Den Europaiske Unions DA
Tidende C-udgaven

C[2026/3552 22.7.2026

Det Europaiske Okonomiske og Sociale Udvalgs udtalelse

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om @ndring af forordning (EU) 2017/745 og
(EU) 2017/746 for sa vidt angar forenkling og reduktion af byrden ved reglerne om medicinsk udstyr
og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om @ndring af forordning (EU) 2022/123 for si vidt
angdr stotte fra Det Europeiske Leegemiddelagentur til ekspertpanelerne for medicinsk udstyr og af
forordning (EU) 2024/1689 for sa vidt angdr den liste over EU-harmoniseringslovgivning, der er
ombhandlet i samme forordnings bilag I

(COM(2025) 1023 final — 2025/0404 (COD))

(C/2026/3552)

Ordforer: Danko RELIC

Rédgiver Ana SOLDO (for ordfgreren)
Lovgivningsprocedure EU Law Tracker
Anmodning om udtalelse Europa-Parlamentet, 2.2.2026

Rédet for den Europaiske Union, 24.3.2026

Retsgrundlag Artikel 114 og 168, stk. 4, i traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade

Kommissionens dokument COM(2025) 1023 final — 2025/0404 (COD)

Relevante verdensmdl Verdensmal 8 — Anstandige jobs og skonomisk vaekst

Verdensmdl 9 — Industri, innovation og infrastruktur
Verdensmal 12 — Ansvarligt forbrug og produktion
Verdensmal 13 — Klimaindsats

Kompetence Sektionen for Det Indre Marked, Produktion og Forbrug
Vedtaget i sektionen 15.4.2026

Vedtaget pa plenarforsamlingen 29.4.2026

Plenarforsamling nr. 605

Resultat af afstemningen
(for/imod/hverken for eller imod) 191/0/4

1.  ANBEFALINGER

DET EUROPAISKE JKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG (E@SU)

1.1.  gleder sig over Kommissionens forslag om at forenkle og stremline lovrammen for medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, da der er et behov for at tackle vedvarende udfordringer i forhold til
gennemforelsen af forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
samtidig med at der sikres et hgjt niveau af patientsikkerhed, beskyttelse af folkesundheden og tillid til reguleringssystemet;

1.2.  understreger, at forenkling skal resultere i sterre forudsigelighed med hensyn til certificeringsfrister og -resultater
og ikke ma fore til nye forskelle i de bemyndigede organers praksis i de forskellige medlemsstater;

1.3.  understreger, at fjernelsen af tidsbegrensningen for certifikaters gyldighed og overgangen til regelmessige,
risikobaserede gennemgange skal ledsages af klare, gennemsigtige og harmoniserede regler pd EU-plan for at undgd
retsusikkerhed for producenterne, navnlig SMV’er og mikrovirksomheder;
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1.4.  pdpeger, at det decentraliserede reguleringssystem, der blev oprettet under den nye lovramme, og som er baseret pd
overensstemmelsesvurdering og CE-certificering udstedt af bemyndigede organer, fortsat er en hjgrnesten i EU’s ramme for
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik;

1.5.  pointerer, at digitalisering af dokumentation, overensstemmelsesvurderingsprocedurer og audit (herunder oget
anvendelse af fjernaudit) ikke ma fore til hojere tilpasningsomkostninger, navnlig ikke for smé virksomheder og mikrovirk-
somheder, eller skabe parallelle eller overlappende administrative krav;

1.6.  opfordrer til, at digitaliseringsforanstaltninger ledsages af passende vejledning, uddannelse og teknisk statte med
henblik pé at forhindre yderligere arbejdsbyrder for arbejdstagere og sundhedspersonale og sikre en effektiv og sikker
gennemforelse i praksis;

1.7.  insisterer pd, at reduktionen af lovgivningsmassige forpligtelser ikke mé udvandes af, at de bemyndigede organer
opkraver ggede gebyrer, og opfordrer til gennemsigtighed, proportionalitet og gebyrstrukturer, der tager hejde for
SMV’ernes situation, s det sikres, at forenklingen forer til hdndgribelige ekonomiske lettelser;

1.8.  stetter indforelsen af serlige reguleringsforlob for banebrydende udstyr og udstyr til sjeldne sygdomme i
erkendelse af disses potentiale til at stimulere innovation og imgdekomme uopfyldte medicinske behov, forudsat at disse
mekanismer er hurtige, gennemsigtige og klart orienterede mod offentlighedens interesse frem for udelukkende mod
markedshastighed;

