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Il-htiega urgenti li jigi rivedut ir-Regolament dwar 1-Apparati Medici

Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta’ Ottubru 2024 dwar il-htiega urgenti li jigi rivedut ir-Regolament

dwar 1-Apparati Medici (2024/2849(RSP))
(C/2025[485)

1I-Parlament Ewropew,

S

N

wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 168 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u
li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/38 5/KEE u 93/42/KEE (') (MDR),

wara li kkunsidra r-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medici dijanjostici in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227UE () (IVDR),

wara li kkunsidra r-Regolament (UE) 2023/607 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2023 li jemenda
r-Regolamenti (UE) 2017745 u (UE) 2017/746 fir-rigward tad-dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghal certi apparati
medi¢i u apparati medici dijanjostici in vitro (),

wara li kkunsidra r-Regolament (UE) 2020/561 (%), ir-Regolament (UE) 2022112 (), ir-Regolament (UE) 2023/607 u
r-Regolament (UE) 20241860 () li jestendu l-perjodi ta’ implimentazzjoni tar-Regolament (UE) 2017/745 u
r-Regolament (UE) 2017/746,

wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda
r-Regolamenti (UE) 2017745 u (UE) 2017/746 fir-rigward tad-dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghal certi apparati
medici u apparati medici dijanjostici in vitro (COM(2023)0010),

wara li kkunsidra r-Rapport Annwali 2023 tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini u r-riezami taghha dwar l-access ghas-
suq u t-thassib rigward is-sikurezza ghall-apparati medici,

wara li kkunsidra I-Artikolu 136(2) u (4) tar-Regoli ta’ Procedura tieghu,

billi l-apparati medic¢i u l-apparati medici dijanjostici in vitro ghandhom rwol kru¢jali fil-kura tas-sahha ta’ kwalita
gholja, u jaffettwaw direttament is-sahha, is-sikurezza u I-benesseri ta’ miljuni ta’ pazjenti madwar 1-UE;

billi madwar 500 000 apparat mediku differenti huma disponibbli fis-suq tal-UE, u dawn ikopru firxa wiesgha ta’
teknologiji, minn lentijiet tal-kuntatt ghal pacemakers, u jaqdu skopijiet differenti, inkluzi d-dijanjosi, il-prevenzjoni,
it-trattament, ir-riabilitazzjoni u t-titjib tal-kwalita tal-hajja tal-pazjenti u x-xoghol tal-professjonisti tal-kura tas-sahha
u tal-carers;

billi ghad hemm disparitajiet fl-access ghall-apparati medici fost I-Istati Membri, u dan jaffettwa l-kura tal-pazjenti u
jwassal ghal inugwaljanzi fir-rigward tas-sahha; billi tali disparitajiet jissottolinjaw il-htiega ta’ disponibbilta u
affordabbilta ahjar tal-apparati krucjali;
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Ir-Regolament (UE) 2020/561 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ April 2020 li jemenda r-Regolament (UE) 2017/745 dwar
l-apparati medici, rigward id-dati tal-applikazzjoni ta’ xi whud mid-dispozizzjonijiet tieghu (GU L 130, 24.4.2020, p. 18, ELL http:/|
data.europa.eu/elijreg/2020/561/0j).

Ir-Regolament (UE) 2022/112 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Jannar 2022 li jemenda r-Regolament (UE) 2017/746 fir-
rigward ta’ dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghal certu apparat mediku dijanjostiku in vitro u l-applikazzjoni differita tal-kundizzjonijiet
ghall-apparat intern (GU L 19, 28.1.2022, p. 3, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/0j).

Ir-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-introduzzjoni gradwali tal-Eudamed, tal-obbligu ta’ informazzjoni fkaz ta’ interruzzjoni jew waqfien tal-
provvista, u ta’ dispozizzjonijiet tranzitorji ghal certi apparati medici dijanjostici in vitro (GU L, 2024/1860, 9.7.2024, ELI: http://data.
europa.cu/elijreg/2024/1860/o0j).
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billi -'MDR u I-IVDR gew adottati biex isahhu l-qafas regolatorju ghall-apparati medi¢i u ghall-apparati medici
dijanjostici in vitro, bhala rispons ghal diversi skandli prominenti li jirrigwardaw taghmir mediku mhux sikur, bl-iskop
jigu zgurati standards oghla ta’ sikurezza, trasparenza u prestazzjoni klinika filwaqt li titheggeg ukoll I-innovazzjoni fis-
settur;

