UDENRIGSMINISTERIET

EUROPAUDVALGET
Alm. del - bilag 629 (offentligt)

-

Asiatisk Plads 2

: DK-144
Medlemmerne af Folketingets Eutopaudvalg Tlf p E;f;’;’e;:;‘(’)“ K
€l +

og deres stedfortredere Fax +45 32 54 05 33
E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK

Telegr. adr. Etrangeres
Girokonto 300-1806

Bilag Journalnummer Kontor
1 400.C.2-0 EU-sekr. 24. tebruar 2003
KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til Kommissionens
direktiv om detaljerede specifikationer af kravene i direktiv 93/42/EQF med
hensyn til medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk vav.

Forslaget behandles i forskriftskomiteen Udvalget for Medicinsk Udstyr den
26. februar 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
Kommissionens direktiv om detaljerede specifikationer
af kravene i direktiv 93/42/EQF med hensyn til
medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk vaev

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i p& made i forskriftskomitéen "Udvalget for Medicinsk
Udstyr” den 26. februar 2003.

Forslaget omhandler medicinsk udstyr, som er omfattet af direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr, og som er fremstillet af animalsk veev.
Formalet med direktivforslaget er at minimere risikoen for overfersel af
transmissible spongiforme encephalopatier (TSE) til patienter eller andre
personer i forbindelse med anvendelsen af medicinsk udstyr, der indehol-
der animalsk veev.

Forslaget indebaerer, at der fastseettes detaljerede retningslinier for den
risikoanalyse og risikostyring, som fabrikanten skal tage i anvendelse, in-
den udstyret markedsfores. Fabrikanten skal saledes kunne dokumentere,
at risikoen ved anvendelsen af specifikt animalsk vaev i fremstilingen af
medicinsk udstyr star i et acceptabelt forhold til den sundhedsmaessige
nytteveerdi, som er forbundet med anvendelsen af det pagseldende mate-
riale.

Fra dansk side har Laegemiddelstyrelsen deltaget i forberedelsen af forsla-
get. Leegemiddelstyrelsen kan fuldt ud stette den i forslaget indeholdte fast-
saettelse af detaljerede specifikationer af sikkerheds- og kvalitetskrav til
medicinsk udstyr, som indeholder animalsk veaev. En gennemfarsel af for-
slaget vil give starre sikkerhed for, at de markedsferte produkter lever op til
de geeldende krav til kvalitet, sikkerhed og ydeevne, som er fastsat i direkti-
vet om medicinsk udstyr. Endvidere vil forslaget understette produkternes
frie bevaegelighed og forhindre ensidige nationale restriktioner i markedsfa-
ringen af produkterne.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om
forslag til Kommissionens direktiv om detaljerede
specifikationer af kravene i direktiv 93/42/EQF med
hensyn til medicinsk udstyr, der er fremstillet af
animalsk vaev

1. Indledning
De europzeiske regler om medicinsk udstyr er fastsat i direktiv 93/42/EQF. |

direktivet fastseettes de vaesentlige krav til kvalitet, sikkerhed og ydeevne,
som udstyret skal opfylde, inden det mé& markedsferes eller ibrugtages.

Med det foreliggende direktivforslag foreslas det, at der fastsaettes mere
preecise og detaljerede sikkerheds- og kvalitetskrav til medicinsk udstyr,
som er omfattet af direktiv 93/42/EQF, og som indeholder ikke-levedygtigt
animalsk vaev (eller ikke-levedygtige produkter, der hidrgrer fra animalsk
veev) fra kvaeg, far geder, hjorte, elsdyr, mink og katte.

Formélet med direktivforslaget er at minimere risikoen for overforsel af
transmissible spongiforme encephalopatier (TSE) til patienter eller andre
personer i forbindelse med anvendelsen af medicinsk udstyr, der indehol-
der animalsk vaev.

Som led heri fastsattes detaljerede retningslinier for den risikoanalyse og
risikostyring, som fabrikanten skal tage i anvendelse, inden udstyret mar-
kedsfores, idet det skal godtgeres, at risikoen ved anvendelsen af specifikt
animalsk veev i fremstillingen af medicinsk udstyr stér i et acceptabelt for-
hold til den sundhedsmaessige nyttevaerdi, som anvendelsen af det pageel-
dende vaev frembyder.