1.9. understreger, at forenkling af overensstemmelsesvurderingsprocedurer, reduceret auditomfang og oget
athangighed af fjernvurderinger ikke md svakke tilsynet med produktionsforhold, sundhed og sikkerhed pd
arbejdspladsen eller kvalitetsstyringssystemer;

1.10.  understreger, at @ndringer i kravene til klinisk og ikkeklinisk dokumentation ikke md oge presset pa
sundhedspersoner ved at udsatte dem for utilstraekkeligt afprevede produkter eller uklare ansvarsomrdder i virkelige
kliniske miljger;

1.11.  pointerer, at reduktionen af de administrative krav ikke md undergrave gennemsigtigheden, for sd vidt angar
sikkerheden for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller deres ydeevne, og at patienter fortsat skal
have adgang til klare, pélidelige og forstéelige oplysninger, bl.a. gennem en effektiv og ssammenhzngende anvendelse af den
europziske database for medicinsk udstyr (Eudamed);

1.12.  opfordrer til, at der leegges swrlig vagt pd digital inklusion, s& det sikres, at elektroniske brugsanvisninger og
andre digitale informationsveerktgjer ikke udelukker sdrbare patientgrupper eller skaber ulighed i adgangen til sikker
anvendelse af udstyr;

1.13. mener, at begrebet oparbejdning af medicinsk udstyr ber defineres omhyggeligt og ikke ber medfore
ungdvendige reguleringsmaessige byrder for fabrikanterne, navnlig ikke for SMV’er og mikrovirksomheder. Definitionen af
udstyr som engangsudstyr ber fortsat vere baseret pd udstyrets kendetegn og den kliniske sammenhang, hvori det
anvendes;

1.14.  understreger, at oget fleksibilitet for internt udstyr ikke ma fore til uensartede sikkerheds- og kvalitetsniveauer
mellem sundhedsinstitutioner, og efterlyser passende sikkerhedsforanstaltninger og tilsyn for at sikre ensartede standarder i
hele EU;

1.15.  understreger, at sterke og effektive systemer til overvigning, efter at udstyr er bragt i omsatning, sikkerheds-
overvdgning og markedsovervigning er en vigtig kompenserende foranstaltning for eget fleksibilitet i kravene, for udstyr
bringes i omsatning, og er afgerende for at beskytte patienterne, stotte sundhedspersoner og opretholde tilliden til
lovgivningen;

1.16.  gleeder sig over den rolle, som ekspertpaneler, der stottes af Det Europaiske Lagemiddelagentur (EMA), spiller
med hensyn til at fremme evidensbaseret, konsekvent og koordineret gennemfarelse i samtlige medlemsstater;

1.17.  opfordrer til systematisk inddragelse af arbejdsmarkedets parter, sundhedspersoner, patientorganisationer og
andre civilsamfundsakterer i overvigningen og evalueringen af gennemforelsen og den faktiske virkning af den reviderede
lovramme, herunder dens indvirkning pé beskeeftigelsen, arbejdsvilkdrene, patientsikkerheden og behandlingskvaliteten.
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2. FORKLARENDE BEM£RKNINGER

Argumenter til stotte for anbefaling 1.1

2.1.  Erfaringerne med gennemfgarelsen af forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik har vist, at selv om deres mal fortsat er fuldt gyldige, har strukturelle mangler sdsom reguleringsmaessig
kompleksitet, begranset kapacitet hos de bemyndigede organer og uforudsigelige procedurer haft en negativ indvirkning
pa tilgengeligheden af udstyr, innovation og markedsadgang, navnlig for SMV’er og producenter af nicheprodukter eller
lavvolumenprodukter. Der er derfor behov for maélrettet forenkling for at genoprette proportionaliteten og sikre et
velfungerende indre marked.

2.2.  Samtidig er der bred enighed om, at forenkling ikke ma undergrave patientsikkerheden, beskyttelsen af
folkesundheden eller tilliden til reguleringssystemet. En mere forholdsmassig og forudsigelig ramme, der har fokus pa
faktiske risici og anvendes konsekvent i hele EU, kan styrke overholdelsen, stotte innovation og sikre fortsat adgang til
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er bide sikkert og af hej kvalitet.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.2

2.3.  Divergerende fortolkninger og praksis blandt bemyndigede organer har resulteret i inkonsekvente certificerin-
gsfrister og -resultater i de forskellige medlemsstater, hvilket har skabt retsusikkerhed for fabrikanterne og undermineret de
lige konkurrencevilkdr i det indre marked. Forenkling skal derfor ledsages af foranstaltninger, der @ger harmoniseringen og
forudsigeligheden.

