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Grund- og neerhedsnotat til Folketingets Europaudvalg

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om medicinsk udstyr og om andring
af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 (KOM
(2012) 542 endelig) samt forslag til Europaparlamentets og Radets forordning om medicinsk
udstyr til in-vitro diagnostik (KOM (2012) 541 endelig).

1. Resumé

Europa-Kommissionen har den 26. september 2012 fremsat et forslag til Europa-Parlamentets og
Radets forordning om medicinsk udstyr og et forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning
om medicinsk udstyr til in-vitro diagnostik.

De to forslag til forordninger behandles p& grund af et stort indholdsmaessigt sammenfald samlet.

Forslagene har til formal at sikre et ensartet, hgijt sundhedsbeskyttelsesniveau og et velfungerende
indre marked for medicinsk udstyr. Kommissionen har vurderet, at det er ngdvendigt med en
grundlaeggende revision af reglerne om medicinsk udstyr for at indfgre mere robuste
lovgivningsmeessige rammer, som sikrer et hgjt sikkerheds- og sundhedsniveau, samtidig med at
lovgivningen understgtter innovation inden for sektoren.

Begge forslag fastholder den eksisterende struktur, hvorefter medicinsk udstyr for at kunne bringes
i omsaetning i EU skal underkastes en overensstemmelsesvurdering, der for middel- og hgjrisiko
udstyr involverer et dertil udpeget bemyndiget organ, og leegger samtidig op til en stramning af
lovgivningen bl.a. i forhold til kravene til udpegning og overvagning af de bemyndigede organer,
overensstemmelsesvurderinger og markedsovervagning. Der foreslds ogsa indfgrt nye regler med
henblik p& @get gennemsigtighed og bedre sporbarhed.

De bemyndigede organer udpeges af medlemsstaterne under inddragelse af Kommissionen,
eksperter fra medlemsstater og et nyt ekspertudvalg, Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
(KMU). Kravene til bl.a. overvagningen af de bemyndigede organer skeerpes.

Kommissionen og KMU skal have besked om ansggninger om overensstemmelsesvurderinger
vedrgrende hgijrisikoprodukter, og KMU kan anmode om at fa de forelgbige evalueringsrapporter
forelagt, inden der treeffes beslutning om udstedelse af certifikat. KMU kan stille supplerende
spargsmal i forhold til den forelgbige evaluering, og det bemyndigede organ skal tage behgrigt
hensyn til bemaerkningerne. Kommissionens forslag indeholder detaljerede regler om de
bemyndigede organers kontrol af fabrikanter og deres udstyr far og efter markedsfaring, bl.a. vil
der veere pligt til at foretage uanmeldte audits.

De grundleeggende krav til fabrikantens kliniske evaluering er stort set uaendrede. Der foreslas
mere detaljerede krav til fabrikantens plan for opfalgning, efter at udstyret er bragt i omsaetning.
Fabrikanten skal som noget nyt have en sagkyndig person, der bl.a. er ansvarlig for, at udstyrets
overensstemmelse med reglerne vurderes Igbende. Ved medicinsk udstyr, der er klassificeret i
bl.a. risikoklasse Ill, skal fabrikanten udarbejde et resumé om udstyrets sikkerhed og kliniske
ydeevne. Resuméet skal valideres af det bemyndigede organ og veere tilgeengeligt for
offentligheden.



Markedsovervagning af medicinsk udstyr skal ogsa styrkes, bl.a. ved central registrering af
oplysninger i den europeeiske database om medicinsk udstyr (Eudamed) om bl.a. alvorlige
heendelser med medicinsk udstyr og opfelgning pa disse. Kommissionen foreslar nye regler om et
feelles system for udstyrsidentifikation til forbedring af sporbarheden. Produkternes
identifikationskoder gemmes i Eudamed til brug for markedsovervagningen. De nationale
kompetente myndigheder og Kommissionen skal have adgang til Eudamed. Der foreslas nye
regler om koordineret myndighedsvurdering af tvaergdende sikkerhedsspgrgsmal i EU.
Sekretariatsopgaver for den koordinerende myndighed forestds af Kommissionen med faglig
bistand fra KMU.

Der indfgres nye regler om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, som bl.a. skal sikre, at
udstyret er forsynet med CE-maerke, og at det ma markedsfgres i EU.

For at styrke markedsovervagningen og sporbarhed skal fabrikanter, repraesentanter, distributerer
og importgrer pd anmodning fra myndighederne kunne identificere udstyr de matte have leveret,
samt erhvervsdrivende, som har leveret udstyr til dem. Oplysningerne skal opbevares i 5 ar for
medicinsk udstyr og IVD-udstyr og 15 ar for implantabelt medicinsk udstyr. For implantabelt
medicinsk udstyr foreslas det, at fabrikanten sammen med udstyret skal udlevere et implantatkort,
der skal gares tilgeengeligt for den patient, som har faet udstyret implanteret. Implantatkortet skal
bl.a. indeholde oplysninger, der gar det muligt at identificere udstyret. Det skal ogsa indeholde
oplysninger om advarsler, forholdsregler, udstyrets forventede levetid og ngdvendig opfalgning.

Eudamed skal indeholde en portal for ansggninger om kliniske afprgvninger. Ansgger skal kunne
veelge, at ansggningen behandles under ledelse af en koordinerende medlemsstat, nar
afprgvningen skal gennemfgres i mere end én medlemsstat. Det er fortsat den enkelte
medlemsstat, der beslutter, om en klinisk afprgvning kan gennemfgres, og hvordan
sagsbehandlingen organiseres.

Eudamed skal ogsa understatte de bemyndigede organers arbejde og sikre mere dbenhed om
medicinsk udstyr. Det foreslds, at bemyndigede organer, erhvervsdrivende, sponsor og
offentligheden i et naermere fastsat omfang fremadrettet far adgang til databasen. Kommissionen
er ansvarlig for Eudamed. Det foreslas, at Kommissionen fastsaetter neermere regler om adgangen
til oplysninger i databasen.

KMU far en central koordinerende funktion i den ny lovgivning. Hver medlemsstat udpeger et
medlem og en suppleant med rette faglige ekspertise Kommissionen varetager formandskabet for
KMU. Det foreslas, at KMU mgdes med regelmaessige mellemrum samt efter behov. Det foreslas
ogsa, at Kommissionen kan udpege EU-referencelaboratorier.

En vedtagelse af forslagene til forordninger vil betyde, at de geeldende danske regler pa omradet
vil skulle opheeves og erstattes af forordningerne, der vil veere umiddelbart anvendelige i dansk
lovgivning og derfor ikke vil skulle implementeres.

2. Baggrund



EU-lovgivningen om medicinsk udstyr bestar i dag af tre hoveddirektiver'. Direktiverne omfatter et
meget bredt spektrum af produkter, som f.eks. heefteplastre, karestole, rgntgenapparater,
scannere, pacemakere, hofteproteser, stents, graviditetstests og blodprgver.

Medicinsk udstyr omfatter ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat eller anden
genstand, som ifglge fabrikanten er beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik pa et eller
flere af falgende formal: 1) diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af
sygdomme, 2) diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader
eller handicap, 3) undersggelse, udskiftning eller aendring af anatomien eller en fysiologisk proces,
eller 4) svangerskabsforebyggelse, og hvis forventede hovedvirkning i eller p4 den menneskelige
krop ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan
understagttes ad denne vej.

Medicinsk udstyr til in vitro diagnostik (IVD-udstyr) er et reagens eller anden genstand, der er
beregnet til in vitro undersggelse af pravemateriale fra menneskets krop med henblik pa at
tilvejebringe oplysninger om sygdomme, som ger det muligt at overvage terapeutiske
foranstaltninger.

Der findes ikke en samlet oversigt over medicinsk udstyr. Det antages, at der er mere end 500.000
typer medicinsk udstyr p& det europeeiske marked. Den danske medicoindustri er kendetegnet
ved, at ca. 2/3 af virksomhederne udger sma eller mellemstore virksomheder med under 50
ansatte. Denne struktur er generel i hele EU. De 20 stgrste virksomheder i Danmark tegner sig for
ca. 75 % af omseetningen af medicinsk udstyr, der samlet set udggr over 50 mia. kr.

Kommissionen har fremsat forslag til en forordning om medicinsk udstyr, der udger en feelles
regulering af medicinsk udstyr og aktivt implantabelt medicinsk udstyr, som i dag er reguleret af
direktiv 93/42/E@F om medicinske anordninger og direktiv 90/385/E@F om aktive, implantable
medicinske anordninger. Kommissionen har ogsa fremsat forslag til en forordning om medicinsk
udstyr til in vitro-diagsnostik, der i dag er reguleret af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Kommissionen vurderer, at det er ngdvendigt med en grundlseggende revision af reglerne om
medicinsk udstyr for at opna de rette lovgivningsmaessige rammer til sikring af et hgit sikkerheds-
og sundhedsniveau og innovation.

Kommissionen har vurderet, at forordninger er det bedste juridiske instrument til at sikre en effektiv
harmonisering af reglerne og en mere ensartet anvendelse af reglerne i EU.

Forud for forslagene har Kommissionen gennemfgrt 2 offentlige hgringer og afholdt mgder med
bergrte interessenter. Forslagene til forordninger tager afseet i en konsekvensanalyse af omradet.
Kommissionen har offentliggjort resultatet af hgringerne og konsekvensanalysen pa
Kommissionens hjemmeside.

Begge forordningsforslag har hjemmel i artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c, i Traktaten om Den
Europeeiske Unions Funktionsmade (TEUF).

! R&dets direktiv 90/385/E@F om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, R&dets direktiv 93/42/E@F om medicinske
anordninger og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.



Forordningsforslagene skal vedtages af Radet og Europa-Parlamentet i feellesskab efter den
almindelige EU-lovgivningsprocedure.

3. Formal og indhold

Forordningerne har til formal at sikre et ensartet, hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau og et
velfungerende indre marked for medicinsk udstyr.

Forslagene tager sigte pa at indfare robuste, forudsigelige og beeredygtige lovgivningsmaessige
rammer for medicinsk udstyr til sikring af gget patientsikkerhed og ensartet anvendelse af reglerne
i medlemsstaterne.

Det er hensigten at tilpasse reglerne til den seneste teknologiske og videnskabelige udvikling, og
under hensynstagen til international harmonisering inden for sektoren. Denne harmonisering kan
styrke den europeeiske medicoindustris konkurrenceevne pa verdensplan.

