8.7.2011 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea C 202/7

Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar l-innovazzjoni fis-settur tat-taghmir mediku

(2011/C 202/03)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA:

1. FILWAQT LI FAKKAR fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill tas-
26 ta’ Gunju 2002 (1) u tat-2 ta’ Dicembru 2003 (3 u I-
emendi sussegwenti ghall-qafas legizlattiv ghat-taghmir
mediku (?),

2. FILWAQT LI ]IGBED L-ATTENZJONI ghall-Konkluzjoni-
jiet (4) tal-Konferenza ta’ Livell Gholi dwar is-Sahha rigward
l-innovazzjoni fit-teknologija medika li saret fi Brussell fit-
22 ta’ Marzu 2011,

3. BKONT MEHUD:

— tal-isfidi magguri ghas-so¢jeta ghall-perijodu fit-tul li qed
taffac¢ja 1-Ewropa, bhal popolazzjoni li ged tixjieh, li ser
jirrikjedu sistemi innovattivi tal-kura tas-sahha;

— tal-importanza ta’ taghmir mediku fil-kura tas-sahha u 1-
kura sogjali, il-kontribut taghhom ghat-titjib tal-livell tal-
protezzjoni tas-sahha u I-fatt li llum it-taghmir mediku
huwa ammont sinifikanti tan-nefqa ghas-sahha pubblika;

— i lizvilupp ta’ taghmir mediku jista’ jwassal ghal soluzz-
jonijiet innovattivi ghad-djanjosi, il-prevenzjoni, it-tratta-
ment u r-riabilitazzjoni, li jistghu jtejbu s-sahha u I-
kwalita tal-hajja ghall-pazjenti, il-persuni b’dizabbilta, u
I-familji taghhom, jista’ jikkontribwixxi ghat-tnaqqis fin-
nuqgas tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u jista’ jikkon-
tribwixxi biex tigi indirizzata s-sostenibbilta tas-sistemi
tal-kura tas-sahha;

— li l-innovazzjoni fit-taghmir mediku ghandha tikkontrib-
wixxi ghat-titjib kontinwu tas-sigurta tal-pazjenti u I-
utenti;

— tas-Shubija Ewropea ghal Innovazzjoni dwar it-Tixjih
Attiv u b'Sahhtu mnedija mill-Kummissjoni Ewropea
bil-ghan i jigu ttrattati l-isfidi tas-socjeta permezz tal-
innovazzjoni;

— i s-settur tat-taghmir mediku fl-Ewropa jinkludi madwar
18 000 intrapriza zghira u ta’ dags medju (SMEs) u li dan
il-fatt ghandu jigi kkunsidrat meta jkunu qed jigu adottati
mizuri legizlattivi u amministrattivi futuri fil-livell tal-
Unjoni Ewropea u fil-livell nazzjonali;

— tal-htiega li l-legizlazzjoni tal-UE dwar it-taghmir mediku
tigi adattata ghall-htigijiet tal-futur sabiex jinkiseb qafas
regolatorju adatt, robust, trasparenti u sostenibbli, li
huwa centrali ghat-trawwim tal-izvilupp ta’ taghmir
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(’) Direttiva 2007/47/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’
Settembru 2007 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi
medic¢i attivi 1i jiddahhlu fxi parti tal-gisem, id-Direttiva tal-Kunsill
93/42/KEE dwar mezzi medici u Direttiva 98/8/KE dwar it-tqeghid
fis-suq tal-prodotti bijocidali (GU L 247, 21.9.2007, p. 21).
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/
exploratory_process/hlc_en.pdf

—
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mediku sigur, effettiv u innovattiv ghall-benefic¢ju tal-
pazjenti Ewropej u l-professjonisti tal-kura tas-sahha;

— tal-importanza li -UE jkompli jkollha rwol mexxej fil-
gasam tal-konvergenza regolatorja internazzjonali u I-
ahjar prattika regolatorja fir-rigward tat-taghmir mediku,
perezempju permezz tat-Task Force ta’ Armonizzazzjoni
Globali, u tkun parti minn inizjattivi globali bhall-vigi-
lanza globali u strumenti globali ghat-titjib tal-identifi-
kazzjoni u t-traccabbilta tat-taghmir mediku.