2.4.  Hyvis forenklingen ikke udformes og gennemferes omhyggeligt, risikerer man, at formelle lovkrav erstattes med
uformelle forskelle i praksis, hvilket vil @ge usikkerheden yderligere i stedet for at mindske den. Forudsigelige og
gennemsigtige certificeringsprocesser er afgerende for investeringsplanlaegning, innovation og rettidig tilgaeengelighed af
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, navnlig for SMV’er.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.3

2.5.  Fjernelsen af faste gyldighedsperioder for certifikater kan reducere unedvendige administrative gentagelser, men
uden klare kriterier og procedurer pd EU-plan for regelmessig, risikobaseret audit kan det skabe retsusikkerhed for
fabrikanterne. Harmoniserede regler er afgerende for at sikre ensartede forventninger, planlagningssikkerhed og
ligebehandling blandt alle bemyndigede organer.

2.6.  Retsusikkerhed pévirker i uforholdsmaessig hej grad SMV'er og mikrovirksomheder, som har begranset
lovgivningsmassig og skonomisk kapacitet til at hdndtere uklare eller andrede krav. Gennemsigtige og forudsigelige regler
for audit er derfor afgerende for at forhindre tilbagetraeekning af produkter fra markedet, stotte innovation og sikre fortsat
tilgeengelighed af udstyr.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.4

2.7.  Den nye lovgivningsmessige ramme danner grundlag for forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ved at sikre fri bevagelighed for produkter og et hejt niveau af beskyttelse af
folkesundheden, samtidig med at der er gode muligheder for tilpasning til de teknologiske fremskridt. Den ber derfor
bevares og sikre, at der er tillid til de bemyndigede organers certificering, og man ber undgd beslutningsmekanismer, som
underminerer retssikkerheden, forsinker patienternes adgang og svakker EU’s indre marked.

2.8.  Et CE-certifikat, som er udstedt af et bemyndiget organ, ber derfor give endelig reguleringsmassig status, hvor der
kun er mulighed for en fornyet vurdering, hvis der pévises konkrete og dokumenterede risici for patientsikkerheden.

2.9. Pa samme made ber inddragelse af EMA i afgerelser om reguleringsmassig status og klassificering i henhold til
forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik vurderes ngje, eftersom
EMA’s leegemiddelorienterede mandat og ekspertise ikke er egnet til medicinsk udstyr og vil medfere unedvendige lag af
procedurer, forsinkelser og de facto-centralisering i strid med den nye lovramme.
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Argument til stotte for anbefaling 1.5

2.10.  Digitalisering af dokumentation, overensstemmelsesvurderingsprocedurer og audit kan kun forbedre effektiviteten
og konsekvensen, hvis den erstatter eksisterende processer fuldt ud. Hvis digitaliseringen indferes sidelobende med
parallelle eller overlappende krav, risikerer den at @ge den administrative kompleksitet og underminere forenklingen.
Samtidig kraver bredere anvendelse af digitale varktejer og fjernaudit betydelige forudgdende investeringer i
[T-infrastruktur, uddannelse af personale og organisatorisk tilpasning. Disse omkostninger kan pévirke sma virksomheder
og mikrovirksomheder i uforholdsmaessig hej grad og kan, hvis de ikke i tilstreekkelig grad foregribes og atbedes, udvande
de forventede effektivitetsgevinster og begranse digitaliseringens byrdereducerende virkning.

Argument til stotte for anbefaling 1.6

2.11.  En effektiv gennemforelse af digitaliseringsforanstaltninger opnds kun med tydelig vejledning, praktisk uddannelse
og adgang til teknisk stotte for arbejdstagere og sundhedspersonale. Uden disse elementer risikerer digitale vaerktojer at age
arbejdsbyrden, skabe usikkerhed og mindske overholdelsen. Tilstrakkelig stotte er afgerende for at sikre, at digitale
lgsninger anvendes sikkert og konsekvent i virkelige arbejdsmiljger uden at forstyrre kliniske arbejdsgange eller
administrative processer, og at digitaliseringen bidrager til effektivitet og sikkerhed frem for at indfere nye operationelle
risici.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.7

2.12.  Mindskelsen af de lovgivningsmaessige forpligtelser vil kun give de tilsigtede fordele, hvis omkostningerne samtidig
reduceres tilsvarende. Stigninger i de gebyrer, som opkraeves af de bemyndigede organer, risikerer at neutralisere
virkningerne af forenklingen og undergrave dens troveerdighed.

