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Opfalgning pa foreleeggelse den 28. november 2014 af forslag til
forordninger om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in-
vitro diagnostik, KOM (2012) 0541, KOM (2012) 0542 — frem-
skridtsrapport

Baggrund

Som opfalgning p& sundhedsministerens foreleeggelse den 28. november 2014 af
forordningsforslagene om medicinsk udstyr har Folketingets Europaudvalg anmo-
det om en skriftlig besvarelse af felgende to spgrgsmal stillet af Venstre og DF:

1. Hvilke gkonomiske konsekvenser vil forslagene fa (forelabigt skan)?

2. Hvad har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse foretaget sig i samarbejde
med medicoindustrien — hvad involverer samarbejdet - siden punktet sidst blev
forelagt FEU i december 20137

En uddybende besvarelse af spgrgsmalene fremgar af nedenstaende.

1. Hvilke gkonomiske konsekvenser vil forslaget

Som det fremgar af samlenotatet, er det ikke muligt at foretage en praecis vurde-
ring af de gkonomiske konsekvenser af forordningsforslagene pa nuveerende tids-
punkt. Det skyldes, at der fortsat er flere vaesentlige udestdende spgrgsmal, der
skal afklares i de videre drgftelser i Radet og i de kommende forhandlinger med
Europa-Parlamentet.

Som opfalgning pa foreleeggelsen af forordningsforslagene om medicinsk udstyr i
Folketingets Europaudvalg den 28. november 2014 har Sundhedsstyrelsen foreta-
get et sk@n over de ggede administrative byrder og udgifter, der forventes at veere
for styrelsen som fglge af de nye regler for medicinsk udstyr. Det bemaerkes, at en
samlet vurdering af de skonomiske konsekvenser farst vil kunne foretages, nar der
foreligger en endelig aftale med Europa-Parlamentet.

Vurdering af de gkonomiske konsekvenser for Sundhedsstyrelsen
Sundhedsstyrelsen har i beregningerne taget udgangspunkt i de oprindelige for-
slag fra Kommissionen samtidig med, at der sa vidt muligt er taget hgjde for de
kompromisforslag, der tegner sig i de aktuelle draftelser i Radet. Der er tale om et
skgn, hvor der tages en raekke forbehold, idet der endnu ikke foreligger et endeligt
forhandlingsresultat.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at dele af forslagene kan medfgre administrative
besparelser for de nationale myndigheder, men at forslagene samlet set vil inde-
beere ggede administrative byrder og udgifter for Sundhedsstyrelsen.

Som eksempler pa opgaver der vil kreeve yderligere administrative ressourcer i
Sundhedsstyrelsen, kan fglgende tre elementer neevnes:
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Af Kommissionens forslag fremgar det, at der skal nedsaettes en Koordina-
tionsgruppe for Medicinsk Udstyr (KMU) bestaende af repraesentanter fra
medlemsstaterne og en repraesentant for Kommissionen.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at koordinationsgruppen kommer til at holde
mgde ca. en gang om maneden, fordi gruppen vil fa opgaver, der skal lg-
ses inden for korte frister. Sundhedsstyrelsen forventer, at koordinations-
gruppen far en central funktion i forhold til bl.a. udpegning og kontrol af
bemyndigede organer og i forhold til koordination af markedsovervagning.
Koordinationsgruppen kommer til at varetage opgaver, der kreever grundig
forberedelse og ekspertise, og der vurderes derfor at veere behov for tilfar-
sel af ekstra ressourcer til Sundhedsstyrelsens deltagelse og forberedelse
af mgderne.

Der er fortsat flere udestaender i forhold til, hvilke opgaver Koordinations-
gruppen for Medicinsk Udstyr far tildelt.

Kommissionen har foreslaet, at kravene til udpegning og kontrol af bemyn-
digede organer skeerpes betydeligt. Det indebaerer blandt andet, at de na-
tionale myndigheder, der er ansvarlige for dette, skal bruge flere ressour-
cer pa kontrol og dokumentation.

Kommissionen leegger blandt andet op til, at medlemsstaterne skal fore-
lzzegge oplysninger om procedurer for vurdering, udpegning og overvagning
af bemyndigede organer for Kommissionen og de gvrige medlemsstater.

Som noget nyt skal de nationale myndigheder underkastes et sakaldt "peer
review” (revision) hvert andet ar. Det er ligeledes nyt, at KMU skal inddra-
ges i udpegningen af bemyndigede organer. Der er saledes lagt op til nye
procedurer for inddragelse af Kommissionen, eksperter fra medlemsstater-
ne og KMU bade ved udpegning og genudpegning af bemyndigede orga-
ner.

