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ABBOZZ TA' DIKJARAZZJONI TAR-RAGUNIJIET TAL-KUNSILL

Suggett: Pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari bil-hsieb li jigi adottat REGOLAMENT
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL dwar apparati medici
dijanjostici in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2010/227/UE

— Abbozz ta’ Dikjarazzjoni tar-ragunijiet tal-Kunsill
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INTRODUZZJONI

Fis-26 ta' Settembru 2012, il-Kummissjoni adottat il-proposta taghha ghal Regolament gdid li

jissostitwixxi d-Direttiva attwali 98/79/KE" dwar mezzi medi¢i dijanjosti¢i in vitro, flimkien
mal-proposta ghal Regolament gdid li jissostitwixxi d-Direttivi attwali 90/385/KEE?* u
93/42/KEE? dwar il-mezzi medici u pprezentathom lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew.
Dawn iz-zewg proposti huma marbutin mill-qrib, id-dispozizzjonijiet li fihom huma fil-bi¢ca
1-kbira I-istess u matul I-ezami tal-Kunsill u n-negozjati mal-Istituzzjonijiet I-ohra gew

ittrattati flimkien.

I1-bazi legali ghaz-zewg proposti hija 1-Artikolu 114 u I-punt c) tal-Artikolu 168(4) tat-Trattat

dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. Il-pro¢edura legislattiva ordinarja hija applikabbli.

F'konformita mal-Protokoll Nru 2 anness ghat-Trattati, il-parlamenti nazzjonali tal-Istati
Membri gew ikkonsultati dwar il-konformita tad-dispozizzjonijiet proposti mal-prin¢ipju tas-

sussidjarjeta. L-ebda parlament nazzjonali ma oggezzjona ghall-proposti®.

[1-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat mill-Kummissjoni u ta

opinjoni fit-8 ta’ Frar 2013°.

Fuq stedina tal-Kunsill, il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ta l-opinjoni tieghu dwar

il-Proposti fl-14 ta’ Frar 2013°. Il-Kumitat tar-Regjuni ddec¢ieda li ma jaghti ebda opinjoni

minhabba I-impatt baxx tal-mizuri proposti fuq l-awtoritajiet lokali jew regjonali.
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http://www.ipex.eu/

5590/13.

Opinjoni disponibbli fid-dokument INT/665-666-667 - CES2185-2012 00 00 TRA AC -
2012/0266 (COD) u 2012/0267 (COD) tal-14 ta' Frar 2013.
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10.

Fit-2 ta’ April 2014, il-Parlament Ewropew adotta r-rizoluzzjonijiet legislattivi’ tieghu dwar

1z-zewg proposti u b’hekk ikkonkluda I-ewwel gari tieghu. Fil-5 ta’ Novembru 2014, wara I-
elezzjonijiet, il-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sigurta tal-Ikel tal-Parlament

Ewropew ("il-Kumitat ENVI") ta mandat lir-Relaturi biex jibdew negozjati mal-Kunsill bil-
ghan li jintlahaq qbil dwar dawn il-proposti.

Fil-5 ta’ Ottubru 2015, il-Kunsill lahaq Approé¢é¢i Generali dwar 1-abbozz ta’ Regolament
dwar l-apparati medici dijanjosti¢i in vitro® u dwar l-abbozz ta’ Regolament dwar apparati

mediéi’.

F’Ottubru 2015 inbdew in-negozjati mal-Parlament Ewropew. Fl-ghaxar trilogu informali li

sar fil-25 ta’ Mejju 2016, ir-rapprezentanti tal-Kunsill u r-rapprezentanti tal-Parlament

Ewropew lahqu gbil dwar test ta’ kompromess ghaz-zewg Regolamenti.

Fil-15 ta’ Gunju 2016, il-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti kellu diskussjoni finali dwar

1z-zewg proposti u qabel dwar test ta’ kompromess ghall-abbozz ta’ Regolament dwar 1-
apparati medici dijanjostici in vitro'® u dwar test ta’ kompromess ghall-abbozz ta’
Regolament dwar apparati medici''. Peress li dawn t-testi ta’ kompromess, meta mqabbla
mat-testi li rrizultaw mit-trilogu informali finali, kienu gew aggustati rigward xi punti'? Ii
kienu importanti ghall-Kummissjoni, ir-rapprezentant tal-Kummissjoni seta’ jappoggahom

b’mod shih ukoll.

Fl-istess jum dawk it-testi nghataw l-appogg tal-membri kollha f’vot fil-Kumitat ENVI.
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I1-PE diga adotta l-emendi tieghu ghaz-zewg proposti fil-Plenarja tat-22 ta’ Ottubru 2013.
Dawn jinsabu fid-dokumenti 14936/13 u 14937/13.