2.13.  Gebyrniveauer og -strukturer har uforholdsmaessigt store konsekvenser for SMV’er og mikrovirksomheder.
Overholdelsesomkostningerne udger nemlig en betydelig andel af driftsudgifterne i disse virksomheder. Gennemsigtige og
forholdsmessige gebyrordninger, der tager hgjde for SMV'ernes situation, er derfor afgerende for at sikre, at forenklingen
omszttes til reelle skonomiske lettelser og stetter innovation og markedsadgang.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.8

2.14.  Banebrydende udstyr og udstyr til sjeldne sygdomme er ofte tilteenkt sma patientgrupper eller store uopfyldte
behov, hvilket kan gore investeringer mindre attraktive i standardforleb pé grund af hgjere udviklingsomkostninger,
lovgivningsmassig usikkerhed og lavere forventede markedsafkast. Serlige forleb kan mindske undgdelig usikkerhed og
forbedre muligheden for at bringe sddanne teknologier ud til patienterne.

2.15.  Klare kriterier, gennemsigtighed med hensyn til tidsfrister og beslutningstagning og offentligt ansvarlige
sikkerhedsforanstaltninger er afgerende for at sikre, at fremskyndede eller specialiserede forleb ikke giver indtryk af, at der
er tale om praeferencebehandling eller lavere standarder. Fokus pé den offentlige interesse styrker legitimiteten og tilliden
blandt patienter, sundhedspersoner og betalere og stetter udbredelsen, ndr udstyret er ndet ud pd markedet.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.9

2.16.  Arbejdsvilkdr inden for fremstilling, sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen samt kvalitetsstyringssystemer
kontrolleres primart gennem direkte observation og interaktion pd stedet, hvilket gor det muligt for auditorerne at
vurdere den reelle arbejdspraksis, organisationskulturen og overholdelsen med andre midler end blot ved hjelp af formel
dokumentation.

2.17.  Selv om fjernvurderinger kan understotte effektivitet og kontinuitet, har de naturlige begransninger med hensyn
til at opdage visse risici, navnlig dem, der vedrerer arbejdsvilkdr, procesafvigelser og sikkerhedskultur. Det er derfor
nedvendigt at bevare muligheden for fysiske inspektioner for at sikre et effektivt tilsyn sidelebende med de forenklede
procedurer.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.10

2.18.  Sundhedspersoner spiller en central rolle i den faktiske brug af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og er ofte de forste til at identificere prastations-, anvendeligheds- og sikkerhedsproblemer. Utilstrackkelig
dokumentation for markedsferingen eller uklar ansvarsfordeling kan flytte risikoen til klinisk praksis og ege det faglige
ansvar og usikkerheden i den daglige beslutningstagning.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/3552/oj



EUT C af 22.7.2026

DA

2.19.  Andringer i dokumentationskrav, der i hejere grad er baseret pd data fra efter, at udstyret er bragt i omsztning,
kraever tydelig klinisk vejledning og veldefinerede roller for at undgd at pédlegge sundhedspersonalet yderligere
overvagnings- eller fortolkningsbyrder. Uden en sddan tydelighed kan den tilsigtede fleksibilitet @ndre sig til et
operationelt pres og medfere inkonsekvent praksis i kliniske sammenhange.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.11

2.20.  Gennemsigtighed i forhold til oplysninger om sikkerhed og ydeevne er afgerende for, at patienter og
sundhedspersoner kan treffe informerede beslutninger, og for at bevare tilliden til reguleringssystemet. Reduktion af
administrative krav eller rapporterings- og dokumentationskrav md aldrig bringe tilgeengeligheden, klarheden eller den
rettidige formidling af sikkerhedsoplysninger i fare. Klare og forstdelige oplysninger er sarligt vigtige for komplekst udstyr
og hgjrisikoudstyr og fremmer en hensigtsmessig anvendelse, overholdelse af retningslinjer og patientsikkerhed.