Forslagene behandles i det falgende samlet, idet de indholdsmeaessigt ligger teet op ad hinanden.
Anvendelsesomrade og definitioner (kapitel 1)

Forslaget til forordning om medicinsk udstyr skal regulere produkter, som i dag er omfattet af
direktiv 93/42/E@F om medicinske anordninger og direktiv 90/385/EQF aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr.

Definitionerne af medicinsk udstyr og tilbehgr til medicinsk udstyr er stort set usendrede.
Kommissionen har pa enkelte omrader foreslaet en udvidelse af reglernes anvendelsesomrade.

Kommissionen foreslar at medtage medicinske produkter, som er fremstillet af ikke-levedygtige
veaev og celler eller afledninger heraf, hvis produktet er veesentligt manipuleret, og der ikke er tale
om laegemidler omfattet af forordning nr. 1394/2007 om laegemidler til avanceret terapi. Det er
produktets hovedvirkning, der er afgarende for, om der er tale om et leegemiddel eller et medicinsk
udstyr. Hvis hovedvirkningen er farmakologisk, immunologisk eller metabolisk er der tale om et
laegemiddel. Humane veev og celler eller produkter fremstillet pa basis af humane vaev eller celler,
som ikke har veeret genstand for veesentlig manipulation, er reguleret ved direktiv 2004/23/EF om
fastseettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning,
behandling, preeservering, opbevaring og distribution af humane veev og celler.

Kommissionen foreslar, at bestemte implantable eller invasive produkter, som er bestemt til
anvendelse pa mennesker, skal betragtes som medicinsk udstyr uanset om de ifglge fabrikanten
er beregnet til anvendelse til medicinske formal, f.eks. ikke-korrigerende kontaktlinser, idet udstyret
har samme egenskaber og risikoprofil som medicinsk udstyr. Kommissionen foreslar, at den far
befgjelse til at udvide listen ved vedtagelse af delegerede retsakter.

Det preeciseres, at medicinsk udstyr, der fremstilles og anvendes i en sundhedsinstitution, er
omfattet af forordningen, bortset fra reglerne om CE-maerkning, registrering i Eudamed, sporing og
udstyrsidentifikation.

Det preeciseres ligeledes, at reglerne ikke finder anvendelse pa produkter, der indeholder
levedygtige biologiske stoffer, og fadevarer, der er omfattet af forordning nr. 178/2002 om



generelle principper og krav i fadevarelovgivningen. For at medvirke til at harmonisere produkters
reguleringsmaessige status foreslas det, at Kommissionen p& anmodning fra en medlemsstat eller
pa eget initiativ ved gennemfarelsesretsakter kan beslutte, om et produkt falder ind under
definitionerne af et medicinsk udstyr eller tilbehgr til medicinsk udstyr. Kommissionen skal sgrge
for udveksling af ekspertise mellem medlemsstaterne. Det er ikke beskrevet, hvordan denne
koordinering skal finde sted.

Kommissionen foreslar i gvrigt, at forordning nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter zendres,
sdledes at Kommissionen pa anmodning af en medlemsstat eller pa eget initiativ kan treeffe
ngdvendige foranstaltninger til fastleeggelse af, om et produkt eller en gruppe af produkter er
omfattet af definitionen af et kosmetisk produkt. | forordning nr. 178/2002 om fadevarer foreslas
indsat en bestemmelse om, at "fgdevarer” ikke omfatter medicinsk udstyr.

Forslaget til forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal regulere produkter, som i dag
er reguleret i direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Kommissionen foreslar
samtidig en praecisering af definitionen af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, saledes at denne
fremover omfatter udstyr, der er beregnet til at tilvejebringe oplysninger om disposition for en
medicinsk tilstand eller sygdom.

Kommissionen foreslar, at forordningen om IVD-udstyr skal omfatte udstyr, der er klassificeret i
den hgjeste risikoklasse (risikoklasse D), som fremstilles og anvendes inden for en
sundhedsinstitution. Forordningen geelder ikke for udstyr i lavere risikoklasser, som er omfattet af
et kvalitetsstyringssystem under sundhedsinstitutionen, og sundhedsinstitutionen opfylder en ISO-
standard (EN ISO 15189) eller tilsvarende anerkendt standard, bortset fra regler om indberetning
af alvorlige heendelser og af sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger til den nationale
kompetente myndighed. Medlemsstaterne kan kraeve foreleeggelse af en liste over sadant udstyr,
som er fremstillet og anvendt pa deres omrade og kan indfare yderligere sikkerhedskrav i forhold til
fremstilling og anvendelse.

Adgang til medicinsk udstyr og forpligtelser for markedets gkonomiske aktgrer (kapitel I1)

Forordningerne fastslar, at udstyr skal opfylde veesentlige krav til sikkerhed og ydeevne for at
kunne bringes i omsaetning eller ibrugtages. Kravene svarer stort set til de geeldende krav. Det er
preeciseret, hvilke elementer, der skal indgd i fabrikantens tekniske dokumentation.

Feelles for begge forslag er nye bestemmelser om, at udstyr, der ikke bringes i omsaetning, men
som anvendes som led i en kommerciel aktivitet med henblik pa levering af diagnostiske eller
terapeutiske tjenester, der gennemfgres som tjenester i informationssamfundet, fx via internettet
skal overholde forordningens bestemmelser.

Der foreslas skrappere krav til fabrikantens organisation, logistik, agtpagivenhed, fremskaffelse af
dokumentation og aktive ageren, bl.a. skal alle fabrikanter have et kvalitetsstyringssystem, som
skal sta i rimeligt forhold til risikoklasse og type af medicinsk udstyr, en plan for klinisk overvagning
efter markedsfgring og for klinisk opfalgning. Er der behov for korrigerende foranstaltninger, skal
fabrikanten iveerksaette sddanne og indberette dette til myndighederne via Eudamed.



Fabrikanten skal som noget nyt have en sagkyndig person, der er ansvarlig for, at udstyrets
overensstemmelse med reglerne lgbende vurderes, og at fabrikanten opfylder sine forpligtelser til
dokumentation og indberetning af oplysninger.

Der indfgres mere detaljerede regler for autoriserede EU-repraesentanter, som repraesenterer
fabrikanter uden for EU. F.eks. skal repreesentantens opgaver veere fastsat i en fuldmagt, og
vedkommende skal have befgjelse til at samarbejde med de kompetente myndigheder om
korrigerende foranstaltninger. Repraesentanten skal ogsa have en sagkyndig person. Fuldmagten
bringes til ophgr, hvis fabrikanten handler i strid med sine forpligtelser, og den relevante
kompetente myndighed skal straks underrettes.

Begge forslag til forordninger indeholder nye regler om importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr.

Importarer ma kun bringe udstyr i omseetning i EU, som er i overensstemmelse med
forordningerne. Importgr og udstyret skal registreres i Eudamed.

Importarer skal straks underrette fabrikanten, hvis de har grund til at tro, at udstyr, som de har gjort
tilgeengeligt pa markedet ikke er i overensstemmelse med reglerne, og ngdvendige korrigerende
foranstaltninger skal treeffes. Modtagne klager eller indberetninger om haendelser skal straks
fremsendes til fabrikanten og dennes repraesentant. Udggr udstyret en risiko, skal de straks
underrette de rette kompetente myndigheder, og i givet fald det bemyndigede organ, der har
udstedt certifikatet.

Distributgrerne skal, fer de ger udstyr tilgeengeligt pa markedet, kontrollere, at produktet er
forsynet med CE-meaerkning og opfylder krav til meaerkning. Er der grund til at tro, at udstyr, som er
gjort tilgeengeligt pa markedet, ikke er i overensstemmelse med reglerne, underretter
distributgrerne fabrikanten og sikrer, at ngdvendige korrigerende foranstaltninger treeffes.
Modtagne klager eller indberetninger om haendelser skal straks fremsendes til fabrikanten. Udgar
udstyret en sikkerhedsrisiko, skal distributaren straks underrette de relevante kompetente
myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort udstyret tilgeengeligt.

Distributarer, importarer eller andre fysiske eller juridiske personer far samme forpligtelser, som en
fabrikant, hvis de ggr udstyr tilgeengeligt pa markedet i deres eget navn, under deres registrerede
firmanavn eller registrerede varemaerke. Der er dog visse undtagelser i relation til ompakning og
ommeerkning.

Kommissionen foreslar, at der indfgres nye regler om genanvendelse af engangsudstyr, bl.a.
foreslas, at enhver fysisk eller juridisk person, som oparbejder engangsudstyr for at gagre det egnet
til genanvendelse i Unionen, anses for at veere fabrikant af det oparbejdede udstyr. Ved
"engangsudstyr til kritisk anvendelse” ma der kun ske oparbejdning, hvis denne anses for sikker
ifolge de seneste videnskabelige oplysninger. Kommissionen skal ved hjeelp af
gennemfgrelsesretsakter opstille og ajourfgre en liste over engangsudstyr til kritisk anvendelse,
der kan genanvendes. En medlemsstat vil ud fra hensyn til beskyttelse af folkesundheden, der er
specifikke for denne medlemsstat, kunne opretholde eller indfgre nationale forbud mod
oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr.



Medicinsk udstyrs sporbarhed, fabrikanternes sammenfatning af udstyrets sikkerhed og ydeevne
samt den centrale EU-registrering (kapitel )

Fabrikanter, repreesentanter, distributerer og importerer af medicinsk udstyr skal pa anmodning fra
de kompetente myndigheder kunne identificere enhver erhvervsdrivende, sundhedsinstitution eller
sundhedsperson, som de har leveret udstyr til og enhver erhvervsdrivende, som har leveret udstyr
til dem. Disse oplysninger skal opbevares i 5 ar for medicinsk udstyr og IVD-udstyr og 15 ar for
implantabelt medicinsk udstyr. For sidstnzevnte foreslas det, at fabrikanten ligeledes udleverer et
implantatkort, der skal geres tilgeengeligt for den patient, som har faet udstyret implanteret.
Implantatkortet skal indeholde oplysninger, der ggr det muligt at identificere udstyret samt
information om advarsler, forholdsregler og foranstaltninger, som patienten eller en
sundhedsperson skal iagttage, og oplysninger om udstyrets forventede levetid og ngdvendig
opfalgning.

For medicinsk udstyr, der ikke er udstyr efter mal eller bestemt til kliniske afpr@vninger, og IVD-
udstyr indfgres der et system med udstyrsidentifikation, hvorefter udstyr tildeles en unik kode.
Oplysningerne gemmes i Eudamed. Der er lagt op til en gradvis introduktion af systemet startende
med udstyr i hgjeste risikoklasse. De naermere regler fastsaettes af Kommissionen.