4. FILWAQT LI JENFASIZZA li sabiex l-innovazzjoni tkun ta’

benefi¢cju ghall-pazjenti, il-professjonisti tal-kura tas-sahha, 1-
industrija u s-so¢jeta:

— L-innovazzjoni ghandha tkun dejjem aktar iccentrata
madwar il-pazjent u l-utent u mmexxija mid-domanda,
perezempju permezz tal-involviment akbar tal-pazjenti,
il-familji taghhom u l-utenti fil-processi tar-ricerka, l-inn-
ovazzjoni u l-izvilupp sabiex jittejbu s-sahha u l-kwalita
tal-hajja individwali;

— L-innovazzjoni ghandha tkun process aktar integrat, li
jibni fuq l-esperjenza u l-konoxxenza miksuba fsetturi
ohra, bhall-IT u l-izvilupp ta’ materjali godda;

— L-innovazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq approcc olis-
tiku (jigifieri ghandha tiehu kont tal-process kollu tal-

sodjali, psikologici, ecc.);

— L-innovazzjoni ghandha tiffoka fuq il-prijoritajiet tas-
sahha pubblika u l-htigijiet tal-kura tas-sahha fost I-
ohrajn sabiex tittejjeb il-kost-effettivita;

— Tezisti l-htiega i tizdied ir-ricerka sabiex jigu identifikati
I-htigijiet tas-sahha pubblika u l-prijoritajiet li ghadhom
iridu jigu indirizzati u biex ikunu definiti ahjar il-htigijiet
medici tal-pazjenti;

— Azzjonijiet legizlattivi futuri fdan il-qasam ghandhom, fl-
adattament tal-qgafas regolatorju Ewropew, jimmiraw
specifikament i jzidu s-sigurta tal-pazjenti filwaqt li fl-
istess hin joholqu gafas legizlattiv sostenibbli favorevoli
ghall-innovazzjoni fit-taghmir mediku 1i tista’ tikkontrib-
wixxi ghal hajja sana, attiva u indipendenti.

. JISTIEDEN LILL-KUMMISSJONI U LILL-ISTATI MEMBRI biex

— jippromwovu mizuri li jaghmlu uzu minn soluzzjonijiet
innovattivi prezzjuzi b’benefic¢ju ppruvat, u jtejbu l-in-
formazzjoni u t-tahrig ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha, il-pazjenti u I-familji tal-pazjenti dwar l-uzu
taghhom;
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— jippjanaw u jikkondividu aktar l-ahjar prattiki nazzjonali
u Ewropej fir-rigward tal-innovazzjoni u jtejbu I-ghoti ta’
bidu ta’ ricerka biex ikun facilitat, fejn rilevanti, it-trasfe-
riment tal-esperjenzi miksuba fi studji nazzjonali jew
regjonali u progetti pilota ghal-livell multinazzjonali,
multiregjonali jew Ewropew;

— jizguraw kollaborazzjoni u djalogu aktar b’sahhithom
bejn id-diversi atturi involuti fil-process ta’ innovazzjoni
(perezempju permezz ta’ netwerks u ragruppamenti);

— jippromwovu innovazzjoni prezzjuza permezz ta’ linji ta’
poltika dwar l-akkwist pubbliku filwaqt li jiehdu kont tal-
aspetti tas-sigurta;

— igisu [-mizuri ezistenti, u fejn mehtieg igisu mizuri ulter-
juri li jtejbu l-kapacita ghall-innovazzjoni, perezempju bl-
uzu ta’ sistemi ta’ finanzjament innovattivi diretti, b'mod
partikolari, lejn 1-SMEs u li huma mfassla biex jaghmlu I-
ahjar uzu tar-rizorsi mis-settur privat u dak pubbliku;