12042/15 + ADD 1.

12040/1/15REV 1+ ADD 1.

9365/3/16 REV 3. (F’dan it-test bidliet ghall-proposta tal-Kummissjoni huma indikati. Test
"nadif" huwa disponibbli fil-lingwi kollha fid-dokument 10618/16.)

9364/3/16 REV 3. (F’dan it-test bidliet ghall-proposta tal-Kummissjoni huma indikati. Test
"nadif" huwa disponibbli fil-lingwi kollha fid-dokument 10617/16.)

10035/16.
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11.

12.

13.

F1-20 ta' Settembru 2016, il-Kunsill lahaq qbil politiku dwar iz-zewg testi ta' kompromess .

Wara 1-gbil politiku, deher li d-dispozizzjonijiet transizzjonali, b’mod partikolari, setghu
wasslu ghal incertezza rigward l-interpretazzjoni taghhom u ghalhekk, possibbilment, ghal
konsegwenzi mhux previsti ghall-industrija, il-pazjenti u r-regolaturi. Fuq l-inizjattiva ta’

diversi Stati Membri, u f’konformita mas-suggerimenti minn xi Membri tal-Parlament

Ewropew, gie ghaldagstant de¢iz li tigi ¢¢arata l-intenzjoni tal-gbil politiku f’dan ir-rigward.
I1-kjarifiki tekni¢i li rrizultaw fiz-zewg testi ta’ kompromess kienu magbula b'mod informali

mill-Istati Membri kollha u I-Parlament Ewropew u ddahhlu fit-testi waqt il-finalizzazzjoni

mill-guristi-lingwisti. Il-kjarifiki tekni¢i ghall-abbozz ta’ Regolament dwar l-apparati medici

dijanjosti¢i in vitro jinsabu fi:

it-tieni u t-tielet sentenza tal-Premessa (98);

- il-Premessa (99);

- Artikolu 48";

- 1-Artikolu 110(3);

- l-ewwel u t-tieni subparagrafu tal-Artikolu 112;

- l-ahhar paragrafu tal-punt (f) tal-Artikolu 113(3);
u fi

- il-punt (h) tal-Artikolu 113(3).

Filwagqt li ha kont tat-testi ta’ kompromess magbula msemmija fil-Punti 9 u 10 u wara r-
revizjoni mill-guristi-lingwisti, il-Kunsill adotta 1-pozizzjoni tieghu dwar l-abbozz ta’
Regolament dwar l-apparati medici dijanjostic¢i in vitro fl-ewwel qari fis-7 ta’ Marzu 2017,
f’konformita mal-pro¢edura legislattiva ordinarja stabbilita fl-Artikolu 294 tat-Trattat dwar il-

Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.
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11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152+ COR 1 u

11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET 450 CODEC 1153

Specifikazzjoni tad-differenza fit-tehid ta' kampjuni bejn l-apparati tal-klassi C (paragrafu 7)
u l-apparati tal-klassi B (paragrafu 9).
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II.

14.

I11.
15.

16.

17.

GHAN

Ir-Regolamenti 1-godda ghandhom I-ghan li jimmodernizzaw il-qafas legislattiv ezistenti
ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-apparati medic¢i u li jeghlbu d-distakki legali, b’hekk
jappoggaw l-innovazzjoni u l-kompetittivita tal-industrija tal-apparat mediku. Jinhtieg li
jsahhu aktar is-sikurezza tal-pazjenti, b’mod partikolari permezz tal-introduzzjoni ta’
proceduri aktar stretti ghall-valutazzjoni tal-konformita u ghas-sorveljanza ta’ wara 1-
kummerc¢jalizzazzjoni u permezz ta’ rekwiziti ghall-manifatturi biex jiggeneraw data klinika li
tipprovdi evidenza dwar is-sikurezza, il-prestazzjoni u kwalunkwe effett sekondarju mhux
mixtieq. Jinhtieg ukoll li jippermettu access ghas-suq rapidu u kosteffettiv ghall-apparati

medic¢i innovattivi.

ANALIZI TAL-POZIZZJONI TAL-KUNSILL FL-EWWEL OARI
[I-Kunsill iqis li d-Direttivi 90/385/KEE, 93/42/KEE u 98/79/KE ma ghadhomx suffi¢jenti

biex jirregolaw is-settur tal-apparati medic¢i. Huwa mixtieq li jkun hemm qafas legislattiv
kongunt tal-Unjoni ghall-apparati medici u l-apparati medici dijanjostic¢i in vitro u z-zewg
Regolamenti dwar l-apparati medi¢i u l-apparati medic¢i dijanjostici in vitro, ghaldagstant,
jinhtieg li jkunu differenti biss fejn id-differenzi jkunu ggustifikati bin-natura ta’ dawn iz-

zewg kategoriji ta’ apparati u l-iskopijiet intenzjonati taghhom.