Den europeeiske database om medicinsk udstyr (Eudamed)

Kommissionen foreslar, at den europzeiske database (Eudamed) for medicinsk udstyr skal
videreudvikles og udbygges. Eudamed skal i dag indeholde en reekke standardiserede oplysninger
om fabrikanter af udstyr i klasse |, virksomheder der markedsfgrer system- og behandlingspakker,
certifikater, der er udstedt, sendret, udvidet, suspenderet eller afslaet af de bemyndigede organer,
korrigerende handlinger og kliniske afpr@vninger. Det er en database, som nationale myndigheder
0og Kommissionen har adgang til.

Eudamed skal ifglge forslagene bl.a. indeholde mere detaljerede oplysninger om fabrikanter,
repraesentanter og importgrer samt kliniske afprgvninger.

Eudamed skal veere omdrejningspunkt for udveksling af oplysninger om medicinsk udstyr.
Myndigheder og erhvervsdrivende kan indberette oplysninger. De nationale myndigheder og
Kommissionen skal have fuld adgang til Eudamed. Eudamed skal ogsd understgtte de
bemyndigede organers arbejde og sikre starre abenhed om medicinsk udstyr. Kommissionen
foreslar, at bemyndigede organer, erhvervsdrivende, sponsor og offentligheden i neermere fastsat
omfang far adgang til databasen. Kommissionen er ansvarlig for Eudamed. Det foreslas, at
Kommissionen fastsaetter neermere bestemmelser om udvikling af og adgang til databasen.

De bemyndigede organer (kapitel 1V)

Kommissionen foreslar af hensyn til de bemyndigende organers funktion og borgernes tillid til
systemet stramninger af reglerne om udpegning og kontrol af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne udpeger en national myndighed, som er ansvarlig for udpegning og overvagning
af bemyndigede organer og skal rade over det ngdvendige antal ansatte. Medlemsstaterne skal
forelaegge oplysninger om procedurer for vurdering, udpegning og overvagning af bemyndigede
organer for Kommissionen og de gvrige medlemsstater.



De nationale myndigheder skal underkastes et sdkaldt "peer review” (revision) hvert andet ar.
Resultatet skal meddeles til de andre medlemsstater og Kommissionen. Et sammendrag af
resultaterne offentligggres. Kommissionen kan deltage i revisionen.

De bemyndigede organer udpeges af de ansvarlige nationale myndigheder, men som noget nyt
under inddragelse af Kommissionen, eksperter fra medlemsstater og KMU. Den nationale
myndighed skal fremleegge en forelgbig vurderingsrapport for Kommissionen og KMU. Herefter
udpeger Kommissionen et feelles vurderingshold. Det feelles vurderingshold og den nationale
myndighed foretager en gennemgang af ansggningen, og en inspektion af ansggerens
virksomhed. Den nationale myndighed feerdigger derefter sin vurderingsrapport, og det feelles
vurderingshold afgiver en udtalelse om rapporten. KMU afgiver en udtalelse over disse til den
nationale myndighed. Den nationale myndighed skal tage behgrigt hensyn til udtalelsen fra KMU.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de udpegede
bemyndigede organer. Bemyndigede organer skal opfyldede neermere fastsatte minimumskrav til
bl.a. organisation og uafhaengighed.

Kravene til de bemyndigede organer er skaerpet betydeligt i forhold til geeldende minimumskrav,
bl.a. ved krav om indfgrelse af kvalitetsstyringssystem. Kravene ved benyttelse af
underleverandgrer og eksterne eksperter skeerpes, og der foreslas regler om dokumentation for
det bemyndigede organs beslutningsprocesser og procedurer.

Det foreslas, at den nationale myndighed mindst én gang om aret skal vurdere de bemyndigede
organer. Proceduren med inddragelse af Kommissionen, feelles vurderingshold og KMU gentages
efter tre ar. Medlemsstaterne skal én gang om aret afleegge en rapport til Kommissionen og de
gvrige medlemsstater om deres overvagning af de bemyndigede organer. Et resumé af rapporten
gares offentligt tilgaengeligt.

Medlemsstaterne skal til helt eller delvis deekning af de afledte omkostninger opkraeve gebyrer af
de bemyndigede organer. Kommissionen kan vedtage delegerede retsakter angaende struktur og
starrelse af gebyrerne. Omvendt fremgar det andetsteds i forslagene, at "denne forordning ikke
bergrer medlemsstaternes mulighed for at opkreeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i denne
forordning [...]".

Kommissionen skal undersgge sager, hvor den er blevet gjort opmaerksom pa beteenkeligheder
ved et bemyndiget organs fortsatte opfyldelse af minimumskravene. Opfylder et bemyndiget organ
ikke minimumskravene, underrettes den ansvarlige medlemsstat. Treeffer medlemsstaten ikke de
ngdvendige foranstaltninger, kan Kommissionen ved gennemfgrelsesretsakter suspendere,
begraense eller inddrage bemyndigelsen. Kommissionen vil herved fa udvidet sine befgjelser.

Kommissionen foreslar regler, hvorefter Kommissionen og KMU skal have besked om ansggninger
vedrgrende hgijrisikoprodukter. KMU kan anmode om at f& det bemyndigede organs forelgbige
evalueringsrapport forelagt, inden der treeffes beslutning om udstedelse af certifikat. KMU kan stille
supplerende spgrgsmal og kan anmode om at f& praver af produkter og adgang til fabrikantens
lokaler til brug for vurdering af den forelgbige evalueringsrapport. Det bemyndigede organ skal
tage behgrigt hensyn til bemaerkningerne fra KMU og redeggre for, hvordan det har taget hgjde for
bemaerkningerne. Ordningen skal styrke kvaliteten af de bemyndigede organers
overensstemmelsesvurderinger af hgjrisikoprodukter.



Kommissionens forslag indeholder ogséa detaljerede regler om de bemyndigede organers kontrol af
fabrikanterne og deres udstyr, hvorefter de bemyndigede organer har en ret og pligt til at foretage
uanmeldte audits hos fabrikanterne og fysiske prover eller laboratorieprgver af udstyret.
Konstateres afvigelser, skal fabrikantens certifikat suspenderes eller tilbagekaldes, eller
fabrikanten skal paleegges restriktioner.

Klassificering og overensstemmelsesvurdering (Kapitel V)

For medicinsk udstyr opretholdes det nuveerende klassificeringssystem med risikoklasserne 1, lla,
IIb og lll, hvor sidstnaevnte er den hgjeste risikoklasse. Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og
tilbehgr hertil, der i dag er omfattet af direktiv 90/385/EQF, er placeret i den hgjeste risikoklasse for
at opretholde det samme sikkerhedsniveau som i direktivet.

Forslaget indeholder som hidtil krav om, at fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse Ill, 1Ib, lla samt
medicinsk udstyr i klasse | med malefunktion eller som markedsfares i steril tilstand, skal
underkastes en overensstemmelsesvurdering. Det bemyndigede organ udsteder certifikat, hvis det
vurderer, at fabrikanten og udstyret opfylder kravene i lovgivningen. Certifikatet er en forudsaetning
for, at produkterne kan bringes pa markedet og ibrugtages i EU. Et sadant certifikat er gyldigt i
max. 5 ar. Der er mulighed for forleengelse (hgjst 5 ar ad gangen) efter fornyet
overensstemmelsesvurdering.

For medicinsk udstyr i klasse | (uden malefunktion og som ikke markedsfares i steril tilstand) er det
fortsat fabrikanten, der foretager overensstemmelsesvurdering, udfylder
overensstemmelseserkleering og CE-maerker sit produkt, inden det bringes pa markedet.

Forordningsforslagets bilag VIl opstiller regler for klassificering af medicinsk udstyr. Der er
foretaget mindre tilpasninger pa baggrund af den tekniske udvikling og erfaringer med geeldende
lovgivning.

Som noget nyt skal enhver tvist om klassificeringen kunne forelsegges den kompetente myndighed
i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedseede. Der er ikke redegjort for baggrunden for
denne aendring.

Den kompetente myndighed skal underrette Kommissionen og KMU mindst 14 dage inden
afggrelse om klassificeringen. Kommissionen kan ved gennemfgrelsesretsakter traeffe afgerelse
om anvendelsen af klassificeringskriterierne pa et givet udstyr eller en gruppe af udstyr.

Fabrikantens valg af overensstemmelsesprocedure er fortsat afhaengig af udstyrets
risikoklassificering, men systemet er forenklet. For medicinsk udstyr i klasse lla, Ilb og Il er
inddragelse af et bemyndiget organ obligatorisk.

De bemyndigede organer skal give Kommissionen meddelelse om ansggninger, der vedrgrer
medicinsk udstyr i klasse Ill. Der geelder en tilsvarende ordning for IVD-udstyr i klasse D.
Kommissionen kan beslutte at udvide granskningsordningen til andre typer udstyr, hvis det
skannes ngdvendigt for at beskytte patienters sikkerhed og folkesundheden.

For overensstemmelsesvurderingsproceduren for medicinsk udstyr efter mal, dvs. f.eks. briller, er
der mindre sendringer: Det skal f.eks. oplyses i erkleeringen, hvis udstyret bliver fremstillet et andet



sted end hos fabrikanten. Det er som i dag fabrikanten, der foretager
overensstemmelsesvurderingen uden inddragelse af et bemyndiget organ.

For IVD-udstyr foreslas indfart et nyt klassificeringssystem, hvorefter IVD-udstyr inddeles i fire
risikoklasser (A, B, C, D), hvor A er den laveste risikoklasse.

Kommissionens forslag til overensstemmelsesvurderingsprocedurer er tilpasset
klassificeringssystemet og svarer overordnet set til strukturen for medicinsk udstyr. For udstyr i
klasse A skal overensstemmelsesvurderingsproceduren foretages af fabrikanten selv, medmindre
udstyret er beregnet til selvtest, "near patient testing”, har en malefunktion eller saelges i steril
tilstand, hvor der er krav om inddragelse af et bemyndiget organ. For udstyr i klasse B, C og D er
inddragelse af et bemyndiget organ obligatorisk. Forslaget indeholder regler svarende til dem der
foreslads for medicinsk udstyr om de bemyndigede organers kontrol af fabrikanterne og deres
udstyr efter udstedelse af certifikater. Der geelder seerlige regler om batchkontrol af IVD-udstyr i
hgjeste risikoklasse.

