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1. INDLEDNING

De lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr bestér af tre direktiver', der dakker et
bredt spektrum af produkter, fra hadteplaster eller karestole til rantgenapparater, scannere,
pacemakere, medicinafgivende stents eller blodpraver. Alle tre direktiver, der blev vedtaget i
1990'erne, er baseret pa den "nye metode" og har til formd at sikre et velfungerende indre
marked og et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed. Medicinsk
udstyr? er ikke omfattet af en godkendelse far markedsfering af en regulerende myndighed,
men en overensstemmel sesvurdering, der for middelrisiko- og hgjrisikoudstyr involverer en
uafhangig tredjemand, et sdkaldt "bemyndiget organ”. Nar certificeringen er sket, bliver
udstyr forsynet med CE-magkningen, der giver dem mulighed for at bevage sig frit i
EU/EFTA-landene og Tyrkiet.

Konsekvensanalysen er opdelt i en hoveddel (del 1), der fokuserer pd de systemiske
spargsmdl, som er relevante for hele regel stet, og to separate bilag (del 11), der beskadtiger
sig med hhv. specifikke spargsmdl af relevans enten kun for medicinsk udstyr bortset fra
udstyr til in vitro-diagnostik eller kun for udstyr til in vitro-diagnostik (IVD'er),
Stettedokumentation er anfert som bilag (del 111).

2. PROBLEMSTILLING

De eksisterende bestemmelser har vist deres berettigelse, men de har vaaet i kraft i 20 ar, og
har som ethvert regelsad, der beskadtiger sig med innovative produkter, behov for revision.
Desuden er de for nylig kommet under hard kritik i medierne og den politiske arena, navnlig
efter, at de franske sundhedsmyndigheder paviste, at en fransk producent (Poly Implant
Prothése, PIP) over flere & tilsyneladende har brugt industriel silikone i stedet for medicinsk
silikone til fremstilling af brystimplantater i strid med godkendelse fra det bemyndigede
organ, hvilket har forérsaget potentiel skade pa tusindvis af kvinder verden over. Flere
svagheder, som underminerer de vigtigste mal for de tre direktiver om medicinsk udstyr, dvs.
sikkerheden af medicinsk udstyr og deres frie bevaggelighed inden for det indre marked, blev
identificeret i en offentlig hering, som Kommissionen afholdt i 2008, efterfulgt af en anden
offentlig haring rettet mod 1VD-relaterede aspekter, der blev afholdt i 2010. | lyset af den
planlagte revision af EU-lovgivningen om medicinsk udstyr, analyserede Kommissionens
tjenestegrene ogsa sagen om Pl P-brystimplantater og konstaterede svagheder i de eksisterende
bestemmelser ud over de alerede identificerede svagheder. Resultaterne tyder dog ikke pa, at
EU-systemet til regulering af medicinsk udstyr er grundlasggende uholdbart. Denne revision
sigter mod at overvinde de mangler og huller, samtidig med at de overordnede mal i de retlige
rammer bibeholdes.

2.1. Systemiske problemer
De starste svagheder ved det nuvaaende system findes inden for falgende omrader:

Tilsyn med bemyndigede organer

! Radets direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (AIMDD), Radets direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr (MDD) og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (1VDD).

| denne tekst skal henvisninger til medicinsk udstyr ogsa forstds som henvisninger til udstyr til in vitro-
diagnostik.
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Bemyndigede organer tager ansvar pa omréder af offentlig interesse og er ansvarlige over for
de kompetente myndigheder i medlemsstaterne. Aktuelt er 78 bemyndigede organer udpeget i
henhold til de tre direktiver om medicinsk udstyr. Myndigheder, fabrikanter og bemyndigede
organer beretter selv om vaesentlige forskelle med hensyn til, pa den ene side, udpegning og
overvagning af de bemyndigede organer og pa den anden side, kvaliteten og dybden af
overensstemmelsesvurderinger foretaget af dem, navnlig i relation til vurderingen af
fabrikanternes kliniske evaluering eller brugen af deres eksisterende befgjelser, sasom
uanmeldte fabriksinspektioner eller produktkontrol. Dette ferer til et uensartet
beskyttel sesniveau for patienternes og brugernes sikkerhed samt fordrejning af konkurrencen
mellem fabrikanter af lignende produkter.