2.21.  Den europaiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) understotter gennemsigtighed og konsekvens ved at
muliggere adgang til data om sikkerhed og ydeevne og lette udvekslingen af oplysninger mellem nationale myndigheder,
sundhedspersoner, fabrikanter og patienter. En effektiv anvendelse af denne database understotter en koordineret
overvagning og styrker tilliden til beslutningstagningen i hele Unionen.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.12

2.22.  Den stadig hyppigere anvendelse af elektroniske brugsanvisninger og digitale informationsveerktejer kan begranse
tilgeengeligheden for visse patientgrupper, herunder @ldre, personer med handicap og personer med begransede digitale
feerdigheder eller begraenset adgang til teknologi.

2.23.  En sikker og effektiv anvendelse af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik kreaever, at
vasentlige oplysninger fortsat er tilgaengelige i formater, der passer til brugernes behov og kapacitet. Uden passende
alternativer eller sikkerhedsforanstaltninger kan digitalisering utilsigtet skabe ulighed med hensyn til patientsikkerhed og
-resultater.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.13

2.24.  Omdefineringen af begrebet oparbejdning af medicinsk udstyr ber gribes an med forsigtighed. Indferelsen af
»oparbejdeligt som standard«princippet ber ikke medfore yderligere lovgivningsmassige eller administrative byrder for
fabrikanterne, navnlig mikrovirksomheder og SMV’er. Samtidig ber det fortsat vere fabrikantens ansvar at definere udstyr
som engangsudstyr pd grundlag af udstyrets sarlige karakteristika og den kliniske sammenhzng, hvori det er beregnet til
at blive anvendt.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.14

2.25.  Internt udstyr udvikles og anvendes under forskellige organisatoriske, tekniske og ressourcemaessige forhold pé
tveers af sundhedsinstitutioner, hvilket kan fore til variationer i design-, validerings- og kvalitetssikringspraksis.

2.26.  Uden felles sikkerhedsforanstaltninger og effektivt tilsyn kan eget fleksibilitet resultere i inkonsekvente
sikkerheds- og prastationsniveauer, hvilket potentielt kan pévirke patientresultater og undergrave tilliden til lovrammerne
i EU.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.15

2.27.  @get anvendelse af fleksible eller forholdsmaessige krav, for udstyret bringes i omsaetning, betyder, at det bliver
vigtigere med lobende overvagning af udstyrets ydeevne og sikkerhed ved faktisk brug, hvor der er sterst sandsynlighed
for, at der opstér risici, brugsproblemer og utilsigtede negative haendelser.

2.28.  Effektive systemer til overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, og sikkerhedsovervdgning giver
fabrikanter, myndigheder og sundhedspersonale mekanismer til tidlig pavisning og feedback, hvilket muligger rettidige
korrigerende foranstaltninger og styrker tilliden til de overordnede lovgivningsmassige rammer.
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Argument til stotte for anbefaling 1.16

2.29.  Den stigende tekniske kompleksitet af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, herunder
innovative teknologier og granseteknologier, kraever specialiseret reguleringsmassig, videnskabelig og teknisk ekspertise,
som mdske ikke er tilgengelig i samme omfang i medlemsstaterne. Ekspertpaneler pd EU-plan kan stette konsekvente
vurderinger af hgj kvalitet og bidrage til en mere ensartet fortolkning og gennemforelse af lovcammerne. Dette mindsker
fragmentering og divergerende praksis og sikrer samtidig mere forudsigelige loviammer og styrker tilliden til EU’s
beslutningstagning blandt sundhedspersonale og patienter.

Argumenter til stotte for anbefaling 1.17

2.30.  Gennemforelsen af lovgivningsmassige reformer har direkte og forskellige virkninger pé arbejdspladser, klinisk
praksis og patientoplevelser, som ikke fuldt ud kan registreres blot ved hjelp af formel rapportering eller kvantitative
indikatorer.

2.31.  En struktureret inddragelse af det organiserede civilsamfund og professionelle interessenter gor det muligt at
afdaekke utilsigtede konsekvenser tidligt, forbedrer kvaliteten af overvigningen og evalueringen og stetter evidensbaserede
tilpasninger af rammen over tid.

3. ANBEFALEDE AENDRINGER TIL KOMMISSIONENS LOVGIVNINGSFORSLAG

Anbefalet &endring 1
heanger sammen med anbefaling 1.4

Nyt stykke 3, litra a), tilfgjes:

Kommissionens forslag E@SU’s endringsforslag

Artikel 4 Artikel 4

Produkters reguleringsmessige status Produkters reguleringsmessige status

3. Hvis en kompetent myndighed i en medlemsstat
efter at have foretaget en evaluering i henhold til artikel 94
finder, at et produkt, der er CE-merket i overensstemmelse
med artikel 20, ikke er omfattet af narvaerende
forordnings anvendelsesomrade, radferer den sig med de
kompetente myndigheder i de gvrige medlemsstater om
sin pétenkte foranstaltning til fastleggelse af det
pagzldende produkts reguleringsmazssige status.