billi 'MDR u L-IVDR introducew rekwiziti aktar robusti ghall-evalwazzjonijiet klini¢i, sorveljanza ta’ wara
l-kummer¢jalizzazzjoni u rapportar ta’ vigilanza, li jippromwovu t-trasparenza fil-processi ta’ approvazzjoni u
monitoragg;

billi, minkejja dawn l-ghanijiet, gew iffac¢jati sfidi sinifikanti fl-implimentazzjoni tal-MDR u I-IVDR, li mhux biss
wasslu ghal dewmien izda rrizultaw ukoll fin-nuqqas li jinkisbu ¢-certifikazzjoni u l-approvazzjoni ta’ apparati medici
u apparati medici dijanjostici in vitro, b'impatt partikolari fuq l-intraprizi zghar u medji (SMEs), u rrizultaw ukoll
fnuqqasijiet ta’ apparati medici u apparati medici dijanjostici in vitro, u ghaldaqstant irrestringew l-access tal-pazjenti
ghal teknologiji terapewtici u dijanjostici innovattivi u li jsalvaw il-hajjiet;

billi hafna partijiet ikkoncernati, b’mod partikolari I-manifatturi zghar u medji, il-korpi notifikati u I-fornituri tal-kura
tas-sahha, irrapportaw diffikultajiet biex isegwu l-proceduri regolatorji kumplessi fl-ambitu tal-qafas attwali tal-MDR
u l-IVDR, b'riskji potenzjali ghad-disponibbilta kontinwa ta’ apparati medici li jsalvaw il-hajjiet u ta’ testijiet dijanjostici
in vitro kritici f1-UE;

billi I-perjodi tranzizzjonali ghall-implimentazzjoni tal-MDR u I-IVDR gew estizi fdiversi okkazjonijiet biex jigu
indirizzati kwistjonijiet bhall-kapacita tal-korpi notifikati, u biex l-industrija tinghata aktar Zmien biex tadatta ghal
regoli godda sabiex jigi evitat li l-apparati jigu rtirati mis-suq tal-UE;

billi minhabba nuqqas ta’ proceduri armonizzati fost il-korpi notifikati fl-UE, fost affarijiet ohra, il-manifatturi jistghu
fxi kazijiet jiffaccjaw skedi ta’ zmien imprevedibbli ghac-certifikazzjoni u l-acCess ghas-suq, u dan johlog
imprevedibbilta, kif ukoll inkonsistenza fid-decizjonijiet u nuqqas ta’ trasparenza fir-rigward tal-hidma tal-korpi
notifikati;

billi jehtieg li l-ogfsa regolatorji jakkomodaw ahjar l-apparati innovattivi li jindirizzaw htigijiet medi¢i mhux issodisfati
u jipprovdu prijoritizzazzjoni ahjar u proceduri rapidi;

billi I-Kummissjoni bdiet azzjonijiet mhux legizlattivi biex tappoggja t-tranzizzjoni lejn I-MDR u I-IVDR, b’enfasi
partikolari fuq id-disponibbilta tal-apparati medici fis-suq, l-istat ta’ thejjija tal-korpi notifikati, l-izvilupp ta’ apparati
orfni u pedjatrici, l-appogg lill-SMEs u t-tnehhija tat-tariffi ghall-pariri xjentifici fogsma kriti¢i fejn, minkejja dawn
il-mizuri, ghad hemm sfidi finanzjarji u amministrattivi, b'mod partikolari fis-setturi tal-apparati orfni u pedjatrici;

billi l-iskadenzi ghall-implimentazzjoni tal-MDR u I-IVDR gew estizi bosta drabi biex l-industrija tigi meghjuna tadatta
ghal regolamenti godda, biex jigi evitat l-irtirar ta’ prodotti mis-suq u biex tigi zZgurata l-provvista kontinwa tal-
apparati; billi dawn l-estensjonijiet kienu kritici biex tinzamm il-protezzjoni tas-sahha pubblika matul il-pandemija tal-
COVID-19;

. billi mill-adozzjoni tal-MDR u tal-IVDR, il-Kummissjoni introduciet ukoll dispozizzjonijiet godda rigward il-Bazi tad-