Sikkerhed efter markedsfaringen

En central sgjle i reguleringssystemet er medlemsstaternes ret til at begraanse eller forbyde
markedsfering af udstyr, nar det kan vagre il fare for sundheden og sikkerheden for en patient,
bruger eller tredjeperson, eller nér CE-maakningen er blevet ulovligt anbragt pa udstyr. Men
erfaringerne med anvendelsen af overvagningssystemet og andre juridiske instrumenter til
radighed for medlemsstaterne (f.eks. beskyttelsesklausuler) har vist, at de nationale
kompetente myndigheder ikke har alle de ngdvendige oplysninger til radighed og reagerer
forskelligt pa de samme problemer, hvilket rejser tvivl om, hvorvidt der er et harmoniseret
beskyttel sesniveau for patienter og brugere i EU, og skaber hindringer for det indre marked.

Gennemsigtighed og sporbarhed

Der findes for sa vidt angar medicinsk udstyr pa det europadske marked ikke ngjagtige data.
Flere medlemsstater har oprettet egne elektroniske registreringsvagktgjer. Mangfoldige
registreringskrav i de enkelte medlemsstater udger en betydelig administrativ byrde for
fabrikanter og bemyndigede reprasentanter, ndr de ensker at markedsfgre et produkt i
forskellige medlemsstater. Nogle europadske lande er ogsd begyndt at indfere
sporbarhedskrav for de erhvervsdrivende (fabrikanter, importarer, distributerer, hospitaler)
fordi sporbarhed af medicinsk udstyr aktuelt ikke er reguleret pa EU-niveau. De nationale
systemer er imidlertid ikke kompatible med hinanden og tillader ikke den sporbarhed pa tvaa's
af graanserne, som ville vaae ngdvendig for en EU-daskkende hgj grad af patientsikkerhed.

Adgang til ekstern ekspertise

Eksterne eksperter (f.eks. sundhedspersoner og forskere) er i gjeblikket ikke involveret i
lovgivningsprocessen pa en  struktureret méade. Ifelge  reguleringsmyndigheder,
sundhedspersoner og fabrikanter er der behov for, at der stilles radgivning fra videnskabelige
og kliniske eksperter til radighed i bedutningsprocessen for at holde trit med
produktinnovationen.

Forvaltning af reguleringssystemet

Forvaltningen af det lovgivningsmeessige system pa EU-plan har vist svagheder, som er
blevet indberettet af de interesserede parter, dvs. sundhedspersoner, patienter,
forsikringsselskaber, fabrikanter og medier. Forvaltningen anses som veagende ikke
tilstraekkeligt effektiv. Faktisk er der i direktiverne om medicinsk udstyr intet retsgrundlag,
som kan sikre et overblik over situationen pa EU-plan og en passende koordinering mellem
medlemsstaterne. Der er en mangel pa teknisk, videnskabelig og logistisk stette til samarbejde
mellem medlemsstaterne, pa solide it-vagktgjer til at styre systemet og pa konsolideret
videnskabelig og klinisk ekspertise. Dette farer til en mangel pa ensartet anvendelse af
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reglerne og fadles reaktioner pd det europadske marked, der udsadter patient- og
brugersikkerhed samt et velfungerende indre marked for en vaesentlig risiko.

Desuden forarsager afgramsningen mellem direktiverne om medicinsk udstyr og andre
lovgivningsmaessige rammer, der gadder for f.eks. lamgemidler, biocider, fadevarer eller
kosmetik, at det ikke altid er klart, hvad der ferer til anvendelse af forskellige retlige
ordninger i de forskellige medlemsstater for de samme produkter (de sdkadte
"gramnsetilfadde’-sager). Endelig er de erhvervsdrivendes forpligtelser i gjeblikket ikke klart
eller ikke dakket af alle direktiver. Begge forhold kan bringe patientens sikkerhed i fare og
faretil en opsplitning af det indre marked.

2.2. Saerlige sper gsmal

Der eksisterer lovgivningsmaessige huller eller usikkerheder i forbindelse med visse
produkter. For eksempel i forbindelse med produkter, der fremstilles af ikke-levedygtige
humane vae eller celler, implantable eller andre invasive produkter uden et medicinsk formal,
og oparbejdning af engangsudstyr, der i gjeblikket ikke er reguleret af EU-lovgivningen om
medicinsk udstyr. Inden for IVD'er er interne test i gjeblikket undtaget fra |V D-direktivet,
men anvendelsen af denne anvendelsen af denne undtagelse er forskellig blandt
medlemsstaterne. Desuden er anvendelsen af 1V D-direktivet, for sa vidt angar genetiske test,
ikke tilstrakkelig klart og kan faere til fortolkningstvivl i EU. Dette farer til forskellige
niveauer for beskyttelse af patienter og folkesundhed og hindrer oprettelsen af et indre marked
for disse produkter.