Klinisk evaluering og kliniske afprgvninger (Kapitel VI)

Fabrikanter af medicinsk udstyr skal foretage en klinisk evaluering til dokumentation for
overholdelse af lovgivningens krav til sikkerhed og ydeevne. Der geelder et generelt krav om, at
alle risici og ugnskede bivirkninger skal veere acceptable, nar de sammenholdes med de fordele,
der kan opnas med udstyret, nar udstyret anvendes i overensstemmelse med det erklerede
formal.

Kommissionens forslag indeholder en beskrivelse af kravene til en klinisk evaluering. De
grundleeggende krav er ikke aendret. For implantabelt udstyr og udstyr i klasse 1l skal der ifglge
forslaget udfares kliniske afpr@vninger, medmindre anvendelsen af eksisterende kliniske data er
behgrigt begrundet.

Det fremgar af forslaget, at fabrikanten skal foretage klinisk opfalgning, efter at udstyret er bragt i
omseetning, og at fabrikanten proaktivt skal indsamle og evaluere Kliniske data vedrgrende
udstyrets sikkerhed og ydeevne i hele udstyrets levetid. Dette er en opstramning i forhold til
geeldende regler.

Kommissionen foreslar nye regler om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

Den ansvarlige for en klinisk afprgvning skal indsende en ansggning til den medlemsstat, hvor
afprgvningen skal gennemfares, medmindre der er tale om en afpravning, der skal forega i mere
end én medlemsstat.

Som noget nyt foreslas det, at den kompetente myndighed senest seks dage efter modtagelsen af
ansggningen skal underrette ansggeren om, hvorvidt ansggningen er fuldsteendig, og om den
falder ind under forordningens anvendelsesomrade. Svarer myndigheden ikke inden for fristen
betragtes ansggningen som fuldsteendig.

Ansggeren har hgjst seks dage til at fuldsteendigggre en mangelfuld ansggning. | modsat fald
anses ansggningen for at veere trukket tilbage.
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Det foreslas, at afpregvning af udstyr i klasse Ill samt implantabelt udstyr eller invasivt udstyr til
langvarig brug i klasse lla eller Ilb kan pabegyndes, nar den relevante myndighed har godkendt
dette. For andet medicinsk udstyr kan afpravning pabegyndes, hvis afslag ikke er meddelt senest
35 dage efter modtagelsen af fuldsteendig ansggning. Den geeldende sagsbehandlingsfrist er 60
dage for alle typer medicinsk udstyr. Veesentlige aendringer af afprgvninger kan gennemfgres 30
dage efter, at medlemsstaten er underrettet og ikke har givet afslag.

Som noget nyt foreslas det, at sponsor for en klinisk afpravning, der skal foregd i mere end én
medlemsstat, kan ngjes med at indsende en enkelt ansggning til Eudamed, hvorfra ansggningen
sendes til de beragrte medlemsstater. Ansgger kan foresla, at en af de bergrte medlemsstater skal
veere koordinerende medlemsstat ved behandlingen af ansggningen. @nsker medlemsstaten ikke
at veere koordinerende medlemsstat, skal den senest seks dage efter indgivelsen af ansggningen
aftale med en anden bergrt medlemsstat, at denne skal veere koordinerende medlemsstat. @nsker
ingen anden medlemsstat at veere koordinerende medlemsstat, fglges ansggers gnske. Den
koordinerende medlemsstat skal senest seks dage efter modtagelsen af ansggningen underrette
sponsor om, hvorvidt den kliniske afprgvning er omfattet af forordningen, og om ansggningen er
fuldsteendig. Den koordinerende medlemsstat udarbejder en rapport, som de gvrige bergrte
medlemsstater skal tage i betragtning ved behandling af ansggningen. Det er fortsat den enkelte
medlemsstat, der treeffer beslutning om, hvorvidt afpragvningen kan gennemfares.

Kliniske afprgvninger af CE-maerket udstyr inden for udstyrets erkleerede formal kreever ikke en
tilladelse. Det foreslas, at sponsor skal underrette de bergrte medlemsstater mindst 30 dage inden
afpravningens pabegyndelse, hvis afprgvningen udsaetter forsggspersoner for invasive eller
belastende procedurer. Er formalet med den kliniske afpravning at vurdere udstyret til formal, der
reekker ud over CE-maerket, finder ansggningsprocedurerne ovenfor anvendelse.

Kommissionen oplyser, at reglerne om Kliniske afprgvninger ikke omfatter ikke-kommercielle
kliniske afprgvninger.

Kommissionen foreslar, at alle kliniske afprgvninger registreres i Eudamed. Oplysningerne skal
som udgangspunkt veere offentligt tilgeengelige.

Medlemsstaterne skal sikre, at personer, der vurderer ansggningerne har de ngdvendige
kvalifikationer og er uafheengige. | vurderingen skal der tages hensyn til holdningen hos mindst én
person, hvis primzere interesseomrade er ikke-videnskabeligt og mindst én patient. Det er
medlemsstaterne, der organiserer sagsbehandlingen.

Der foreslas et tilsvarende system for kliniske afpravninger af IVD-udstyr.
Overvagning af medicinsk udstyr (kapitel VII, 1 afdeling)

Som noget nyt skal fabrikanter af medicinsk udstyr foretage indberetning af alvorlige haendelser og
enhver sikkerhedsrelateret korrigerende handling til myndighederne via Eudamed. Eudamed skal
give automatisk besked om indberetninger til relevante medlemsstater.

Indberetningen skal foretages senest 15 dage efter, at fabrikanten har faet kendskab til haendelsen
og den mulige kausale sammenhaeng med udstyret.
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Medlemsstaterne skal treeffe passende foranstaltninger for at tilskynde indberetning til deres
kompetente myndigheder. De nationale myndigheder skal registrere indberetningerne, orientere
fabrikanten og indsende dem til Eudamed.

Kommissionens forslag preeciserer, at medlemsstaterne skal treeffe de ngdvendige foranstaltninger
til central national evaluering af oplysninger om alvorlige heendelser og sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger. De nationale kompetente myndigheder skal foretage en risikovurdering
mht. de indberettede heendelser eller sikkerhedskorrigerende handlinger under hensyntagen til
bl.a. kausal sammenhaeng. De skal ogsa evaluere egnetheden af den sikkerhedsrelaterede
korrigerende handling og overvage fabrikantens undersggelse af sagen.

Det foreslas, at de kompetente myndigheder udpeger en myndighed, der skal koordinere feelles
vurderinger, hvis alvorlige sammenlignelige heendelser med udstyr fra samme fabrikant, indtraeffer
i mere end én medlemsstat, og hvis en sikkerhedskorrigerende handling foretages eller skal
foretages i mere end én medlemsstat. Den koordinerende myndighed er som udgangspunkt
myndigheden i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedssede. Kommissionen skal
varetage sekretariatsopgaver for den koordinerende myndighed.

Udpegning af en koordinerende myndighed ma ikke bergre de gvrige medlemsstaters ret til at
foretage deres egen vurdering og til at vedtage foranstaltninger til beskyttelse af folkesundheden
og patientsikkerheden. Den koordinerende myndighed og Kommissionen skal underrettes herom.

Fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse llb og lll, skal som noget nyt indberette enhver statistisk
signifikant stigning i hyppigheden af forhold, der ikke er alvorlige haendelser, som har vaesentlig
indvirkning pa evalueringen af forholdet mellem fordele og risici ved udstyret, og som har medfgrt
eller kan medfare uacceptable risici for sundhed og sikkerhed sammenholdt med de forventede
fordele ved udstyret. Dette skal indberettes til Eudamed.

Kommissionen foreslar ligeledes, at regler om indberetning af nye tendenser skal geelde for
fabrikanter af IVD-udstyr i risikoklasse C og D.

Myndighedernes markedsovervagning (Kapitel VII, 2. afdeling)

Kommissionen foreslar, at de nationale kompetente myndigheder skal gennemfgre passende
kontrol af medicinsk udstyrs egenskaber og ydeevne. Er der tilstreekkelig grund til at antage, at
udstyr udggr en risiko for sundhed eller sikkerhed, skal de kompetente myndigheder foretage en
evaluering af udstyret iht. kravene i forordningen, som er relevante for den konkrete risiko.
Medlemsstaterne skal regelmaessigt gennemga og evaluere deres
markedsovervagningsaktiviteter.

Medlemsstaterne skal samarbejde indbyrdes og udveksle oplysninger om resultater af deres
markedsovervagning med hinanden og Kommissionen. Kommissionen opretter til brug for dette et
nyt system i Eudamed, hvortil oplysningerne indsendes.

Forslaget indeholder detaljerede procedurer for handtering af sager med medicinsk udstyr, der ikke
opfylder kravene i lovgivningen, og som udger en risiko for sundhed eller sikkerhed, saledes at
myndigheder bl.a. kan forbyde eller begreense markedsfgring. Kommissionen og de gvrige
medlemsstater underrettes herom, hvorefter de har to maneder til at ggre indsigelse, ellers anses
foranstaltningen som berettiget. Det foreslas, at der indfgres en seerlig EU-procedure til vurdering
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af indsigelser, hvorefter Kommissionen ved en gennemfgrelsesretsakt treeffer afggrelse om
foranstaltningens berettigelse. Er foranstaltningen berettiget, skal alle medlemsstater straks sikre,
at de forngdne foranstaltninger treeffes. Er foranstaltningen uberettiget, skal denne traekkes tilbage.

| tilfeelde af medicinsk udstyr, der er bragt lovligt i omsaetning eller ibrugtaget, men som udggr en
risiko for sundhed eller sikkerhed kan medlemsstaternes kompetente myndigheder ligesom i dag
treeffe alle ngdvendige forelgbige foranstaltninger. Disse foranstaltninger efterprogves af
Kommissionen, der ved hjeelp af en gennemfgrelsesretsakt traeffer afggrelse om foranstaltningens
berettigelse. Er foranstaltningen berettiget, skal alle medlemsstater straks sikre, at de forngdne
foranstaltninger treeffes. Er foranstaltningen uberettiget, skal foranstaltningen traekkes tilbage.

Kommissionen foreslar endvidere, at medlemsstaterne skal kunne paleegge erhvervsdrivende at
bringe formel manglende overholdelse af reglerne til ophgr inden for en rimelig tidsfrist. Er den
manglende overensstemmelse ikke bragt til ophgr inden for fristen, treeffer den bergrte
medlemsstat alle ngdvendige foranstaltninger. Kommissionen og de gvrige medlemsstater
underrettes om disse foranstaltninger via Eudamed. Afggrelse treeffes uden obligatorisk prgvelse
af Kommissionen.