Det mangler fortsat en afklaring af, hvordan procedurerne neermere skal
udformes, og hvordan man kan sikre et effektivt og fleksibelt samarbejde
mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen.
Fra dansk side arbejdes der for at sikre et saet klare og enkle regler om
krav til udpegning og kontrol af bemyndigede organer, og at opgavevare-
tagelsen skal finde sted i teet samarbejde med Kommissionen og de gvrige
medlemsstater.

Kommissionens forslag omfatter en raekke forslag til nye regler om kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr. Kommissionens forslag omfatter blandt
andet:

o Kortere frister for myndighederne til at behandle ansggninger om klini-
ske afprgvninger.

e Regler om en ny obligatorisk procedure for en koordineret myndig-
hedsbehandling af ansggninger om kliniske afpragvninger, der skal fo-
regd i mere end én medlemsstat.
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Sundhedsstyrelsen skal blandt andet afsaette ekstra ressourcer til deltagel-
se i en koordineret myndighedsbehandling af ansggninger om Kliniske af-
prevninger. Herunder vil Sundhedsstyrelsen seerligt skulle anvendes flere
ressourcer, safremt Danmark bliver udpeget som koordinerende medlems-
stat. Endvidere skal det naevnes, at der i Kommissionens forslag er fastsat
meget korte frister til behandling af ansggningerne.

Réadsarbejdsgruppen drafter i gjieblikket, om der i stedet for en obligatorisk
procedure bgr veere en gradvis indfasning af den koordinerede myndig-
hedsbehandling, hvor myndighedssamarbejdet i farste omgang bliver frivil-
ligt. Herefter kan samarbejdet udbygges i etaper ved hjeelp af gennemfar-
selsretsakter. Selv ved en frivillig procedure vil Sundhedsstyrelsen skulle
deltage aktivt i proceduren med henblik pa at fa indsamlet erfaringer med
myndighedssamarbejde sdledes, at der snarest muligt kan indfgres en ob-
ligatorisk ordning til gavn for innovation og veekst i EU.

Det er Sundhedsstyrelsens umiddelbare vurdering og forelgbige skan, at styrelsen
skal bruge i alt 7-10 ekstra arsveerk til varetagelse af de nye administrative opga-
ver, der tegner sig pa baggrund af Kommissionens forslag og de aktuelle dregftelser
i Radet.

| den sammenhaeng skal der ggres opmaerksom pa, at det fgrst vil veere muligt at
tage hgjde for potentielle overlap mellem nye opgaver som fglge af forordningerne
og de opgaver, som Sundhedsstyrelsen allerede varetager i dag, nar der foreligger
et endeligt forhandlingsresultat.

Udover udgifter til administrative opgaver vurderes der ogsa at vaere udgifter til nye
IT-systemer. Kommissionens forslag leegger op til, at den nuveerende europeeiske
database for medicinsk udstyr skal udbygges. Hertil har Kommissionen afsat 2
mio. euro pr. ar i perioden 2014-2017 samt 1,8 millioner euro fra 2018. Regeringen
finder det i denne sammenheeng vigtigt, at der findes en fleksibel og enkel lgsning,
som ikke er dyrere end hgjst ngdvendigt.

Udover de midler der skal bruges til IT p& europaeisk niveau, vil der ogsé veere
behov aendringer i de danske IT-systemer. Sundhedsstyrelsens umiddelbare skan
er, at der skal anvendes cirka 5-6 mio. kr. til investeringer i nationale IT-systemer.
Det skyldes, at styrelsens IT-systemer vil skulle tilpasses de udbygninger, der fore-
tages af EU-databasen. Det er dog endnu ikke fastlagt, hvilke elementer som skal
indga i udbygningen af EU-databasen, og det er derfor ogsa vanskeligt at vurdere
konsekvenserne for Sundhedsstyrelsens IT.

Det skal igen understreges, at der er tale om et sken med mange ubekendte fakto-
rer.

Finansiering af ggede udgifter
Sundhedsstyrelsens udgifter til omradet for medicinsk udstyr finansieres i dag via
gebyrer.

Til udvalgets orientering kan det oplyses, at der pagar en analyse af Sundhedssty-
relsens nuvaerende gebyrer for medicinsk udstyr. Det skyldes blandt andet Kom-



Side 4

missionens gennemfgrelsesforordning 920/20131 fra 2013, som har medfart en
reekke ekstra opgaver for Sundhedsstyrelsen. Gennemfgrselsforordningen har til
formal at styrke kvaliteten af de bemyndigede organers arbejde, hvormed der
blandt andet er opstillet nye regler for inspektioner af de bemyndigede organer.

Af Kommissionens forslag fremgar det, at forordningerne ikke bergrer medlemssta-
ternes mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordnin-
gerne pa betingelse af, at gebyrerne fastseettes pa en gennemsigtig made og pa
grundlag af et princip om omkostningsdaekning.