Et vigtigt spergsmal er klassificeringen af 1VD’er, for hvilken den nuvagrende tilgang i 1VD-
direktivet, dvs. en liste over hgjrisiko-IVD’er i et bilag til direktivet, adskiller sig fra
klassificeringstilgangen til det evrige medicinske udstyr og den seneste udvikling pa
internationalt plan. | 2008 vedtog Global Harmonization Task Force for medical devices
(GHTF) et klassifikationssystem for |VD'er baseret pa risikoen i forbindelse med deres
anvendelse, som er mere robust over for den teknologiske udvikling end den nuvaerende EU-
strategi.

Desuden skal kravene i IVD-direktivet, som ikke er blevet aandret siden vedtagelsen i 1998,
tilpasses til den teknologiske, videnskabelige eller reguleringsmaessige udvikling, for
eksempel med hensyn til den kliniske dokumentation, der skal tilvejebringes af fabrikanterne,
kravene til intern testning eller patientnag testning eller til at gourfare relevante aandringer
indfert over tid for det gvrige medicinske udstyr. Ogsa pa omradet for medicinsk udstyr,
afspejler nogle juridiske bestemmelser, sasom de veesentlige krav og kriterier for
risikoklassificering af udstyr, ikke i tilstrakkelig grad den teknologiske og videnskabelige
udvikling som det for eksempel er tilfaddet for udstyr, der indtages, eller udstyr, der
indeholder nanomaterialer. Der eksisterer ogsa usikkerhed med hensyn til kravene til den
Kliniske evaluering af udstyr.

Endelig tager EU-lovgivningen pa nuvaarende tidspunkt ikke hgjde for koordinering mellem
medlemsstaterne med hensyn til vurderingen af ansggninger om kliniske afprevninger af
medicinsk  udstyr, der skal gennemfgres i mere end én medlemsstat.
Fabrikanter/sponsorer skal forelaggge deres dokumentation i hver enkelt medlemsstat og er
derefter genstand for flere forespergsler om yderligere oplysninger, som gger de
administrative byrder og omkostninger. Desuden kan de bergrte medlemsstaters vurderinger
fare til forskellige resultater med hensyn til tekniske og sikkerhedsmaessige aspekter i
forbindelse med det samme udstyr bestemt til afprevning. Det betyder ogsd, at patienter, der
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deltager i samme multinationale undersggelser, er underlagt forskellige sikkerhedsniveauer.
Desuden giver denne revision mulighed for, hvor det er relevant, at tilpasse bestemmel serne
vedrgrende kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr til det nyligt vedtagne forslag til
forordning om kliniske forsag med humanmedicinske lagemidler.

3. BEHOVET FOR EN EU-INDSATS OG NZAERHEDSPRINCIPPET

De nuvagende direktiver om medicinsk udstyr er baseret pa traktatens bestemmelser
vedrgrende oprettelsen og funktionen af det indre marked (nu artikel 114 i TEUF).
Lissabontraktaten har tilfgjet et retsgrundlag pa omrédet for folkesundhed for vedtagelse af
foranstaltninger til fastsadtelse af hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden af medicinske
produkter (artikel 168, stk. 4, litra c), i TEUF). Begge politikker er en delt kompetence
mellem Unionen og mediemsstaterne.

Ifelge de nuvagrende direktiver om medicinsk udstyr kan udstyr, der baaer CE-magrkningen, i
princippet frit cirkulere i EU. Den foreslaede revision af de eksisterende direktiver, som vil
integrere aandringen af Lissabontraktaten med hensyn til folkesundheden, kan kun
gennemfegres pa EU-plan. Dette er nedvendigt for at forbedre niveauet for beskyttelse af
folkesundheden for alle europadske patienter og brugere, samt for at forhindre, at
medlemsstaterne vedtager forskellige regler for produktstandarder, der ville resultere i en
yderligere fragmentering af det indre marked. Harmoniserede regler og procedurer giver
fabrikanterne, issa SMV'er, der udger mere end 80 % af sektoren (90 % for IVD'er),
mulighed for at reducere omkostningerne i forbindelse med nationale lovgivningsmaessige
forskelle og samtidig sikre et hgjt og ensartet niveau af sikkerhed for alle europad ske patienter
og brugere.