Endelig viderefgres reglerne om, at medlemsstaterne kan treeffe forelgbige foranstaltninger for at
beskytte patienters, brugeres og andre personers sundhed eller sikkerhed eller af hensyn til
folkesundheden. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater
herom. Kommissionen treeffer ved gennemfarelsesretsakter afggrelse om, hvorvidt foranstaltninger
er berettigede eller ej.

Tilsvarende befgjelser og bestemmelser indfares pa IVD omradet.
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (KMU) og EU referencelaboratorier (Kapitel VIII)

Generelt er der lagt op til en styrkelse af koordinationsveerktgjerne, bl.a. ved nedseettelse af et
ekspertudvalg, KMU, bestdende af ekspertrepreesentanter fra medlemsstaterne. Eksperterne
udpeges for tre ar med mulighed for forlaeengelse. Formandskabet varetages af Kommissionen.
Kommissionen skal understgtte de nationale myndigheders samarbejde og yde teknisk,
videnskabelig og logistisk statte til KMU.

KMU far en central koordinerende funktion i den ny lovgivning. Det foreslas, at KMU mgdes med
regelmaessige mellemrum samt efter behov.

Kommissionen skal ved hjeelp af gennemfgrelsesretsakter kunne oprette EU-referencelaboratorier,
der bl.a. skal yde teknisk og videnskabelig bistand.

Kommissionen bistas som i dag af Udvalget for Medicinsk Udstyr, der kontrollerer Kommissionens
udagvelse af sine gennemfgrelsesbefgijelser.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget.

5. Neerhedsprincippet
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Kommissionen anfgrer i sin redeggrelse for neerhedsprincippet, at forslagene er i
overensstemmelse med malsaetningerne herom, idet den foreslaede revision er ngdvendig for at
sikre et hgjt og ensartet sikkerhedsniveau i hele Union til forbedret beskyttelse af folkesundheden
for alle europeeiske patienter og brugere og for at forhindre en yderligere opsplitning af det indre
marked.

Ved udformningen af forordningsforslagene er dog samtidig taget hensyn til eksisterende strukturer
i de enkelte medlemsstater for sa vidt angar det endelige ansvar for udpegning og overvagning af
bemyndigede organer, i stedet for at lgfte ansvaret op pad EU-plan. Dog sdledes, at enhver ny
udpegning af den regelmaessige overvagning af bemyndigede organer gares til genstand for
"feelles vurderinger”, som foretages af eksperter fra andre medlemsstater og Kommissionen for at
sikre en effektiv kontrol pd EU-plan. Regeringen finder, at forslagene overordnet set er i
overensstemmelse med neaerhedsprincippet og kan tilslutte sig behovet for en opstramning af den
omhandlende lovgivning med henblik pa forbedret patientsikkerhed og sikring af gode rammer for
innovation.

6. Geeldende dansk ret

Medicinsk udstyr er reguleret i lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr,
bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendtggrelse nr. 1264 15.
december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtggrelse nr. 1269 af 12.
december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Loven om medicinsk udstyr er en
bemyndigelseslov, der giver ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndigelse til at fastsaette
de regler, der er ngdvendige for gennemfgrelsen og anvendelsen her i landet af Den Europeeiske
Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr indeholder bestemmelser,
der gennemfgrer direktiv 93/42/E@QF (med senere aendringer). Bekendtggrelse nr. 1264 af 15.
december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr indeholder bestemmelser, der
gennemfgrer direktiv 90/385/E@QF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (med senere
eendringer), og bekendtgarelse nr. 1269 af 12. december 2005 indeholder bestemmelser, der
gennemfarer direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Medicinsk udstyr ma generelt kun markedsfares, forhandles, distribueres eller ibrugtages, nar det
1) opfylder veesentlige krav til sikkerhed og ydeevne, 2) har veeret underkastet en
overensstemmelsesvurdering og 3) er forsynet med CE-maerkning. Der geelder seerlige regler for
medicinsk udstyr efter mal og medicinsk udstyr bestemt til klinisk afprgvning.

Medicinsk udstyr skal opfylde neermere opregnede veaesentlige krav til sikkerhed og ydeevne, bl.a.
skal det konstrueres saledes, at det, nar det anvendes under de fastsatte forhold og med det
fastsatte formal for gje, ikke forveerrer patientens kliniske tilstand.

Fabrikanten skal dokumentere dette og foretage en klinisk evaluering for at pavise
overensstemmelse med de vaesentlige krav til sikkerhed og ydeevne.

For implantabelt udstyr og udstyr i klasse IIl skal der udfgres kliniske afprgvninger, medmindre
brugen af eksisterende kliniske data er behgrigt begrundet.
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Fabrikanten skal sgrge for, at der sker en aktiv opdatering af den Kkliniske evaluering og
dokumentationen efter markedsfgringen. Fabrikanten skal Igbende overvage sikkerheden ved sit
produkt og vurdere forholdet mellem fordele og risici ved produktet.

Medicinsk udstyr skal underkastes en overensstemmelsesvurderingsprocedure, fgr det kan
markedsfgres, forhandles, distribueres og ibrugtages.

Medicinsk udstyr klarificeres pa baggrund af fastsatte klassificeringskriterier og er inddelt i
risikoklasser.

Fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse lla, 1lb og Ill samt medicinsk udstyr i klasse I, der
markedsfares i steril tilstand og medicinsk udstyr, som har en malefunktion, skal have et certifikat
fra et bemyndiget organ, fgr produkterne kan markedsfagres i EU. For medicinsk udstyr i klasse |
(uden malefunktion og som ikke markedsfgres i steril tilstand) foretager fabrikanten
overensstemmelsesvurderingen og CE-maerker sit produkt inden markedsfaring.

For aktivt, implantabelt medicinsk udstyr skal fabrikanten foretage overensstemmelsesvurdering
med inddragelse af et bemyndiget organ. Det geelder ogsa for bestemte typer af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik og for IVD-udstyr beregnet til selvtestning.

Det bemyndigede organ udsteder et certifikat, hvis fabrikanten og udstyret opfylder kravene i
udstyrslovgivningen. Certifikatet udstedes for hgjst fem ar med mulighed for forleengelse. Herefter
kan fabrikanten CE-meerke sit produkt, og det kan markedsfares, forhandles, distribueres og
ibrugtages i EU.

De bemyndigede organer foretager lgbende inspektioner/audit hos fabrikanterne med henblik pa at
sikre, at de opfylder kravene i udstyrslovgivningen.

Opfylder en fabrikant ikke kravene i udstyrslovgivningen, kan det bemyndigede organ begreense,
suspendere eller tilbagekalde certifikatet, medmindre fabrikanten opfylder kravene inden udlgbet af
en af det bemyndigede organ fastsat tidsfrist. De nationale kompetente myndigheder skal
underrettes om udstedte, eendrede, udvidede, suspenderede og tilbagekaldte certifikater samt om
afslag pa ansggninger.

De nationale kompetente myndigheder er ansvarlige for markedsovervagning af medicinsk udstyr,
der bliver markedsfart i medlemsstaterne. Fabrikanter af medicinsk udstyr skal indberette alvorlige
haendelser til myndighederne, der kan treeffe de ngdvendige afggarelser til sikring af sundhed og
sikkerhed. Disse afggrelser efterprgves af Kommissionen. De nationale kompetente myndigheder
kan ogsa treeffe afgarelse om, at medicinsk udstyr er uretmaessigt CE-maerket. Kommissionen skall
orienteres herom og har mulighed for at efterprgve beslutningen. Der er ikke detaljerede regler i
lovgivningen for foretagelse af eller samarbejde om markedsovervagning.

Det fremgar af direktiverne, at medlemsstaterne skal traeffe passende foranstaltninger for at sikre,
at de samarbejder indbyrdes og med Kommissionen, herunder til sikring af en ensartet anvendelse
af direktiverne. Kommissionen forestar udveksling af erfaringer.

Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for markedsovervagningen af medicinsk udstyr i Danmark.
Fabrikanter, hospitaler, sundhedspersoner og erhvervsmeaessige brugere af medicinsk udstyr
indberetter alvorlige haendelser til Sundhedsstyrelsen.
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En fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes repraesentant er forpligtet til straks at underrette
Sundhedsstyrelsen om enhver fejlfunktion, ethvert svigt eller enhver forringelse af et medicinsk
udstyrs karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i maerkningen eller
brugsanvisningen, som den pagaeldende far kendskab til, der kan medfgre eller kan have medfart
en patients eller en brugers dad eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers
helbredstilstand. En fabrikant eller dennes repraesentant er endvidere forpligtet til s& hurtigt som
muligt at give Sundhedsstyrelsen meddelelse om forhold, som har fart til, at fabrikanten
systematisk har tilbagekaldt medicinsk udstyr, som tilhgrer den samme type, fra markedet.

Driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse er endvidere forpligtede til straks at indberette
oplysninger til Sundhedsstyrelsen om enhver haendelse med medicinsk udstyr, der kan medfgre
eller kan have medfart en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands dgd, eller en alvorlig
forringelse af en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand. Samme
forpligtigelse pahviler autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvstaendig virksomhed uden
for sygehusveaesenet, samt andre, personer der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender
medicinsk udstyr. Patienter kan indberette formodede heaendelser med medicinsk udstyr til
Sundhedsstyrelsen.

En fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes repreesentant skal holde sin
overensstemmelseserklaering og den dokumentation, der har ligget til grund for CE-maerkningen til
radighed for Sundhedsstyrelsen i 5 ar regnet fra ophar af fremstillingen af udstyret.
Opbevaringsperioden er for implantabelt medicinsk udstyr 15 ar.

For medicinsk udstyr efter mal skal fabrikanten selv foretage overensstemmelsesvurdering og
udfylde en erklaering. Medicinsk udstyr efter mal skal ikke CE-maerkes.

Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid kontrollere, at fabrikanten eller dennes repreesentant
overholder reglerne om medicinsk udstyr, og at udstyret opfylder de vaesentlige krav til sikkerhed
og ydeevne, herunder bl.a. pabyde udlevering af praveeksemplarer.

Det fremgar af forordning nr. 765/2008 om krav til akkreditering og markedsovervagning i
forbindelse med markedsfaring af produkter, at medlemsstaterne skal udarbejde, gennemfgre og
foresta regelmaessig ajourfgring af markedsovervagningsprogrammer. Sundhedsstyrelsen har et
markedsovervagningsprogram for medicinsk udstyr.

Kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr ma farst iveerkseettes her i landet efter tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen og en videnskabsetisk komité. Sundhedsstyrelsen skal traeffe afggrelse inden
for 60 dage. Sundhedsstyrelsen kan kontrollere enhver, der udfgrer eller har udfert kliniske
afpravninger af medicinsk udstyr, herunder pabyde udlevering af alle relevante oplysninger.
Safremt der er grundlag for at antage, at afprgvningen udfgres i strid med tilladelsen, eller der er
tvivl om de sikkerhedsmaessige og videnskabelige aspekter af afprgvningen, kan styrelsen kraeve
afprgvningen aendret, midlertidigt standset, eller styrelsen kan forbyde afprgvningen. De gvrige
EU-medlemsstater underrettes herom.

7. Forslagets konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser
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Vedtagelse af forslagene til forordninger indebeerer, at de danske regler om medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ophaeves og erstattes af forordningerne. Medlemsstaterne
vedtager nationale regler om indberetning af heendelser fra sundhedspersoner og
sundhedsinstitutioner og om ikke-kommercielle kliniske afprgvninger.

Statsfinansielle konsekvenser

Pa nuvaerende tidspunkt er det ikke muligt at foretage en praecis vurdering af de statsfinansielle
konsekvenser. Der er imidlertid klart, at forslagene indebeerer betragtelige anleegsudgifter til
udbygning af Eudamed og ggede administrative byrder og udgifter for Sundhedsstyrelsen.

Det mulige omfang af anvendelsen af delegerede retsakter er uklart, herunder eventuelle
merudgifter herved for medlemsstaterne og erhvervslivet.

@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Pa nuveerende tidspunkt er det ikke muligt at vurdere de samlede konsekvenser for erhvervslivet,
dog forventes det, at forslaget vil medfare feerre administrative byrder for industrien.

8. Hgring

Forslaget er den 4. oktober 2012 sendt i hgring hos Danmarks Apotekerforening, Dansk
Optikerforening, Dansk Dental Laboratorier, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk Rehab Group,
Danske Regioner, Dansk Selskab for Patientsikkerned, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Teknologisk Institut, Danske Bandagister, Danske Handicaporganisationer, Den
Almindelige Danske Laegeforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Landsforeningen af
Kliniske Tandteknikere, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det @kologiske Rad, Presafe,
Forbrugerradet, Konkurrence og Forbrugerstyrelsen, Gigtforeningen, Hjaelpemiddelinstituttet Nu —
Socialstyrelsen, Justitsministeriet, Kommunernes Landsforening, Kreeftens Bekaempelse,
Landsforeningen /Aldre Sagen, Medicoindustrien, Ministeriet for Forskning, Innovation og
Videregaende Uddannelser, Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes Samvirke, Danske
Patienter, Sammenslutningen af Privathospitaler i Danmark, Tandlaegeforeningen, Tandlaegernes
Nye Landsforening, De Offentlige Tandleeger, Aldremobiliseringen, Erhvervs- og Veekstministeriet,
Dadif (IVD branche), Miljgministeriet, Miljgstyrelsen, Sikkerhedsstyrelsen, Statens Serum Institut,
Arbejdstilsynet,  Datatilsynet, Finansministeriet, Fgdevareministeriet, Fgdevarestyrelsen,
Farmakonomforeningen, Helsebranchens Leverandgrforening, Laegemiddelindustriforeningen,
Parallelimportgrforeningen, Pharmadanmark og Industriforeningen for generiske lsegemidler.

Falgende hgringssvar er modtaget:
Den Nationale Videnskabsetiske Komité (sekretariatet)
Pa grund af den korte haringsfrist har forslagene ikke veeret draftet af komitéen pa et made.

Sekretariatet bemaerker, at koordineret behandling af ansggninger om kliniske afprgvninger i mere
end en medlemsstat, forudseetter, at der afsaettes ressourcer til en understgttende IT-platform.
Sekretariatet oplyser, at det er vigtigt, at komitésystemet inddrages i beslutningsproceduren,
herunder i form af selvsteendig videnskabsetisk vurdering af forholdet mellem risiko og gevinst for
forsggspersonerne. Indsigelsesfristerne for medlemsstaterne vurderes at veere meget korte. Det
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bemaerkes, at sadan som komitésystemet er i dag, vil komitésystemet fa vanskeligt ved at lgfte
opgaverne inden for de angivne tidsfrister. Sekretariatet mener i gvrigt, at det er vanskeligt at
gennemskue, hvad den indholdsmaessige vurdering af den kliniske afprgvning skal bygge pa.

Dansk Optikerforening
Dansk Optikerforening er enig i, at importgrer mv. bgr veere omfattet af forordningen.

Dansk Optikerforening ser med stor tilfredshed pa, at ikke-korrigerende kontaktlinsers risikoprofil
foreslas reguleret efter de samme regler. Dansk Optikerforening finder, at formuleringen i bilag XI
er uklar og foreslar, at henvisningen til "ethvert andet fremstillingssted” praeciseres.

Medicoindustrien

Medicoindustrien oplyser, at man ikke pa den korte tid har haft mulighed for at ga i detaljer med
forslaget. Man vil derfor vende tilbage med detaljerede synspunkter og forslag til eendringer.

Medicoindustrien finder som udgangspunkt, at det nuveerende system er det rigtige, men at
systemet kan strammes op.

Medicoindustrien statter gget kontrol med de bemyndigede organer og at certificering hviler pa de
forngdne tests, samt at de kliniske data er valide og fyldestggrende. Det understreges, at de
bemyndigede organer skal veere kompetente, og at kompetenceniveauet bgr veere ensartet.

Medicoindustrien stgtter en delakkreditering af de bemyndigede organer og gnsker oplyst, om
dette er omfattet af kapitel 1V i forslaget til forordning om medicinsk udstyr.

Det oplyses, at forordningens kapitel VI og tilhgrende bilag XIV bgr bringes i overensstemmelse
med den nyere harmoniserede standard EN/ISO 14155:2011 i forbindelse med klinisk afprgvning.

Medicoindustrien finder det positivt, at forslaget indeholder bestemmelser om UDI, Unique Device
Identification. Medicoindustrien understreger, at det er afggrende for industrien, at et europaeisk
UDI-system er globalt kompatibelt og bygger pa internationalt anerkendte standarder.

Medicoindustrien kan ogsa stgtte forslaget om et resumé af sikkerhed og ydeevne, da dette vil gge
gennemsigtigheden og dermed gge systemets troveerdighed. Medicoindustrien vil gerne have
indflydelse pé indholdet.

Medicoindustrien finder, at en central database til indberetning af utilsigtede haendelser og til
overvagning af produkterne er tiltraengt. Medicoindustrien er tilfredse med, at kapitel VIl laegger op
til, at fabrikanter fremover skal indberette tii Eudamed, og at informationen automatisk gar til
relevante myndigheder, hvorved fabrikanterne lettes for en stor administrativ byrde, samtidig med
at indberetningerne kommer hurtigere frem. Medicoindustrien henstiller til fortsat dialog med
industrien.

Medicoindustrien er bekymret for den foresldede granskningsordning, hvorved KMU kan fa adgang
til at vurdere forelgbige evalueringsrapport om hgjrisiko udstyr. Det vurderes, at bestemmelsen
ikke vil @ge sikkerheden men derimod fare til betydelig forsinkelse af ny teknologi.
Medicoindustrien finder forslaget om, at Kommissionen kan udvide bestemmelsen til andre
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kategorier end klasse Ill udstyr bekymrende, da dette vil kunne fare til forskelsbehandling af
virksomheder.

Medicoindustrien finder, at kravene til leegemidler, der er "pakket ind” i et medicinsk udstyr, bar
udvides til ogsd at omfatte de g@vrige krav i forordningen for at sikre tilsvarende hgij
patientsikkerhed omkring udstyrsdelen af disse laeegemidler.

Dansk Industri (DI)

DI er pga. den korte hgringsfrist alene fremkommet med forelgbige kommentarer. DI bidrager
gerne med yderligere kommentarer i det videre forlgb.

DI finder, at der bgr indfgres differentierede krav til klassificeringen af medicinsk udstyr og VD
udstyr.

DI ser positivt pa kravet til kontrol, forudsat at denne er proportional med risikoen ved produktet. DI
finder at en indfgrelse af udifferentierede krav til den tekniske dokumentation lader omradet for
medicinsk udstyr greense op til reguleringen af leegemidler, hvilket risikoen ved en stor del af
produkterne ikke tilsiger. Det kan efter DI's vurdering heemme bl.a. innovation.

DI finder, at der er behov for en grundigere analyse af industriens reelle omkostninger.
DI undrer sig over, at der ikke er en akkreditering af bemyndigede organer i forslaget.

Det er DI's opfattelse, at den sagkyndige persons rolle skal tydeliggeres, herunder bl.a. om denne
person skal veere den samme som ifglge de geeldende regler er ansvarlig for underskrivelsen af
EU-overensstemmelseserklaeringen. Ligeledes bar det afklares, hvordan sagsgangen forventes at
forlabe og om vurderingen skal foretages far eller efter CE-maerket. Endelig mener DI, at det bgr
overvejes, om det er ngdvendigt med en sagkyndig person i forhold til medicinsk udstyr i klasse |
eller medicinsk udstyr til IVD i klasse A.

DI mener, at mandatet for KMU bgr angives eksplicit. Ligeledes finder DI, at det bgr klarggres, om
alle medlemslande bliver repraesenteret i KMU, hvilke kvalifikationer repraesentanten skal besidde,
og om der kan veere repraesentanter fra en privat virksomhed.

DI mener ikke, at den udvidede kontrolprocedure med inddragelse af KMU ngdvendigvis kan tage
hgjde for de risici, produktet kan indebaere, idet problemer ofte farst opdages efter lang tids brug.

DI mener, at indfarelsen af kontrolprocedure med sa uklare retningslinjer, kan skabe usikkerhed
om kravene til virksomhederne. DI er positive over for oprettelsen af en feelles europaeisk
database. Dog bar en registreringsfritagelse for de laveste risikoklasser overvejes.

Indholdet af Eudamed skal veere klart, ensartet og koordineret for at undga tvivl. Der er behov for
preecise guidelines for vedligeholdelse af databasen. Samtidig skal der veere én indgang til
information, s& man sikrer ensartethed, og mindsker virksomhedernes administrative arbejde. Der
er ogsa behov for beslutning om indberetningssprog.

Det bar overvejes, om alle klasser af medicinsk udstyr skal registreres, da dette vil veere en meget
omfattende opgave. DI mener, at det skal afklares, hvordan kravene til unik udstyrsidentifikation
integreres i Eudamed. Skal virksomhedernes administrative byrder mindskes, vil det veere nyttigt,
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at indlede et samarbejde med regulerede markeder udenfor EU om identifikationsmaerkning af
udstyr.