[I-Kunsill, fit-thejjija ghall-pozizzjonijiet tieghu fl-ewwel qari, bhala wahda mill-prijoritajiet
tieghu, ikkonc¢entra fuq it-tishih tar-regoli rigward il-korpi nnotifikati sabiex jizgura li I-korpi
nnotifikati jinhatru u joperaw skont kondizzjonijiet armonizzati fl-Unjoni kollha. Ir-
Regolamenti I-godda mhux biss isahhu I-monitoragg tal-korpi nnotifikati mill-awtoritajiet tal-
Istati Membri izda jsahhu wkoll il-kompetenzi tal-korpi nnotifikati rigward 1-operaturi

ekonomici.

Id-dispozizzjonijiet rigward ir-registrazzjoni tal-apparati u l-operaturi ekonomi¢i, b’mod
partikolari dawk li jirregolaw is-sistema tal-Identifikazzjoni Unika tal-Apparat, gew
ikkomplementati u ¢¢arati. Huma ghandhom iwasslu biex tigi stabbilita sistema aktar
funzjonali relatata mal-identifikazzjoni u tracc¢abbilta ta’ apparati, filwaqt li jibqghu allinjati

ma’ prin€ipji u prattiki internazzjonali f’dan il-qasam.
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18.

19.

20.

21.

Iv.
22.

23.

Is-sistema ta’ klassifikazzjoni ghall-apparat mediku, u aktar minn hekk, is-sistema ta’
klassifikazzjoni ghal apparati dijanjostici in vitro gew adattati biex jikkorrispondu ghaz-zieda
rapida fl-gharfien xjentifiku, mediku u tekniku u ghall-izvilupp li rrizulta ta’ apparati dejjem

aktar avvanzati.

Id-dispozizzjonijiet dwar il-valutazzjoni tal-konformita gew ic¢¢arati izda jkomplu jkunu
bbazati fuq is-sistema ezistenti stabbilita tajjeb. B’hekk, id-dispozizzjonijiet dwar il-
valutazzjoni ta’ apparati b’riskju gholi gew imsahha b’mod konsiderevoli fid-dawl tas-

sikurezza tal-pazjent.

Ir-rekwiziti dwar il-gbir ta’ data f’investigazzjonijiet klini¢i dwar apparati medici u l-istudji
dwar il-prestazzjoni ta' apparati medici dijanjostici in vitro gew imsahha b’mod konsiderevoli
u allinjati ma’ dawk applikabbli ghal provi klini¢i dwar prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-

bniedem.
Id-dispozizzjonijiet dwar il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq issahhu u gew introdotti
rekwiziti godda dwar l-operaturi ekonomic¢i rigward is-sorveljanza ta’ wara I-

kummerc¢jalizzazzjoni, b’mod partikolari s-segwitu kliniku.

KONKLUZJONI

[1-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tirrifletti I-kompromess magbul bejn il-Kunsill u 1-

Parlament Ewropew, bl-appogg tal-Kummissjoni.

F’zewg ittri datati s-16 ta’ Gunju 2016, il-President tal-Kumitat ENVI informa lill-President
tal-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti (Parti 1) li jekk il-Kunsill jghaddi formalment lill-
Parlament Ewropew iz-zewg testi ta’ kompromess hekk maqgbula, soggett ghal finalizzazzjoni
mill-guristi lingwisti, bhala I-pozizzjonijiet tieghu fl-ewwel qari, huwa, flimkien maz-zewg
Relaturi, jirrakkomanda li 1-pozizzjonijiet tal-Kunsill jigu accettati fil-Plenarja minghajr

emendi fit-tieni qari tal-Parlament.
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24. Il-pozizzjoni tal-Kunsill tiehu kont shih tal-proposta tal-Kummissjoni u tal-emendi proposti
mill-Parlament Ewropew fl-ewwel gari. Ghaldagstant, il-Kunsill jemmen li 1-pozizzjoni
tieghu fl-ewwel qari tirrapprezenta kompromess ibbilan¢jat li ghandu jkun ta’ benefi¢¢ju
ghall-pazjenti, dawk i joffru I-kura tas-sahha u l-operaturi ekonomic¢i fis-settur.
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