Data Ewropea dwar |-Apparati Medici (EUDAMED) u sistema ta’ notifika ghall-interruzzjonijiet fis-suq jew il-wagfien
tal-provvista;

billi huwa importanti li jigi Zgurat li I-pazjenti u l-professjonisti tal-kura tas-sahha jkollhom access ghad-dokumenti u
decizjonijiet rilevanti kollha mehuda mill-korpi notifikati;

. billi I-qafas regolatorju innovattiv li jirreferi ghall-apparati medici bbazati fuq is-sustanzi, li gie introdott mill-MDR,

huwa mahsub biex jinkoraggixxi l-izvilupp ta’ terapiji li jagixxu permezz ta’ mezzi mhux farmakologi¢i, mhux
immunologic¢i u mhux metabolici; billi I-linji gwida u d-decizjonijiet mahruga mill-awtoritajiet nazzjonali jistabbilixxu
limiti 1i jikklassifikaw il-prodotti li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-MDR taht kategoriji regolatorji ohra, u dan
imur kontra l-ghan tal-legizlatur tal-UE li titrawwem l-innovazzjoni terapewtika;

billi l-applikazzjonijiet tas-sahha elettronika li l-iskop taghhom jikkorrispondi ghad-definizzjoni ta” apparati medici
bhalissa mhumiex iccertifikati, u ghalhekk potenzjalment ipoggu fil-periklu d-data dwar is-sahha tal-utenti;

Jistieden lill-Kummissjoni biex, sa tmiem l-ewwel trimestru tal-2025, tipproponi atti delegati u ta’ implimentazzjoni
ghall-MDR u I-IVDR biex tindirizza l-isfidi u I-kongestjonijiet l-iktar urgenti fl-implimentazzjoni tal-oqgfsa legizlattivi,
u biex tipproponi r-revizjoni sistematika tal-artikoli rilevanti kollha ta’ dawn ir-regolamenti, akkumpanjata minn
valutazzjoni tal-impatt, li ghandha ssir mill-aktar fis possibbli;

Jistieden lill-Kummissjoni taghmel uzu shih mill-ghodod legizlattivi u mhux legizlattivi biex tirrizolvi kwistjonijiet ta’
interpretazzjoni divergenti u ta’ applikazzjoni prattika halli tiffacilita I-process regolatorju, ittejjeb it-trasparenza u
tnaqqas ix-xoghol amministrattiv mhux mehtieg ghall-korpi notifikati u l-manifatturi, b'mod partikolari 1-SMEs,
minghajr ma tikkomprometti s-sikurezza tal-pazjenti;
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3. Jiddeplora r-riskju ta’ nuqqasijiet ta’ apparati medici u n-nuqqas ta’ access ghal certi apparati medici u apparati medici
dijanjostici in vitro f'partijiet tal-UE; jishaq li I-kwalita tal-kura tas-sahha u l-access ghaliha, inkluzi l-apparati medici u
l-apparati medici dijanjostici in vitro, m'ghandhomx jiddependu fuq fejn ikun jinsab pazjent f1-UE;

4. Jinkoraggixxi lill-korpi notifikati jizguraw li jkun hemm bizzejjed rizorsi biex id-domanda tas-suq tigi ssodisfata fi
zmien xieraq; fdan ir-rigward, jistieden lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri jsahhu l-appogg u I-kooperazzjoni biex
jizguraw li I-korpi notifikati jkollhom l-kapacitajiet u l-abbiltajiet ottimali biex jimplimentaw il-qafas regolatorju bis-
shih;

5. Jappoggja l-holqgien ta’ skedi ta’ Zmien trasparenti u vinkolanti, inkluz it-twaqqif tal-arlogg ghall-passi procedurali fil-
valutazzjonijiet ta” konformita mill-korpi notifikati, biex b’hekk jinholqu l-prevedibbilta u ¢-certezza ghall-manifatturi
rigward il-procedura ta’ access ghas-suq u d-durata taghha fi hdan I-UE;

6. Jappella ghal trasparenza fit-tariffi u l-istrutturi tariffarji tal-korpi notifikati, biex l-operaturi ekonomici jkunu jistghu
jgqabblu I-korpi notifikati u jaghmlu ghazliet infurmati, u b’hekk jigi zgurat li t-tariffi jibqghu kumpens gust ghas-
servizz pubbliku pprovdut;