— jaghtu attenzjoni partikolari lil kwistjonijiet ta’ interope-
rabilita u sigurta relatati mal-integrazzjoni tat-taghmir
mediku fis-sistemi ta’ sahha elettronika, specjalment
Sistemi ta’ Sahha Personali u sistemi ta’ sahha mobbli
(Sahha mobbli) filwaqt li jitgies li l-varar ta’ sistemi ICT
tas-sahha huwa kompletament kwistjoni ta’ kompetenza
nazzjonali;

— iheggu konsiderazzjoni ahjar tal-htigijiet tal-pazjenti u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha fil-process tat-tfassil ta’
taghmir mediku;

— jikkunsidraw li jtejbu aktar l-involviment tal-pazjenti u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha fvigilanza sabiex itejbu s-
sistema ta’ notifika ta’ inc¢identi mhux mixtieqa relatati
mal-uzu tat-taghmir mediku;

— jippromwovu djalogu bikri bejn il-manifatturi, l-esperti
xjentifici u klini¢i, l-awtoritajiet kompetenti u, fejn ikun
il-kaz, korpi notifikati dwar "prodotti godda" b’'mod
partikolari, u l-klassifikazzjoni taghhom;

— itejbu l-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet ta’ setturi rile-
vanti, fejn ikun il-kaz;

— jezaminaw kif u fliema livell il-promozzjoni ta’ taghmir
mediku tista’ tigi regolata bl-aktar mod effettiv u effic-
jenti.

6. JISTIEDEN LILL-KUMMISSJONI biex tqis il-konsiderazzjoni-
jiet li gejjin matul il-hidma legizlattiva futura taghha:

— Huma mehtiega mekkanizmi biex jittejbu l-affidabbilta,
il-prevedibbilta, il-velocita u t-trasparenza fit-tehid tad-
decizjonijiet, u jigi zgurat li jkun ibbazat fuq data validata
xjentifikament;

— Is-sistema ta’ klassifikazzjoni bbazata fuq ir-riskju

ghandha tittejjeb (b'mod partikolari ghal taghmir mediku
djanjostiku in vitro u "prodotti godda" kif adatt);

— Data klinika minn studji ta’ gabel il-kummer¢jalizzaz-

zjoni u mill-esperjenza ta’ wara I-kummerdjalizzazzjoni
(rapporti ta’ vigilanza, segwitu kliniku ta’ wara I-
kummerdcjalizzazzjoni, registri Ewropej) ghandha tingabar
b'mod trasparenti u b'mod aktar wiesa’ sabiex tkun
ipprovduta l-evidenza klinika li tissodisfa I-finijiet regola-
torji u tista’, fejn ikun il-kaz, tghin fil-valutazzjoni tekno-
logika tas-sahha, filwaqt li jigu rikonoxxuti u rispettati
b'mod shih il-kompetenzi nazzjonali fir-rigward ta’ din
tal-ahhar. Ghandha tinghata konsiderazzjoni wkoll lil
metodi li jizguraw li l-korpi notifikati jkunu mghammra
ahjar bil-hila esperta adatta biex janalizzaw tali data
b'mod li jaghmel sens;

Tezisti I-htiega ghal regoli aktar ¢ari u aktar semplic¢i li
jiddefinixxu l-obbligi u r-responsabbiltajiet tal-operaturi
ekonomici kollha u r-rwol ta’ partijiet interessati ohra
(b'mod partikolari l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u
l-korpi notifikati);

Ghandu jsir sforz ulterjuri biex tigi zviluppata infrastrutt-
ura moderna tal-IT biex ikun hemm bazi ta’ data centrali
u disponibbli pubblikament bil-ghan li tkun ipprovduta
informazzjoni centrali dwar it-taghmir mediku, l-opera-
turi ekonomici rilevanti, ic-certifikati, l-investigazzjonijiet
klini¢i u l-azzjonijiet korrettivi tas-sigurta fuq il-post.
Fdan il-kuntest ghandha tigi studjata l-possibbilta li tigi
introdotta sistema biex tittejjeb it-traccabilita tat-taghmir
biex b’hekk tittejjeb is-sigurta;