4. MAL FOR EU-INITIATIVET

Denne revision har tre overordnede mal:

o Overordnet mal A: At sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og
sikkerhed

o Overordnet mal B: At sikre et velfungerende indre marked

o Overordnet mal C: At levere et regelssd, som er gunstigt for innovation og

konkurrenceevne i den europaa ske medikoindustri

Desuden identificeredes der adskillige specifikke mal vedrarende de enkelte problemer, der
bidrager til opfyldelsen af de overordnede mal:

. Mal 1: Ensartet kontrol med bemyndigede organer

o Mal 2: Styrket juridisk klarhed og koordinering inden for sikkerhed efter
markedsfgring

o Mal 3: Tvearsektoriel lasning af "graansetilfad de"'-sager

. Mal 4: @get gennemsigtighed med hensyn til medicinsk udstyr pad EU-markedet,
herunder dets sporbarhed

o Mal 5: @get inddragelse af ekstern videnskabelig og klinisk ekspertise

3 K OM(2012) 369.
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. Mda 6. Klare forpligtelser og ansvar for erhvervslivet, herunder pa omréderne
diagnostiske ydelser og internetsalg

o Mal 7: Styring - effektiv og konkret forvaltning af regul eringssystemet
Med hensyn til de specifikke spargsma af relevans enten for medicinsk udstyr, bortset fra

IVD'er eller kun for IVD'er, forfelges falgende yderligere specifikke mal for at lase
problemernei de respektive sektorer, sasom:

o Afdakning of juridiske mangler og smuthuller, der er specifikke for omraderne
medicinsk udstyr eller IVD'er

o Passende retlige krav under hensyntagen til den teknologiske, videnskabelige og
lovgivningsmaessige udvikling, der er specifik for omraderne for medicinsk udstyr
eller IVD'er

o Passende og robust klassificering og overensstemmel sesvurdering af 1V D'er

o Forbedret retsskkerhed og koordinering inden for klinisk evaluering og
afprevninger, bl.a. afprevninger foretaget i mere end én medlemsstat, i forbindelse
med medicinsk udstyr.

5. POLITISKE VALGMULIGHEDER

Felgende tre vigtigste valgmuligheder beskrivesi konsekvensanalysen:

o Ingen EU-indsats (referencescenariet)
o Grundlagggende aandring: markedsf gringstilladel se for medicinsk udstyr
o Udvikling: styrkelse af den nuvagende ordning under bibeholdelse af samme

juridiske tilgang.

Den tredje mulighed er beliggende mellem de to ekstreme muligheder og bygger pa de staarke
sider ved den "nye metode", som den nuvaarende ordning er baseret pa, mens den retter op pa
de konstaterede svagheder. Inden for rammerne af denne mulighed, dvs. den videre udvikling
af den nuvaarende reguleringsordning, er der udviklet flere valgmuligheder for at reagere pa
hvert af de specifikke mal og for at |@se de enkelte problemer.

6. SAMMENLIGNING AF POLITISKE VALGMULIGHEDER OG VURDERING AF DERES
VIRKNINGER

Vagmuligheden "ingen EU-indsats' métte kasseres fra starten, fordi Kommissionen er
forpligtet til, hvor det er relevant, at tilpasse gaddende lovgivning til den nye
lovgivningsramme for markedsfering af produkter®. Endnu vigtigere er, at en manglende
indsats ville betyde, at de ovenfor beskrevne problemer ville fortssdte med at eksistere, eller
endda gges, og dermed szdte folkesundheden og beskyttelsen af brugere af sidant udstyr og
patienter i risikogrupper pa spil. Desuden ville ingen indsats pa EU-niveau kunne tilskynde
mediemsstaterne til at tredfe foranstaltninger pa nationalt plan, som yderligere vil

4 Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) nr. 765/2008 om kravene til akkreditering og
markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter, og Europa-Parlamentets og Radets
afgerelse nr. 768/2008/EF om fadles rammer for markedsfaring af produkter.
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underminere det indre marked. Skandalen omkring PIP-brystimplantaterne gjorde det klart, at
"ingen EU-indsats" ikke er et forsvarligt politisk valg.

