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La Commissione,

esaminata la proposta di regolamento del Parlamento europeo e
del Consiglio COM(2025) 1023 definitivo, finalizzata alla semplifica-
zione e alla riduzione degli oneri della disciplina dell’Unione europea in
materia di dispositivi medici e medico-diagnostici in vitro, razionaliz-
zando il quadro normativo composto dal regolamento MDR (Medical
Device Regulation) sui dispositivi medici (regolamento (UE) 2017/745)
e dal regolamento IVDR (In Vitro Diagnostic Medical Device Regula-
tion) sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (regolamento (UE)
2017/746);

rilevato che la proposta intende porre rimedio ai ritardi nell’ap-
plicazione delle disposizioni, ad oneri amministrativi elevati e a un’ap-
plicazione non uniforme dei requisiti, che hanno determinato ineffi-
cienze strutturali, imprevedibilita del sistema e una riduzione della
disponibilita dei dispositivi sul mercato, gravando sulle piccole e medie
imprese e sui produttori di dispositivi di nicchia, incidendo negativa-
mente sull’accesso al mercato e, in alcuni casi, determinando il rischio
di carenze di approvvigionamento e di scomparsa di dispositivi essen-
ziali;

considerato che la proposta prevede 1’introduzione di strumenti
digitali per la segnalazione e lo scambio di informazioni, integrati o
interoperabili con la Banca dati europea dei dispositivi medici EUDA-
MED (European Databank for Medical Devices), nonché la possibilita
di fornire in formato digitale etichette, dichiarazioni di conformita e
documentazione tecnica, e introduce, altresi, meccanismi di deroga,
applicabili in caso di gravi minacce sanitarie a carattere transfrontaliero,
rafforzando al contempo il ruolo dell’Agenzia europea per 1 medicinali
nella gestione delle crisi, e disposizioni in materia di intelligenza
artificiale;

preso atto del parere reso sulla proposta dalla 4* Commissione
permanente di questo ramo del Parlamento, parere nel quale si da atto
del rispetto del principio di sussidiarieta e della corretta individuazione
della base giuridica negli articoli 114 e 168 del Trattato sul funziona-
mento dell’Unione europea, che consentono di adottare norme sul
ravvicinamento delle normative nazionali in materia di mercato interno
e sulla tutela della sanita pubblica, assicurando elevati parametri di
qualita e sicurezza dei medicinali e dei dispositivi di impiego medico;

rilevato che nel suddetto parere della 4* Commissione sono
formulate alcune osservazioni relativamente all’osservanza del principio
di proporzionalita;
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ritenuto che le osservazioni anzidette siano rilevanti anche ai fini
della pronuncia sul merito della proposta,

esprime parere favorevole, con le seguenti osservazioni.

Per quanto riguarda le misure di semplificazione dei requisiti, esse
potrebbero non essere pienamente adeguate agli obiettivi perseguiti. Ad
esempio, la rinuncia alla valutazione completa della documentazione
tecnica dei dispositivi medici da parte dei fabbricanti o la riduzione degli
audit di sorveglianza condotti dagli organismi notificati sui fabbricanti,
potrebbero ridurre 1’efficacia del sistema di tutela della salute dei
pazienti e della sicurezza dei dispositivi, compromettendo la capacita di
garantire un livello sufficiente di controllo e monitoraggio.

In riferimento all’articolo 1, punto 47), della proposta, che modifica
I’articolo 56 del regolamento MDR, cosi come all’articolo 2, punto 33),
che modifica I’articolo 51 del regolamento IVDR, si segnala che
I’introduzione di una validita illimitata dei certificati, insieme ai casi
eccezionali stabiliti di volta in volta dall’organismo notificato, rischia di
dar luogo a incertezze interpretative e applicazioni non uniformi,
incidendo sulla certezza del diritto e sulla prevedibilita del sistema.

Un ulteriore profilo di attenzione riguarda la revisione dell’articolo
17 della proposta di revisione MDR, prevista dall’articolo 1, punto 15),
in materia di dispositivi monouso o ricondizionabili. Pur accogliendosi
favorevolmente 1’intervento proposto, suscita alcune perplessita I’onere
posto a carico del fabbricante di dimostrare la non riprocessabilita del
dispositivo, poiché tale impostazione sembra configurare la natura
monouso come un’eccezione rispetto alla regola. In quest’ottica, po-
trebbe risultare preferibile mantenere un approccio neutrale, lasciando al
fabbricante la facolta di determinare, sulla base delle caratteristiche e
della destinazione d’uso del dispositivo, se lo stesso debba essere
qualificato come monouso o riprocessabile.

Destano, poi, preoccupazione le disposizioni in materia di gover-
nance e di status regolatorio dei prodotti gia marcati CE, introdotte
all’articolo 4 e con il nuovo articolo 4-bis del regolamento MDR
(articolo 1, punti 3) e 4), della proposta), e all’articolo 3 e con il nuovo
articolo 3-bis del regolamento IVDR (articolo 2, punti 3) e 4), della
proposta), laddove potrebbero consentire di rimettere in discussione
certificazioni gia rilasciate, al di fuori di casi eccezionali fondati su
evidenze concrete di rischio per la salute dei pazienti. E, infatti,
essenziale che il certificato CE continui a rappresentare 1’elemento
centrale del sistema, garantendo certezza giuridica e stabilita del mer-
cato, e che eventuali interventi successivi si collochino all’interno delle
procedure di sorveglianza gia previste da entrambi i regolamenti. La
questione assume particolare rilievo per i fabbricanti che hanno gia
sostenuto investimenti significativi nei processi di certificazione e nella
predisposizione della documentazione tecnica richiesta per 1’accesso al
mercato europeo.
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Con riguardo al nuovo articolo 52-bis del regolamento MDR,
previsto dall’articolo 1, punto 44), e al nuovo articolo 48-bis del
regolamento IVDR, previsto dall’articolo 2, punto 30 della proposta, si
da atto che esso rappresenta un avanzamento significativo al fine di
migliorare e accelerare 1’accesso dei pazienti a dispositivi innovativi
salvavita, in particolare per coloro che presentano bisogni clinici insod-
disfatti. Tuttavia, I’introduzione di un limite temporale di 120 giorni, per
la revisione dalla presentazione della domanda di certificazione, garan-
tirebbe maggiore certezza e consentirebbe alle tecnologie rivoluzionarie
(breakthrough) di raggiungere pazienti e sistemi sanitari in modo
definito, armonizzato e accelerato, rendendo I’Europa una regione
competitiva a livello globale per la ricerca, lo sviluppo e I’'impiego di tali
tecnologie mediche.

La presente risoluzione ¢ da intendersi anche quale atto di indirizzo
al Governo, ai sensi dell’articolo 7 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234.
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