Forslaget skal behandles pa mode i forskriftkomitéen "Udvalget for Medi-
cinsk Udstyr” den 26. februar 2003.

2. Retsgrundiag

Forslaget til Kommissionens direktiv er fremsat med hjemmel i artikel 14b i
direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr. Det fremgar af
denne bestemmelse, at hvis en medlemsstat i forbindelse med et givet pro-
dukt eller en given produktgruppe finder, at adgang til sddanne produkter af
hensyn til beskyttelse af sikkerhed og sundhed og/eller folkesundheden, jf.
traktatens artikel 36, ber forbydes, begreenses eller underkastes szerlige
betingelser, kan den treeffe alle nedvendige og berettigede overgangsfor-
anstaltninger. Den underretter i s& fald Kommissionen og de gvrige med-



lemsstater herom og begrunder samtidig sin beslutning. Kommissionen
herer i videst muligt omfang de bergrte parter og medlemsstaterne og ved-
tager, hvis de nationale foranstaltninger er berettigede, de pakraevede fzel-
lesskabsforanstaltninger efter proceduren i direktivets artikel 7, stk. 2.

Denne procedure indebeerer, at Kommissionen foreleegger forslaget for
Udvalget for Medicinsk Udstyr, som afgiver udtalelse med kvalificeret flertal
i overensstemmelse med traktatens artikel 205, stk. 2.

Kommissionen vedtager forslaget, hvis det er i overensstemmelse med
udvalgets udtalelse. Er forslaget ikke i overensstemmelse med udvalgets
udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet nogen udtalelse, foreleegger Kom-
missionen straks forslaget for Radet. Radet traeffer afgarelse med kvalifice-
ret flertal. Har Radet efter en frist pa tre maneder regnet fra forslagets fore-
lzeggelse for Radet ikke truffet nogen afgerelse, vedtages forslaget af Kom-
missionen.

3. Formal og indhold

Formalet med direktivforslaget er at age sundhedsbeskyttelsesniveauet for
patienter, sundhedspersonale og andre i forbindelse med anvendelsen af
medicinsk udstyr, der indeholder animalsk vaev, idet der med anvendelsen
af sddant materiale er forbundet en risiko for overfersel af transmissible
spongiforme encephalopatier (TSE).

Direktivforslaget finder anvendelse pa medicinsk udstyr, der er fremstillet af
animalsk veev, der er gjort ikke-levedygtigt, (eller af ikke-levedygtige pro-
dukter, der hidrerer fra animalsk vaev) fra kvaeg, far, geder, hjorte, elsdyr,
mink og katte, herunder blandt andet udstyr, som indeholder kollagen, gela-
tine og talg m.v. Forslaget finder ikke anvendelse pa udstyr, som ikke er
beregnet pa at komme i kontakt med den menneskelige krop, eller udstyr
som alene er beregnet til at komme i bergring med intakt hud.

Medicinsk udstyr, som er omfattet af direktiviorsiaget, vil typisk veere
implantabelt udstyr sdsom hjerteklapper, katetre m.v., som er forsynet med
en coating af animalsk vaev med henblik pa at age udstyrets biokompatibili-
tet.

I direktivforslagets bilag fastszettes detaljerede retningslinier for den risiko-
analyse og risikostyring, som fabrikanten skal anvende, inden det pageel-
dende udstyr, ma markedsferes. Fabrikanten skal i den forbindelse be-
grunde sin beslutning om at anvende det pagaeldende vzev og udarbejde
dokumentation for de foranstaltninger, som er truffet for at nedsastte risiko-



en for overforsel af smitte og pavise, at den resterende risiko er acceptabel
i forhold til udstyrets anvendelsesformal og nytteveerdi.

I direktivforslaget fastseettes retningslinier for udvaelgelsen af arten af det
veev, som anvendes som udgangsmateriale, geografisk udvaelgelse, inakti-
vering eller fiernelse af overferbare agenser m.v. Endvidere skal fabrikan-
ten efter forslaget etablere og anvende en systematisk procedure til gen-
nemgang af oplysninger om sit medicinske udstyr efter markedsfaringen
heraf.