Sundhedsstyrelsen vurderer pa den baggrund, at nye opgaver som falge af de nye
regelsaet — ligesom i dag — kan finansieres ved opkraevning af gebyrer fra industri-
en og det danske bemyndigede organ.

Regeringen finder det vigtigt, at de ggede udgifter til virksomhederne er proportio-
nale med den ggede patientsikkerhed, som de skeerpede krav til medicinsk udstyr
har til formal at sikre.

Regeringen laegger i forhandlingerne derfor ogsa veegt pa, at der fastszettes enkle,
preecise og hensigtsmaessige procedurer, der understatter en grundig vurdering af,
om fabrikanten og udstyret opfylder kravene i lovgivningen.

Ministeriet planlaegger at ga i dialog med medicoindustrien forud for en sendring af
gebyrerne som faglge af forordningerne.

2. Hvad har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse foretaget sig i samar-
bejde med medicoindustrien — hvad involverer samarbejdet - siden punk-
tet sidst blev forelagt FEU i december 2013?

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er lgbende i dialog med medicoindustrien
om forordningsforslagene om medicinsk udstyr.

Forordningsforslagene bliver blandt andet drgftet Igbende i regi af Udvalget for
Medicinsk Udstyr, hvor medicoindustrien er repraesenteret. Udvalget mgdes ca. tre
gange arligt. Udvalget for Medicinsk Udstyr har sit neeste made den 17. december
2014, hvor ministeriet blandt andet vil orientere om status for forhandlingerne om
forordningsforslagene.

Sundhedsstyrelsen deltager ogsa labende i arrangementer, hvor medicoindustrien
er repraesenteret, og hvor styrelsen har holdt opleeg om forordningsforslagene.
Senest har Sundhedsstyrelsen deltaget i et dialogmgde den 16. juni 2014, der var
arrangeret af Dansk Standard, og hvor medicoindustrien ogséa deltog.

1 Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 920/2013 af 24. september 2013 om udpegelse og overvag-
ning af bemyndigede organer i henhold til R&dets direktiv 90/385/E@F om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
og Rédets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.
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Desuden kan det naevnes, at Sundhedsstyrelsen afholder arlige mader med medi-
coindustrien. Sundhedsstyrelsen har oplyst, at forslagene til forordningerne har
veeret draftet p&A maderne i 2012, 2013 og 2014. Sundhedsstyrelsen er generelt til
radighed for dialog med medicoindustrien om forordningsforslagene i det omfang,
der er behov for det, og nar medicoindustrien anmoder herom.

Sundhedsministeren holdt et mgde med medicoindustrien den 17. marts 2014,
hvor forordningsforslagene om medicinsk udstyr blandt andet blev drgftet.

| forleengelse af dette mgde bad ministeren industrien om at fremsende en klar og
enkel oversigt over de barrierer og lgsningsmuligheder, der er for det offentlig-
private samspil pa medicoomradet. Medicoindustrien har pa den baggrund udar-
bejdet pjecen "20 gode veje at ga”, som indeholder forslag til konkrete tiltag. For-
slagene retter sig ud over mod Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse seerligt
mod kommunerne og regionerne, ligesom enkelte forslag retter sig mod Erhvervs-
og Veekstministeriet og Ministeriet for Bgrn, Ligestilling, Integration og Sociale For-
hold.

Som opfalgning pa oplaegget sendte sundhedsministeren i juni 2014 et brev til
medicoindustrien med en gennemgang af de forslag, som var relevante for Ministe-
riet for Sundhed og Forebyggelse.

Konkret kan det naevnes, at der som led i regeringens veaekstplan for sundheds- og
velfeerdslgsninger blandt andet er udarbejdet en handlingsplan for styrkede ram-
mer for offentligt-privat samarbejde om klinisk forskning med det formal at skabe
bedre samarbejde mellem medicinindustrien og sundhedsvaesenet.

Handlingsplanen blev lanceret den 22. maj 2014 og indeholder i alt 10 konkrete
initiativer. Der er nu igangsat en proces for implementering af handlingsplanens
initiativer.

Handlingsplanen er udarbejdet i samarbejde mellem Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse, Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregaende Uddannelser
og Danske Regioner. Herudover har private aktgrer — ogsa Medicoindustrien — og
Det Nationale Samarbejdsforum for Sundhedsforskning (NSS) bidraget med input
til handlingsplanen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er saledes lgbende i dialog med medico-
industrien, om end det ikke er muligt at drgfte den konkrete forhandlingssituation
vedrgrende forordningsforslagene med eksterne parter af hensyn til de videre for-
handlinger med andre landes regeringer.
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