 1-2018 et sqq.).

> Harsa generali lejn l-ispejjez u l-beneficéji tal-ghazliet politi¢i preferuti tinghata fl-Appendici 9 tal-

Parti III tal-valutazzjoni tal-impatt.
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7. KONKLUZJONIJIET, MONITORAGG U EVALWAZZJONI

L-ghazliet preferuti se jikkontribwixxu ghal qafas regolatorju sod li

o jkun adattat ghall-progress tekniku u xjentifiku tal-prezent u tal-futur,

o jinkludi regoli aktar cari, 1i jistghu jigu segwiti aktar fac¢ilment mill-operaturi
ekonomic¢i u li jistghu jigu implimentati aktar fa¢ilment mill-awtoritajiet nazzjonali,
u

o jipprovdi l-istrumenti mehtiega ghal immaniggjar sostenibbli, effi¢jenti u kredibbli

fil-livell tal-UE.

L-aspetti pozittivi tas-sistema kurrenti (li taghti appogg ghall-innovazzjoni, taghti access
rapidu ghas-suq, hija kosteffikaci) se jinzammu, filwaqt 1i l-aspetti negattivi (protezzjoni
mhux l-istess tas-sahha pubblika, implimentazzjoni inkonsistenti tar-rekwiziti legali, nuqqas
ta' fidu¢ja u ta' trasparenza) se jigu indirizzati. Dan se jtejjeb is-sikurezza ghall-pazjenti u I-
utenti Ewropej kollha u jirrinforza 1-pozizzjoni tal-Ewropa fuq quddiem tal-innovazzjoni fil-
gasam tat-teknologija medika. Dan se jtejjeb il-fidu¢ja fil-marka CE ghall-apparati medic¢i
kemm fl-Ewropa u kemm fil-bqija tad-dinja u ghalhekk se jwassal ghal funzjonament b'anqas
intoppi tas-suq intern u tal-kummer¢ internazzjonali. Ir-revizjoni tal-qafas regolatorju ghall-
apparati medi¢i ghalhekk tikkontribwixxi ghall-Att dwar is-Suq Uniku u ghall-Unjoni tal-
Innovazzjoni, li t-tnejn huma parti mill-istrategija EWROPA 2020.

L-inizjattiva legizlattiva se tikkontribwixxi wkoll ghall-programm ta’ simplifikazzjoni tal-
Kummissjoni, billi tittrasforma t-tliet direttivi ezistenti ewlenin, it-tliet direttivi ta’ emenda
taghhom u zewg direttivi ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni f’Zewg regolamenti tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, biz-zamma tal-appro¢¢ koregolatorju appoggjat mill-
istandardizzazzjoni u minn registrazzjoni unika minflok bosta rekwiziti nazzjonali.

L-implimentazzjoni li tirnexxi tal-qafas regolatorju futur ghall-apparati medi¢i tiddependi fuq
ghadd ta’ fatturi. Dawn li gejjin huma whud mill-ghodod ta’ monitoragg jew evalwazzjoni
stabbiliti fil-valutazzjoni tal-impatt:

o Assistenza lill-Istati Membri rigward l-allinjament tal-legizlazzjoni nazzjonali mal-
qafas regolatorju tal-UE futur u I-monitoragg ta’ dan il-process.

. Pjan direzzjonali mfassal mill-Kummissjoni u mill-Istati Membri ghall-valutazzjoni
u l-hatra tal-Korpi Notifikati ezistenti kollha skont ir-rekwiziti I-godda u I-process ta'
hatra, 1-aktar tard sa tliet snin wara d-dhul fis-sehh tal-legizlazzjoni I-gdida.

o Statistika annwali rigward l-ghadd ta’ incidenti rappurtati fil-bazi ta’ dejta tal-
vigilanza ¢entrali u l-ammont ta’ analizi koordinata rigward 1-azzjonijiet korrettivi.

o L-implimentazzjoni f’waqtha tal-infrastruttura tal-IT b’kooperazzjoni mill-qrib bejn
is-servizzi operattivi u l-ispe¢jalisti tal-IT.

. Implimentazzjoni kompluta tas-sistema ta’ Identifikazzjoni Unika Ewropea tal-
Apparat (UDI) madwar 10 snin wara d-dhul fis-sehh tal-legizlazzjoni I-gdida
f’kooperazzjoni mill-qrib mas-shab internazzjonali, partikolarment mal-FDA tal-
Istati Uniti, biex tigi zgurata l-kompatibbilta globali u jkun hemm traccabbilta bejn
il-gurisdizzjonijiet rispettivi.

. Rapport tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar il-kisbiet tal-
“pakkett tal-apparat mediku”, 10 snin wara l-adozzjoni tieghu, filwaqt li jigi
indirizzat I-impatt tar-regoli 1-godda fir-rigward tas-sahha pubblika/is-sikurezza tal-
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pazjenti, is-suq intern u l-innovazzjoni u l-kompetittivita tal-industrija tal-apparat
mediku (b’attenzjoni specjali fuq 1-SME's).
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