Muligheden for en fundamental sendring med indferelse af en markedsfaringstilladel se for
medicinsk udstyr blev ogsa kasser et. Overdragelsen af ansvaret for vurderingen af sikkerhed
og ydeevne af medicinsk udstyr fra bemyndigede organer til reguleringsmyndighederne og
erstatning af CE-maakningen med en markedsferingstilladelse blev bredt afvist under de
offentlige haringer og den efterf@lgende dialog med de kompetente myndigheder, fabrikanter
og de fleste andre interessenter.

En decentral markedsferingstilladelse (foretaget af medlemsstaterne) ville have en vaesentlig
negativ indvirkning pa det indre marked for medicinsk udstyr, fordi anvendelsen af gensidig
anerkendelse af nationale godkendelser ikke vil give automatisk adgang til markedet i de
ovrige medlemsstater, som kunne nagyte optagelse af produkter af hensyn til sundheden. Det
ville derfor vage i strid med et af de vigtigste mal for de nuvaaende direktiver. En central
markedsferingstilladelse (pa EU-plan) vil kraeve, at der opbygges et nyt offentligt EU-organ
med tilstraskkeligt kvalificeret personale til at vurdere udstyr, svarende til det amerikanske
FDA. Det ville have vassentlig indvirkning p& EU-budgettet, pa fabrikanterne i form af
omkostninger og administrative byrder og pa innovation i form af tiden, der medgar til
markedsi ndf grel sen.

Trods opfordringer i kelvandet pa PlIP-brystimplantatskandalen om at skifte til et system med
godkendelse for markedsfering, har sagen ikke givet nogen dokumentation for, at en
markedsfaringstilladelse udstedt af en statslig myndighed ville have forhindret bevidst
svigagtige praksis fra fabrikanters side, der forekommer, efter at et produkt er godkendt til at
blive markedsfart. Faktisk er PIP-sagen snarere et bevis for behovet for en forstarket ordning
for sikkerhed efter markedsferingen, som behandles under de politiske valgmuligheder i
forbindelse med ma 2. | mangel af dokumentation til stette for en centraliseret evaluering
foretaget af en regulerende myndighed med henblik pa at nd malene i denne revision, vil et
sadan radikalt skift i reguleringssystemet vaare upassende.

Derfor er den valgmulighed, der géar ud pa en videreudvikling af den nuvaerende ordning
under bibeholdelse af den samme juridiske tilgang blevet valgt. Dette vil gere det muligt
at udvikle det eksisterende system, som har fungeret som en model for international
konvergens i lovgivningen om medicinsk udstyr, og gere det bedre egnet til formalet. Det
understettes af de kompetente myndigheder, fabrikanter og mange andre interessenter og er
bedst egnet til at n& de overordnede mal i det lovgivningsmasssige initiativ. Dette politikvalg
er yderligere beskrevet via de enkelte politikmuligheder, nogle af dem er alternativer, mens
andre kan vaare kumulative, for at opna ogsa de specifikke mal, der forfglges med revisionen,
og afhjadpe de identificerede problemer. Nedenstdende tabel viser de foretrukne
politikvalgmuligheder for hvert enkelt mal, der forfelges.

Men konsekvensanalysen lader valget af den foretrukne mulighed vaare dbent for en afgarel se,
der skal tredffes pa politisk niveau med hensyn til fglgende to mal:
o M3l 1 (ensartet kontrol af bemyndigede organer):

— ovefersel af kompetence for udpegning og overvagning af bemyndigede
organer til et EU-organ, eller

—  medlemsstaternes udpegning og overvagning af bemyndigede organer efter
inddragelse af "fadles vurderingshold" bestéende af bedemmere fra andre
medlemsstater og et EU-organ.
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o Madl 7 (Styring - effektiv og konkret forvaltning af reguleringssystemet):

Udvidelse af Det Europadske

Laggemiddel agenturs (EMA) ansvarsomrade til

ogsa at omfatte medicinsk udstyr og oprettelse af en ekspertgruppe for
medicinsk udstyr hos dette agentur, eller

Europa-Kommissionen admini

strerer regelsadtet for medicinsk udstyr (med

inddragelse af Det Fadles Forskningscenter) og oprettelse af en ekspertgruppe
for medicinsk udstyr, der understettes af denne institution.