DI papeger, at den danske tekstudgave taler om at teknisk dokumentation om et givent produkt
skal veere "til rddighed” for myndighederne, mens den engelske version anvender udtrykket "keep
available”. DI opfatter det engelske udtryk sdledes, at virksomheden blot skal kunne fremskaffe
materialet. DI mener, at man i forbindelse med den tekniske dokumentation bgr anvende de
retningslinjer, der anvendes i anden produktlovgivning, saledes at den tekniske dokumentation skall
kunne samles inden for rimelig tid. Samtidig papeger DI, at udarbejdelse af det foreslaede resumé
kan veere omfangsrigt.

DI mener ikke, at det er rimeligt, at der skal ske angivelse af underleverandgr, hvis virksomheden
star som ansvarlig for produktet, hvorfor der ej heller findes grund til offentliggarelse heraf.

DI mener, at der skal geelde samme betingelser for parallelimportagrer om godkendelse, som for
producenter, importgrer og distributgrer af originalprodukter.

DI anser det for afggrende for virksomhedernes globale konkurrenceevne, at EU faglger de
internationalt anvendte klassifikationsstandarder.

DI er positivt indstillet over for koordinering blandt medlemsstaterne i forbindelse med analyse af
alvorlige haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger. Dog er man i tvivl om,
hvorvidt dette vil fgre til hurtigere reaktionsevne og kan veere bekymret for patientsikkerheden og
konkurrenceforvridning inden for EU.

Danske Regioner

Danske Regioner finder, at der pa baggrund af de seneste sager vedrgrende medicinsk udstyr er
behov for bedre styring og kontrol af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Med de foreslaede forordninger skabes der grobund for gennemsigtighed, EU-erfaringsudveksling
samt ens regulering af omraderne.

Danske Regioner forventer, at eventuelle ressourcemaessige konsekvenser for regionerne
kompenseres via DUT-princippet.

Danmarks Apotekerforening

Danmarks Apotekerforening oplyser, at det henset til det omfattende materiale og den korte
svarfrist ikke har vaeret muligt at gennemgéa materialet i enkeltheder.

Apotekerforeningen er enig i, at der er behov for visse stramninger. Apotekerforeningen mener, at
det vil veere hensigtsmaessigt, hvis medicinsk udstyr er underlagt en myndighedsgodkendelse,
saledes at producenter ikke kan udnytte, at der er forskellige krav til godkendelse for medicinsk
udstyr og leegemidler.

Apotekerforeningen finder, at angivelsen af distributagr er uklar, herunder om detailforhandlere er
omfattet.
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Apotekerforeningen oplyser, at forslaget om unik udstyrsidentifikation indeholder en raekke
forpligtelser, som ikke altid vil veere hensigtsmaessige. Der kan efter foreningens opfattelse veere
behov for at preecisere, hvilke af fabrikantens/importgrens forpligtelser, som distributgrer, herunder
apotekerne, skal kontrollere.

Apotekerforeningen finder det uklart, i hvilket omfang apotekerne pavirkes af gennemfgrelsen af
systemet for unik udstyrsidentifikation. Apotekerforeningen leegger til grund, at apotekerne ikke vil
veere forpligtede til at registrere, hvem de saelger et medicinsk udstyr til. S&fremt implementering af
reglerne pafarer apotekerne ggede administrative byrder eller omkostninger, vil det dog veere
ngdvendigt at tage hgjde herfor ved fastleeggelse af apotekernes bruttoavance.

Endelig anfares, at det er afgarende at der sikres overensstemmelse med det arbejde, der pagar
pa leegemiddelomradet i Kommissionen, sdledes at samme scanningsudstyr og procedurer kan
anvendes i relevante tilfeelde.

Danske Dental Laboratorier (DDL)

DDL spgrger, om bilag Il vedrgrende teknisk dokumentation i forslaget til forordning om medicinsk
udstyr geelder for udstyr efter mal.

DDL er i tvivl om omfanget af begrebet "bemyndiget repraesentant”, f.eks. om det omfatter en
fabrikant, der bestiller et feerdigt produkt hos en producent i et ikke EU-land, og far det fremstillet
ud fra anvisninger givet af dentallaboratoriet.

DDL er ligeledes interesseret i at vide, om et dentallaboratorium eller en tandleege i de
ovennaevnte eksempler vil vaere omfattet af de foreslaede regler for importgrer.

| forhold til distributgrer vil DDL gerne hgre, om det er tilstraekkeligt efter artikel 12, stk. 2, litra a i
forslaget om medicinsk udstyr, at distributgren visuelt konstaterer, at udstyret er meerket med CE.
DDL spgrger, hvordan man som fabrikant af udstyr efter mal kan dokumentere, at man har en
sagkyndig person Endelig sparger DDL, om der kan veere en "kant” ift. SKAT, for sa vidt angar
levering af momsfritaget tandteknik.

| forhold til unikudstyrsidentifikation sparger DDL, om udstyr efter mal, hvor tilpasning farst
gennemfares pa et senere tidspunkt, skal forsynes med UDI nummer Endelig spgrger DDL,
hvordan fabrikant skal forholde sig til medicinsk udstyr uden UDI nummer.

Leegeforeningen

Leegeforeningen finder det positivt, at forslagene pa en lang reekke omrader strammer op pa den
nuveerende regulering med fokus pa @get patientsikkerhed.

Leegeforeningen mener, at der bgr veere strammere krav om kliniske afpragvninger for risikoudstyr
og ser gerne krav om, at godkendelse af risikoudstyr sidestilles med godkendelse af leegemidler
inden markedsfaring.

Laegeforeningen finder etableringen af en EU-portal til indberetning af alvorlige haendelser og
korrigerende sikkerhedsforanstaltninger overordentligt positivt, da det vil kunne fgre til en
vaesentlig styrket overvagning og hgjere patientsikkerhed.
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Leegeforeningen finder etablering af et nyt elektronisk system for markedsovervagning positivt men
kan ikke pa det foreliggende grundlag vurdere, om det vil give bedre muligheder for at tage
medicinsk udstyr af markedet.

Laegeforeningen fremhaever ogsa vigtigheden af initiativer til @get gennemsigtighed og dermed
sporbarhed.

Afslutningsvis bemaerkes, at det i forhold til risikoudstyr er endnu vigtigere, at sygehuse,
specialleegepraksis mv. har overblik over, hvilke patienter, der har fdet implanteret medicinsk
udstyr, saledes at der er sporbarhed helt ud til den enkelte bruger.

De Offentlige Tandlaeger

Det er foreningens generelle holdning, at sundhedspersoner skal kunne anvende medicinsk udstyr
uden frygt for, at udstyret kan skabe sundhedsmaessige problemer. En egentlig
godkendelsesordning for medicinsk udstyr pa linje med leegemidler vil derfor vaere at foretraekke.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed (DSP)

DSP finder, at de nuvaerende regler prioriterer varernes frie beveegelighed hgjere end patienternes
sikkerhed. DPS mener, at myndighederne skal have bedre muligheder for at forhdndsgodkende
hgjrisikoudstyr inden markedsfaring, og for at gribe ind, hvis udstyr viser sig at indebaere en risiko
for patientsikkerheden.

DSP finder, at forslaget til forordning om medicinsk udstyr indeholder tiltag, der vil kunne styrke
patientsikkerheden, f.eks. ved oprettelse af en europeeisk database, og at korrigerende aktiviteter
efter konstaterede svigt vil blive koordineret pa tveers af EU.

Der er efter selskabets opfattelse behov for, at lovgivningen om medicinsk udstyr neermer sig
laegemiddellovgivningen, hvor et forsigtighedsprincip rader.

Pharmadanmark

Pharmadanmark oplyser, at hgringsperioden har veeret for kort, og at foreningen derfor ikke har
haft tid til at naerleese hgringsmaterialet.

Pharmadanmark finder, at der bgr indfgres seerskilte godkendelsesprocedurer og forskellige
regelseet, der er tilpasset udstyrets risikoklasse, herunder at der for hgjrisikoprodukter bar indfares
regler, der naermer sig reglerne for godkendelse af leegemidler. Pharmadanmark foreslar en
videreudvikling af CE-meerkningsordning for lavrisikoprodukter kombineret med en
godkendelsesordning for hgjrisikoprodukter.

Pharmadanmark finder det hensigtsmaessigt, at man gnsker at forbedre og tydeliggare kravene til
klinisk dokumentation ved ansggning og afrapportering om kliniske studier, samt at der oprettes en
central ansggningsprocedure for kliniske afprgvninger og central registrering af kliniske
afprgvninger. Pharmadanmark opfordrer dog til, at Kommissionen overvejer en registrering af
resultater af kliniske afprgvninger i databasen. Pharmadanmark oplyser, at det bgr afklares, om
den regulatoriske ramme for kliniske afprgvninger omfatter patienter og raske frivillige, idet der
bade er omtalt patienter og forsggspersoner. Foreningen ggr ogsa opmeerksom p4, at det er uklart,
hvilke krav der stilles til den kliniske opfalgning i forhold til de kliniske afprgvninger med CE-
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maerket medicinsk udstyr udfert inden for det godkendte formal. Pharmadanmark finder, at det bar
gares klart, om der i forslagets artikel 51, stk. 6 henvises til en repraesentant for afprgvningens
population, eller til en hvilken som helst patient. Pharmadanmark papeger, at bilag XIV i udkastet
om medicinsk udstyr bagr tage hgjde for, at det kan veere vanskeligt at opfylde det opstillede krav i
tidlige udviklingsstudier Pharmadanmark ger samtidig opmaerksom pa, at det bgr fastholdes, at
kravene til den (samlede) kliniske dokumentation skal afspejle det, der er ngdvendigt for at tilsikre,
at virkninger og risici er tilstraekkeligt belyste til at kunne vurdere de patientsikkerhedsmaessige
aspekter.

Pharmadanmark finder, at den foresldede granskningsprocedure i forhold il
overensstemmelsesvurderingen af hgijrisikoprodukter kan skabe en barriere for mindre innovative
virksomheder og veere en gkonomisk belastning. Derfor bar det overvejes, hvordan videnskabelig
og/eller teknisk support fra myndighedernes side i forbindelse med udvikling af nye teknologier
bedst sikres.

Pharmadanmark finder det ggede fokus pa de bemyndigede organer og muligheden for at auditere
disse i forslaget positivt.