Fejn mehtieg ghandha ssir kjarifika fir-rigward tad-defi-
nizzjoni ta’ taghmir mediku u l-kriterji ghall-klassifikazz-
joni tieghu;

Barra minn hekk, ghandu jigi stabbilit mekkanizmu
sempli¢i u rapidu ghall-adozzjoni accellerata ta” decizjo-
nijiet vinkolanti u konsistenti u l-implimentazzjoni
taghhom dwar id-determinazzjoni ta’ prodotti bhala
taghmir mediku u l-klassifikazzjoni ta’ taghmir mediku
sabiex ikun indirizzat in-numru li qed jikber ta’ kazijiet
"borderline" bejn taghmir mediku u prodotti ohra soggetti
ghal oqfsa regolatorji differenti (il-qafas ghall-farmacew-
ti¢ci b'mod partikolari, izda anki dawk ghall-kosmetici, il-
prodotti estetici, l-ikel jew il-bijocidi);

Fir-rigward tas-supervizjoni ta’ korpi notifikati, jehtieg li
tkompli tigi mtejba Il-lista armonizzata ta’ kriterji li
ghandhom jigu sodisfatti qabel ma jintaghzlu. B'mod
partikolari l-process ta’ nomina ghandu jizgura li jkunu
nominati biss ghall-valutazzjoni ta’ taghmir jew teknolo-
giji 1i jikkorrispondu mal-hila esperta u l-kompetenzi
ppruvati taghhom. Il-process ghandu jindirizza wkoll il-
htiega 1i jittejjeb il-monitoragg tal-korpi notifikati mill-
awtoritajiet nazzjonali sabiex tkun Zzgurata prestazzjoni
mill-korpi notifikati li tkun ta’ livell gholi u li tista tigi
mgqabbla fl-UE kollha, fdan il-kuntest ghandha wkoll tigi
kkunsidrata koordinazzjoni Ewropea mtejba bejn l-awto-
ritajiet kompetenti kif ukoll bejn il-korpi notifikati;
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— Is-sistema ta’ vigilanza ghat-taghmir mediku ghandha tigi

zviluppata ulterjorment sabiex ikunu possibbli analizi
koordinata u rispons rapidu u koerenti mal-UE kollha
fir-rigward ta’ kwistjonijiet ta’ sigurta, jekk mehtieg;

Ta’ min jikkunsidra mekkanizmu ta’ koordinazzjoni
Ewropew ibbazat fuq bazi legali u mandat cari sabiex
tkun Zgurata koordinazzjoni efficjenti u effettiva bejn 1-
awtoritajiet nazzjonali filwaqt li jinholqu kondizzjonijiet
ugwali. Is-sinergiji mal-korpi ezistenti b’hila esperta rile-
vanti ghandhom jigu esplorati fdecizjonijiet dwar il-
mekkanizmi ghal tali koordinazzjoni. Ghandha tinghata
konsiderazzjoni wkoll lil liema attivitajiet l-ahjar i
jitwettqu fkooperazzjoni bejn 1-Istati Membri;

— Peress li s-settur tat-taghmir mediku huwa wiched

globali, hija mixtieqa koordinazzjoni akbar mas-shab in-

ternazzjonali sabiex ikun zgurat li t-taghmir mediku jkun
manifatturat skont rekwiziti ta’ sigurta gholja fid-dinja
kollha;

— Tezisti 1-htiega ghal qafas legizlattiv sostenibbli ghal

taghmir mediku li jizgura s-sigurta u jippromwovi l-inn-
ovazzjoni;

Ghandu jigi kkunsidrat kif jigu indirizzati nuqqasijiet
regolatorji fis-sistema, perezempju fir-rigward ta’ taghmir
mediku manifatturat bl-uzu ta’ celloli u tessuti umani
mhux vijabbli;

[-htiega li jigu introdotti dispozizzjonijiet aktar armoniz-
zati fir-rigward tal-kontenut, il-prezentazzjoni u I
komprensibbilta tal-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ taghmir
mediku ghandha tigu kkunsidrata aktar.