Specifikke mal

Foretrukne politikvalgmuligheder

Problem 1: Tilsyn med bemyndigede organer

M& 1: Ensartet kontrol med bemyndigede organer

Nye minimumskrav til bemyndigede organer

og

enten bemyndigede organer udpeges og overvages af et
EU-organ

eller bemyndigede organer udpeges og overvages af
medlemsstaterne  med  inddragelse af  "fadles
vurderingshold"

og

anmeldelseskrav i forbindelse med nye ansggninger om
overensstemmelsesvurdering og  mulighed  for
forudgaende kontrol

Problem 2: Sikkerhed efter markedsf

eringen (overvagning og markedstilsyn)

Mal 2: Styrket juridisk klarhed og koordinering inden
for sikkerhed efter markedsfaringen

Afklaring af centrale begreber og af de involverede
parters forpligtelser i forbindelse med overvagning

0g

Central indberetning af forhold og koordineret analyse af
visse hgjrisikoforhold

og
Fremme af samarbejdet mellem
markedstilsynsmyndighederne
Problem 3: Produkters lovgivningsmaessige status
Mal 3: Tvaasektoriel Igsning af "gremsetilfadde’- | Etablering af tvagrsektoriel ekspertise  om
sager "gramsetilfadde’-spargsmd  og mulighed for at

bestemme den lovgivningsmasssige status for produkter
p& EU-niveau inden for visse sektorer

Problem 4: Mangel pa gennemsigtighed og harmoniseret sporbarhed

Ma 4. @get gennemsigtighed med hensyn il
medicinsk udstyr pa EU-markedet, herunder dets
sporbarhed

Central registrering af erhvervsdrivende og registrering
af medicinsk udstyr pd EU-markedet

og
Krav om sporbarhed af medicinsk udstyr

Problem 5: Adgang til ekstern ekspertise
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Mal 5: Bget inddragelse af ekstern videnskabelig og
klinisk ekspertise

Udpegning af et EU-

referencel aboratorier

ekspertpanel og

Problem 6: Uklare og utilstraekkelige forpligtelser og ansvar for erhvervslivet, herunder pa omraderne
diagnostiske ydelser og internetsalg

Mal 6: Klare forpligtelser og ansvar for erhvervslivet,
herunder p& omréderne diagnostiske ydelser og
internetsalg

Tilpasning til afgarelse 768/2008, yderligere krav til
bemyndigede repraesentanter og afklaring af forpligtel ser
i forbindelse med diagnostiske ydelser

0g
Handtering af internetsalg gennem en soft -law tilgang

Problem 7: Forvaltning af reguleringssystemet

Mdl 7: Styring - effektiv og konkret forvaltning
af reguleringssystemet

enten Udvidelse af Det Europad ske Lasggemiddel agenturs
(EMA) ansvarsomréde til ogsa at omfatte medicinsk
udstyr og oprettelse af en ekspertgruppe for medicinsk
udstyr hos dette agentur

eler Europa-Kommissionens forvaltning af
reguleringssystemet for medicinsk udstyr og oprettelse
af en ekspertgruppe for medicinsk udstyr, der
understettes af denne ingtitution

De to nedenstdende tabeller viser de foretrukne politikvalgmuligheder inden for medicinsk
udstyr, bortset fra 1VD'er, og udelukkende for 1VD'er i forhold til de supplerende specifikke

mal, der forfelgesi de respektive sektorer:

Spargsmal af relevans for medicinsk udstyr, bortset fra IVD'er

Specifikke mal

Foretrukne politikvalgmuligheder

Problem MD-1: Omfang - lovgivni

ngsmaessige huller eller usikkerheder

Ma MD-1. Fjernelse af juridiske mangler og
smuthuller

Regulering af medicinsk udstyr fremstillet af ikke-
levedygtige humane celler og veay
og

Regulering af visse implantable eller andre invasive
udstyr uden et medicinsk formal inden for direktivet om
medicinsk udstyr

og

Harmoniseret regulering af oparbejdning af engangs
medicinsk udstyr

Problem MD-2: Tilpasning af lovkrav til den teknologiske, videnskabelige og lovgivningsmaessige udvikling

M8 MD-2: Passende juridiske krav under
hensyntagen til den teknologiske, videnskabelige og

lovgivningsmaessige udvikling

Revision af klassificeringsreglerne og de vassentlige krav
vedragrende specifikt udstyr eller teknologier

Problem MD-3: Klinisk evaluering og kliniske afpravninger, navnlig dem, der gennemfgresi mere end én
medlemsstat
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Ma MD-3: Dget retssikkerhed og koordinering inden
for klinisk evaluering og afprevning, navnlig
afprevninger foretaget i mere end én medlemsstat