Endelig fastszettes krav til bemyndigede organers fremgangsméade under
varetagelsen af godkendelsesprocedurerne for produkterne. | den forbin-
delse skal de bemyndigede organer tage hensyn til TSE-attesten vedro-
rende egnethed af udgangsmaterialer fra European Directorate for the
Quality of Medicines (EDQM), hvis en sadan foreligger. Alternativt skal de
indhente en udtalelse fra de andre mediemsstater om deres konklusioner
vedrgrende anvendelse af animalsk vaev i det pagzeldende udstyr.

Medlemsstaterne skal i medfer af direktivforslaget kontrollere, at de be-
myndigede organer har ajourfert viden om den pageeldende type udstyr, sa
de til enhver til er i stand at vurdere, om udstyret er i overensstemmelse
med kravene fastlagt i direktiv 93/52/E@F om medicinsk udstyr og med de
detaljerede specifikationer fastlagt i det omhandlede direktivforslag.

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.

Med forslaget onsker Kommissionen at understotte den frie bevaegelighed
af de pageeldende produkter i EU, som er omfattet af harmoniseringsdirek-
tivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr, og samtidig imedega enkelte med-
lemsstaters ensidige nationale foranstaltninger om forbud mod import, mar-
kedsfering og anvendelse af sadant udstyr under paberabelse af hensynet
til beskyttelse af sikkerhed og sundhed og/eller folkesundheden, jf. trakta-
tens artikel 36.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

6. Gaeldende danske regler

Lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr er en rammelov,
der bemyndiger indenrigs- og sundhedsministeren til at fastssette de regler,



der er nedvendige for at gennemfere og anvende direktiverne om medi-
cinsk udstyr.

Direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr er implementeret i
dansk ret ved bekendtgerelse nr. 105 af 27. februar 2002 om medicinsk

udstyr.

7. Konsekvenser
En vedtagelse af Kommissionens forslag vil skulle gennemfores i dansk
lovgivning ved en bekendtgerelse udstedt i medfer af lov om medicinsk

udstyr.

En vedtagelse af forslaget vil indebaere en forggelse af produktsikkerheden
for medicinsk udstyr, som indeholder animalsk veaev. | den sammenhaeng
indebaerer forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet for
patienter, der behandles med medicinsk udstyr, som indeholder animalsk
vaev.

| Danmark findes der efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets oplysninger
aktuelt ingen fabrikanter af medicinsk udstyr, der indeholder animalsk veev.

8. Horing
Forslaget har veeret sendt i hering hos Amtsradsforeningen, Hovedstadens

Sygehusfzellesskab, Den Aimindelige Danske Laegeforening, Dansk Stan-
dard, Forbrugerstyrelsen, Medicoindustrien, Statens Serum Institut samt
Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri.

Hovedstadens Sygehusfeellesskab og Den Almindelige Danske Laegefor-
ening har meddelt, at de ikke har bemeerkninger til forslaget.

Amtsradsforeningen har ingen indholdsmaessige bemaerkninger til forsla-
get, men tager forbehold for eventuelle skonomiske eller administrative
konsekvenser som fglge af forslaget.

Dansk Standard har ingen kommentarer til udvidelserne og praeciseringer-
ne af fabrikanternes dokumentationsforpligtelse og den afledte granskning
fra de bemyndigede organers og de kompetente myndigheders side. Dansk
Standard finder dog, at det er en mangel, at direktivforsiaget ikke tager stil-
ling til, hvordan forslaget relaterer sig til de eksisterende harmoniserede
standarder om samme emne. Dansk Standard ensker desuden at vide,
hvad de skaerpede kvalifikationskrav til de bemyndigede organer forventes
at indebaere.



Medicoindustrien finder, at forslagets krav om risikoanalyse m.v., er rimeli-
ge, nar henses til den alvorlige risiko, som TSE-holdigt materiale udger.
Medicoindustrien er endvidere tilfreds med, at der strammes op pa god-
kendelsesorganernes arbejde og kvaliteten heraf og lzegger vaegt pa, at de
eksperter, som myndighederne vil skulle lzene sig op ad, bliver europasiske
anerkendte eksperter, sdledes at systemet bliver administreret ensartet i
hele EU. Endelig finder Medicoindustrien det vaesentligt, at godkendelsen
af produkterne ikke bliver ungdigt langstrakt, dvs. at tidsfristen pa de 12
uger overholdes.

9. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.