Pharmadanmark er bekymret for, om fabrikanter af lavrisikoprodukter vil blive palagt unadige
byrder, f.eks. ved forslaget om sagkyndig person. Der opfordres derfor til, at den sagkyndige
persons rolle ved hgjrisikoprodukter hhv. lavrisikoprodukter overvejes.

Danske Patienter

Danske Patienter oplyser indledningsvis, at hgringsfristen er uacceptabel, og at det ikke har veeret
muligt at udarbejde et fyldestgarende hgringssvar inden for den korte frist.

Danske Patienter finder, at det er ngdvendigt at tydeligggre og stramme reglerne for klinisk
afprgvning af medicinsk udstyr. Danske Patienter mener, at der skal veere helt konkrete
indholdsmaessige krav til kliniske afprgvninger, og at resultaterne af afprgvningerne skal
kontrolleres af et centralt, uvildigt organ.

Danske Patienter finder, at medicinsk udstyr, der indopereres i kroppen eller pa anden vis indgar
som et vigtigt element i behandling, og som kan forarsage skader, skal omfattes af samme strenge
regler som medicin.

Danske Patienter ser gerne, at der i EU-regi etableres et feelles organ, som kan foresta
godkendelse af medicinsk udstyr til markedsfaring. Alternativt at der indfares mulighed for, at der
nationalt kan etablere et sddant godkendelsesorgan — og at man nationalt kan stille starre krav end
vedtagne minimumskrav.

Forbrugerradet

Forbrugerradet oplyser indledningsvis, at man ikke har haft mulighed for at gennemga de
omfattende forslag til bunds og derfor vil veere ngdsaget til at eftersende kommentarer.

Forbrugerradet kan grundlaeggende statte en aendring af reglerne. Forbrugerradet finder det
imidlertid problematisk, at der ikke laegges op til en godkendelse af produkterne, for de kommer pa
markedet og opfordrer til, at muligheden for en godkendelsesordning undersgges ngijere.
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Forbrugerradet mener, at det er ngdvendigt at tydeliggere og stramme reglerne for kliniske
afpragvninger og efterlyser konkrete indholdsmaessige krav til afpragvninger og kontrol af resultater.

Forbrugerradet opfordrer til, at der indfgres begraensninger for indholdsstofferne i de produkter, der
kan implanteres, samt i produkter, som er i teet kontakt med slimhinder. Forbrugerradet finder, at
det bar overvejes, om en udfasning af fire ftalater ogsa begr omfatte medicinsk udstyr, som er i teet
kontakt med hud og kroppen. Alternativt, at virksomhederne palaegges at indberette deres brug af
de kemiske stoffer, som er optaget pa EU’s kemikalieagenturs (ECHA) kandidatliste.

Forbrugerradet efterlyser generelt bedre overvagning af medicinsk udstyr efter, at produkterne er
kommet pa markedet.

Forbrugerradet eftersparger hgjere krav til information til forbrugerne om medicinsk udstyr og
opfordrer til, at der oprettes en offentlig database med oplysninger om medicinsk udstyr.

Forbrugerradet mener, at det centrale udvalgs kompetencer ogsa bgr omfatte beslutning om at
stoppe markedsfgringen. Det foreslas, at inspiration hentes fra reglerne om leegemidler

Forbrugerradet efterlyser en klarere definition af medicinsk udstyr.

Forbrugerradet finder, at der bar veere (feelles) regler for markedsfgring af medicinsk udstyr.
Forbrugerradet opfordrer til, at man skeler til lovgivningen om leegemidler.

Dansk Standard

Dansk Standard kan stgtte et styrket fokus pa overensstemmelse med eksisterende standarder og
regler.

Dansk Standard kan stgtte langt det meste af indholdet i forordningsforslagene. Det anbefales
imidlertid, at seetningen “eller hvis disse er utilstreekkelig” i artikel 7 om tekniske specifikationer
slettes. Det papeges, at en befgjelse til Kommissionen til at vedtage tekniske specifikationer, kan
underminere hele standardiseringssystemet. | stedet for bgr Kommissionen gennem
mandateringsprocessen sikre, at de harmoniserede standarder er tilstreekkelige. Dansk Standard
foreslar, at Danmark laegger veegt pa opstramning af kontroldelen for at minimere risikoen for, at
medicinsk udstyr ikke opfylder kravene i lovgivningen, og at der satses pa at fa danske eksperter til
at deltage i udviklingen af standarderne.

9. Generelle forventninger til andre landes holdning
Medlemsstaterne har generelt taget positivt imod forslagene.
10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen stgtter en opstramning af lovgivningen om medicinsk udstyr med henblik pa at
forbedre patientsikkerheden og samtidig at sikre gode rammer for innovation.

Anvendelsesomrade

Regeringen er enig i forslaget om at anvendelsesomradet for medicinsk udstyr udvides, saledes at
produkter fremstillet af ikke-levedygtige veev og celler og derivater heraf, bliver omfattet af
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udstyrslovgivningen, hvis produktet er vaesentligt manipuleret, og der ikke er tale om lsegemidler,
der er omfattet af forordning (EF) nr. 1394/2007 om laegemidler til avanceret terapi.

Regeringen er derimod skeptisk over for forslaget om at udvide anvendelsesomradet til at omfatte
visse implantable og invasive produkter uden et medicinsk formal.

Regeringen er endvidere beteenkelig ved forslaget om, at Kommissionen kan udvide
anvendelsesomradet for forordningen om medicinsk udstyr til at omfatte kosmetiske produkter, der
ikke har et medicinsk formal. Det kan fa betydelige administrative og gkonomiske konsekvenser for
medlemsstaterne.

Regeringen finder som udgangspunkt, at det fortsat bgr veere overladt til medlemslandene at
vurdere, om et produkt er et leegemiddel, men er aben over for at se pa, om der kan indfgres
foranstaltninger, der kan sikre stgrre ensartethed vedrgrende Dbeslutninger om produkters
klassificering.

Adgang til medicinsk udstyr og forpligtelser for markedets gkonomiske aktgrer

Regeringen kan overordnet stgtte, at der indfgres skeerpede krav til fabrikanter af medicinsk
udstyr, herunder bl.a. krav om at alle fabrikanter skal have et kvalitetsstyringssystem, at
fabrikanterne skal have en plan for klinisk opfalgning, samt kravet om udarbejdelse af et resumé af
sikkerhed og kliniske ydeevne for medicinsk udstyr, der er klassificeret i risikoklasse 11l og for
implantabelt medicinsk udstyr. Regeringen kan endvidere stgtte, at der indfgres regler for
importgrer og distributgrer, der skal medvirke til at sikre bedre sporbarhed, og at udstyr er CE-
maerket og opfylder krav i udstyrslovgivningen.

Regeringen kan stgtte regler, der skal sikre bedre sporbarhed.
De bemyndigede organer

Regeringen kan stgtte, at kravene til udpegning og kontrol med de bemyndigede organer skaerpes,
herunder at der skabes starre gennemsigtighed, og at udpegning foregar i et teet samarbejde
mellem medlemsstaterne og Kommissionen. Regeringen kan ogsa stette en praecisering og
udbygning af minimumskravene til udpegning af bemyndigede organer.

Regeringen kan ligeledes statte, at kravene til de bemyndigede organers kontrol af fabrikanterne
skeerpes, samt at kravene til de bemyndigede organers overensstemmelsesvurderinger
preeciseres og skaerpes.

Udbygning af den europeeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed)

Regeringen kan statte bestraebelserne pa at udbygge Eudamed. Der vil imidlertid vaere behov for
at afdeekke de gkonomiske aspekter ved en udbygning af databasen, som ma forventes at
indebeere vaesentlige praktiske og IT-maessige udfordringer.

Klassificering og overensstemmelsesvurdering

Regeringen kan stgtte forslaget om et nyt, forenklet klassificeringssystem for IVD-udstyr, som
tager hgjde for den teknologiske udvikling og er baseret pa internationale retningslinjer (GHTF).
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Regeringen kan endvidere stgtte forslaget om at give Kommissionen befgjelse til ved
gennemfagrelsesretsakter at treeffe afgegrelse om anvendelsen af klassificeringskriterierne med
henblik pa at fastsla udstyrets klassificering inden for risikoklasserne.

Regeringen statter forslagene om at forenkle procedurerne for overensstemmelsesvurdering og
preecisere kravene til de bemyndigede organers vurderinger og kontrol. Fra dansk side vil der veere
fokus pa, at procedurerne bliver sa enkle og preecise som muligt, og at de understatter en grundig
vurdering af, om fabrikanten og udstyret opfylder kravene i lovgivningen.

Kliniske afprgvninger

Regeringen kan stgtte en koordineret myndighedsbehandling af ansggninger om kliniske
afpravninger, der skal foregad i mere end én medlemsstat og udveksling af oplysninger mellem
myndighederne. Regeringen er enig i, at det bgr veere en frivillig ordning, som den
forsggsansvarlige kan veelge at benytte sig af. Det er samtidig regeringens umiddelbare opfattelse,
at de foreslaede tidsfrister for behandling af ansggninger om kliniske afprgvninger generelt er for
korte.

Fabrikantens forpligtelser i overvagningen af udstyret

Regeringen kan statte, at der indfgres en frist p& 15 dage for indberetning af alvorlige haendelser
med medicinsk udstyr. Det er vigtigt, at der er en kort frist af hensyn til myndighedernes
markedsovervagning.

Det er ogsa positivt, at fabrikanter af medicinsk udstyr, der er klassificeret i klasse Ilb og lll, og
fabrikanter af IVD-udstyr i klasse C og D, skal indberette tendenser, der ikke er alvorlige
haendelser, men som alligevel har betydning for evalueringen af forholdet mellem fordele og risici
ved udstyret.

Myndighedernes markedsovervagning

Regeringen  kan  stgtte initiativer, der understgtter myndighedssamarbejdet om
markedsovervagning, herunder at der med forslaget lsegges op til koordinerede procedurer med
sekretariatsbistand fra Kommissionen og med mulighed for at indhente ekspertbistand fra KMU og
EU-referencelaboratorier.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og EU-referencelaboratorier

Regeringen stiller sig positiv over for forslaget om oprettelse af Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr (KMU), som vil kunne bidrage til at sikre mere ensartet anvendelse af reglerne i
praksis i forhold til udpegning af bemyndigede organer og til overensstemmelsesvurderinger af
hgjrisikoprodukter. KMU kan ogsa fa en vigtig stettefunktion i forbindelse med
markedsovervagning.

Regeringen er endvidere positivt indstillet over for forslaget om EU-referencelaboratorier, som
ogsa vil kunne understatte myndighedernes markedsovervagning og kontrollen med medicinsk
udstyr.
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11. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.
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