Indfarelse af begrebet "sponsor" for kliniske
afprevninger og yderligere praisering af de vigtigste
bestemmelser pd omradet for klinisk evaluering og
afpravning

og

Koordineret vurdering af multinationale undersagel ser,
der foretages af de medlemsstater, hvor afprgvningen
gennemfgres

Spergsmal af relevans for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (I1VD'er)

Specifikke mal

Foretrukne palitiske valgmuligheder

Problem | VD-1: Omfang - lovgivningsmaessige huller eller usikkerheder

Mal IVD-1: Fjerndse af juridiske mangler og
smuthuller

Praecisere rakkevidden af fritagelsen for intern testning,
kraave en obligatorisk akkreditering for intern testning og
kraave, at intern testning af hgjrisiko-IVD'er (klasse D)
omfattes af kravenei |VD-direktivet

0g
AEndring af den juridiske definition af et IVD for at
medtage test, der giver oplysninger "om prasdisponering
for en medicinsk tilstand eller en sygdom”

0g

Regulering & ledsagende diagnostik under [VD-
forordningerne og samspil med lsggemiddel sektoren

Problem 1 VD-2; Klassificering af 1 VD'er og deres relevante overensstemmel sesvurderingsprocedure, herunder

batchfrigivel

ses-verifikation

Mal 1VD-2: Passende og robust klassificering og
overensstemmel sesvurdering af IVD'er

Vedtagelse af  GHTF-klassificeringsreglerne  og
tilpasning af overensstemmel sesvurderingsprocedurerne
til den relevante GHTF-vejledning

og

Fabrikantens batchfrigivelsesverifikation for hgjrisiko-
IVD'er under et bemyndiget organs og et EU-
referencelaboratoriums kontrol

Problem 1 VD-3: Uklare lovkrav og behov fo

r derestilpasning til den teknologiske udvikling

Ma&l 1VD-3: Klare og opdaterede lovkrav med henblik
pé eget sikkerhed og ydeevne for IVD'er

Lovgivende praecisering af kravenetil klinisk evidens for
IVD'er

og
Afklaring af de juridiske krav med hensyn til IVD-
medicinsk udstyr, der er bestemt til intern testning eller
testning naa patienten

og
Tilpasning til MDD om ngdvendigt
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De foretrukne politikvalgmuligheder er blevet udvalgt, fordi de er de bedst egnede til at
forbedre beskyttelsen af folkesundheden og patientsikkerheden i hele EU, at forbedre
funktionen af det indre marked og give et regelssd, der er gunstigt for innovation og
konkurrenceevne i den europad ske medikoindustri, issas SMV'er.

Ved udvadgelsen af valgmulighederne er der ogsa taget hensyn til de forskellige fordele og
omkostninger”. Nogle foretrukne valgmuligheder, sdsom en central registrering af
erhvervsdrivende og medicinsk udstyr eller krav til sporbarhed af medicinsk udstyr, vil feretil
administrative omkostninger for de erhvervsdrivende. Men disse omkostninger er begrundet i
malsatningerne for denne revision og vil langt opvejes af besparelser som felge af
reduktionen af de administrative omkostninger af samme art, somi gjeblikket eller i fremtiden
vil indtregffe pa nationalt plan. For eksempel vil omkostningerne til central registrering pa
omkring 21,6 mio. EUR opvejes af besparelser pd omkring 81,6 mio. EUR til 157,1 mio.
EUR fordrsaget af forskellige registreringskrav i de forskellige medlemsstater. De
erhvervsdrivende vil derfor opna en nettogevinst ud fra en kombination af de foretrukne
lgsninger og pa samme tid vil niveauet af gennemsigtighed og beskyttelse af folkesundheden i
hgj grad blive styrket.

Der vil ogsd vaae en rakke omkostningsbesparelser for de nationale administrationer. |
fremtiden vil nogle opgaver blive overfert til EU-plan, sdsom registreringen af
erhvervsdrivende og medicinsk udstyr, og overlapning af opgaver mellem nogle
medlemsstater vil undgas pa grund af for eksempel koordineret anayse af visse avorlige
forhold; visse former for faadigheder, viden og udstyr vil blive delt, sdsom pa omradet for
markedstilsyn.