7. Jishaq fuq il-htiega li tigi eliminata c-certifikazzjoni mill-gdid mhux mehtiega tal-prodotti, u jissottolinja li certi
aggornamenti jew aggustamenti ta’ prodotti m'ghandhomx necessarjament iwasslu ghal certifikazzjoni mill-gdid tal-
prodott; jishaq fuq il-htiega li tali dispozizzjonijiet jigu armonizzati u li tigi zgurata l-konsistenza madwar 1-UE;
jappella ghal kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti u I-korpi konsultattivi responsabbli ghal oqfsa regolatorji
ohra, u jishaq fuq il-htiega li l-prodotti jigu kklassifikati b’'mod korrett u konsistenti;

8. Jistieden bil-qawwa lill-Kummissjoni tqis proceduri rapidi u ta’ prijoritizzazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ teknologiji
innovattivi foqsma ta’ htiega medika mhux issodisfata u ghal apparati marbuta ma’ emergenzi tas-sahha;

9. Jishaq fuq il-htiega li tigi protetta d-data dwar is-sahha migbura mill-applikazzjonijiet tas-sahha elettronika billi dawn
l-applikazzjonijiet jigu inkluzi b'mod esplicitu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-MDR rivedut u billi jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet xierqa dwarhom;

10. Jenfasizza l-htiega li tigi stabbilita definizzjoni cara ta’ “apparat orfni”, kif determinat mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni
dwar l-Apparat Mediku fl-MDR u I-IVDR, biex tigi ffacilitata l-adozzjoni ta’ mizuri armonizzati madwar l-UE; jappella
wkoll ghal sistema soda biex jigi evitat [-uzu hazin permezz ta’ “orfanizzazzjoni” artifi¢jali;

11. Jappella ghall-introduzzjoni ta’ regoli adattati ghall-apparati medici orfni u pedjatrici, minghajr ma tigi kompromessa
s-sikurezza tal-pazjenti, u jenfasizza l-htiega ta’ proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita aktar effigjenti li jkunu
mfassla ghall-apparati medici u l-apparati medici dijanjostici in vitro li jaqdu swieq relattivament zghar, bhall-prodotti
ghat-trattament tal-mard tat-tfal jew tal-mard rari;

12. Jistieden lill-Kummissjoni tiffacilita 1-gbir ta’ data klinika minn registri nazzjonali ezistenti ghal gruppi zghar ta’
pazjenti ttrattati jew iddijanjostikati permezz ta’ apparati orfni jew pedjatrici, fkonformita mal-protezzjoni tad-data
personali; jirrikonoxxi l-isfidi li diversi SMEs ihabbtu wicchom maghhom fl-adattament ghall-oqfsa legali; jistieden lill-
Istati Membri u lill-Kummissjoni jizviluppaw mizuri specifici biex jappoggjaw lill-SMEs, inkluz l-ghoti ta’ mudelli ta’
dokumenti u formoli ta’ applikazzjoni, gwida regolatorja u assistenza ohra biex jitnaqqsu l-kostijiet u l-kumplessita
tal-ogfsa regolatorji;

13. Jistieden lill-Kummissjoni timmonitorja kontinwament id-disponibbilta tal-apparati, b'mod partikolari l-ahhar apparati
li jifdal ta’ tipi partikolari, u tichu azzjoni xierqa biex izZzommhom disponibbli fis-suq tal-UE; fdan ir-rigward, jappella
ghal implimentazzjoni shiha burgenza tal-EUDAMED, li tippermetti li informazzjoni dwar l-apparati medici u
l-manifatturi tigi pprocessata biex tittejjeb it-trasparenza, jinghata access ahjar ghall-informazzjoni ghall-pubbliku u
|-professjonisti tal-kura tas-sahha, u tittejjeb il-koordinazzjoni bejn l-Istati Membri;

14. Jenfasizza li kwalunkwe regola jew bidla gdida fir-regoli ezistenti trid tkun akkumpanjata minn perjodu ta’ tranzizzjoni
xieraq biex il-partijiet ikkoncernati kollha jkollhom bizzejjed zmien biex jaggustaw ghall-bidliet;

15. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex tghaddi din ir-rizoluzzjoni lill-Kunsill u lill-Kummissjoni kif ukoll lill-
gvernijiet u lill-parlamenti tal-Istati Membri.
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