Pa EU-plan spander de ansldede budgetmasssige behov for gennemfarelse af de foretrukne
politikmuligheder fra 8,9 mio. EUR/ar til 12,5 mio. EUR/ar, afhaagigt af valget mellem de
muligheder, der endnu ikke er underkastet en politisk beslutning. Den sterste del af
finansieringen vil vage begrundet i behovet for menneskelige ressourcer (mellem 35-50
fuldtidsakvivalenter, afhamngigt af valget af politikmuligheder) dedikeret til de tekniske,
videnskabelige og tilhgrende operationelle opgaver, der er nadvendige for at sikre en
bagredygtig og effektiv administration af aktionen pa EU-plan. Den nasststerste andel vil vaare
behovet for udvikling og vedligeholdelse af en it-infrastruktur, der vil veare nadvendig for at
nd mdlene i revisionen (i gennemsnit ca. 2 mio./ar i 2014-2017 og 1,8 mio./ar i 2018 og
efterfalgende.).

1. K ONKLUSIONER, OVERVAGNING OG EVALUERING

De foretrukne valgmuligheder vil bidrage il et robust regel s, der
o er tilpasset nuvaarende og fremtidige tekniske og videnskabelige fremskridt

o indeholder klarere regler, der lettere kan felges af de erhvervsdrivende, og som skal
gennemfares af de nationale myndigheder, og

o som stiller de ngdvendige instrumenter til radighed for en baaedygtig, effektiv og
trovaardig forvaltning pa EU-plan.

En oversigt over omkostninger og fordele ved de foretrukne politiske valgmuligheder findesi tillaag 9
til del 111 i konsekvensanalysen.
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De positive aspekter ved det nuvagrende system (stettende for innovation, det giver hurtig
adgang til markedet, omkostningseffektiv) vil blive opretholdt, mens de negative aspekter
(ulige beskyttelse af folkesundheden, inkonsekvensi gennemfarelse af lovkravene, mangel pa
tillid og abenhed) vil afhjadpes. Dette vil gge sikkerheden for alle europadske patienter og
brugere og styrke Europas fgrende position inden for medicinsk teknologi. Det vil gge tilliden
til CE-maakning af medicinsk udstyr bade i Europaog i verden og vil sdledes fare til et mere
velfungerende indre marked og international handel. Denne revision af regelsadtet for
medicinsk udstyr bidrager derfor til akten for det indre marked og til innovation i EU, der
begge indgér i Europa 2020-strategien.

Dette lovgivningsmaessige initiativ vil ogsa bidrage til Kommissionens forenklingsprogram
ved at omdanne de eksisterende tre direktiver, deres tre aandringsdirektiver og to
gennemfarelsesdirektiver fra Kommissionen til kun to forordninger fra Europa-Parlamentet
og Radet ved at opretholde samreguleringstilgangen understettet af standardisering og ved
hjadp af en enkelt registrering i stedet for flere nationale krav.

Den vellykkede gennemfarelse af den fremtidige lovgivningsmaessige ramme for medicinsk
udstyr vil afhaange af flere faktorer. Nogle af de overvagnings- eller evalueringsvaarktgjer, der
er fastsat i konsekvensanalysen, er fglgende:

o Stette til medlemsstaterne til tilpasning af den nationale lovgivning til det fremtidige
EU-regelsat og overvagning af denne proces.

o Kareplan oprettet af Kommissionen og medlemsstaterne til vurdering og udpegning
af alle eksisterende bemyndigede organer i henhold til de nye krav og den nye
udpegel sesproces, senest tre &r efter den nye lovgivnings ikrafttraedel se.

. Arlige statistikker om antallet af forhold indberettet til den centrale
overvagningsdatabase og antallet af koordinerede analyser med hensyn til
korrigerende foranstaltninger.

o Rettidig implementering af it-infrastrukturen i ted samarbejde mellem de
operationelle tjenestegrene og it-specialister.

o Fuld gennemferelse af et europadsk system for unik udstyrsidentifkation (UDI) ca.
10 &r efter ikrafttraedelsen af den nye lovgivning i tagt samarbejde med internationale
partnere, issa med den amerikanske FDA, for at sikre global kompatibilitet og sikre
sporbarhed mellem de respektive jurisdiktioner.

o Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet om resultaterne af
"pakken for medicinsk udstyr", ti ar efter dens vedtagelse, med fokus pa virkningen
af de nye regler med hensyn til folkesundheden/patientsikkerheden, det indre
marked, innovation og konkurrenceevne for medikoindustrien (med saalig vasgt pa
sma og mellemstore virksomheder).
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