3.a For produkter, der er CE-maerket i henhold til
artikel 20, og for hvilke overensstemmelsesvurderingen,
der er omhandlet i artikel 52, involverede et bemyndiget
organ, finder proceduren i stk. 3 kun anvendelse, hvis
den  kompetente myndighed har tilstrekkelig
dokumentation for, at produktets kvalificering som
medicinsk udstyr udger en uacceptabel risiko, jf.
artikel 94, litra a). Den reguleringsmessige kvalificering
af produktet udgor ikke i sig selv en sddan
dokumentation.

4[]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/3552/oj



EUT C af 22.7.2026

DA

Begrundelse

Den reguleringsmessige status for CE-maerkede produkter kan ifelge den foresldede revision gendbnes pd trods af en
forudgdende overensstemmelsesvurdering foretaget af et bemyndiget organ. Som enheder, der er udpeget i henhold til
EU-retten, md bemyndigede organers certificering formodes at bekrefte den reguleringsmessige status. Anvendelsen af
»Helsinki-proceduren« (artikel 4) ber derfor veare begraenset til ekstraordinere, sikkerhedsbegrundede tilfelde, da
rutinemassig brug vil underminere certificeringen og skabe retsusikkerhed.

Et CE-certifikat ber kun give endelig reguleringsmaessig status med en fornyet vurdering i henhold til artikel 4-4a, 51, 51b,
55 og 94, hvis der pavises begrundede risici for patientsikkerheden. Denne mekanisme ber anvendes fra sag til sag, hvor der
kan pavises en uacceptabel risiko i henhold til artikel 94, litra a). Den ber kun anvendes pd udstyr, der er certificeret af et
bemyndiget organ, og udelukke udstyr i klasse I. De kompetente myndigheders befojelser i henhold til artikel 95 og 97
berores ikke.

Anbefalet 2endring 2

haenger sammen med anbefaling 1.13

Kommissionens forslag

E@SU’s &ndringsforslag

Artikel 17

Engangsudstyr og oparbejdning af udstyr, der ikke er
engangsudstyr

1. Udstyr md kun vere bestemt til engangsbrug, hvis

fabrikanten i Dbetragtning af udstyrets design,
konstruktion, materiale og kemiske, fysiske og biologiske
egenskaber ikke kan sikre, at udstyret fortsat opfylder de
relevante krav til sikkerhed og ydeevne, ndr det
genanvendes i overensstemmelse med sit erklerede
formdl efter passende oparbejdning. Fabrikantens
begrundelse for en angivelse af engangsbrug skal indga i
den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag II.

2. Hvis udstyret ikke er bestemt til engangsbrug, skal
fabrikanten i brugsanvisningen i overensstemmelse med
bilag I, punkt 23.4, litra n), give oplysninger om den
passende oparbejdningsproces, der gor det muligt at
genanvende udstyret.

3. Engangsudstyr og udstyr, der ikke kan oparbejdes
yderligere, kan gores til genstand for nyistandsattelse, jf.
artikel 2, nr. 31). Den fysiske eller juridiske person, der
foretager nyistandsettelsen, betragtes som vearende
fabrikant af det nyistandsatte udstyr.

4. Kommissionen kan i overensstemmelse med
artikel 9, stk. 1, vedtage felles specifikationer vedrerende
generelle krav til oparbejdning af udstyr eller
nyistandsattelse af engangsudstyr.

Artikel 17

Engangsudstyr og oparbejdning af udstyr, der ikke er
engangsudstyr

1.  Det er fabrikantens ansvar at angive, om udstyr er
bestemt til engangsbrug eller kan oparbejdes. Denne
angivelse skal indgd i den tekniske dokumentation, der er
omhandlet i bilag II. Fabrikantens begrundelse for en
angivelse af engangsbrug skal indgd i den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i bilag IL.

2. Hvis udstyret ikke er bestemt til engangsbrug, men
kan genanvendes, angives dette pd mcerkningen, og
fabrikanten skal i brugsanvisningen i overensstemmelse
med bilag I, punkt 23.4, litra n), give oplysninger om den
passende oparbejdningsproces, der ger det muligt at
genanvende udstyret.

3. Engangsudstyr og udstyr, der ikke kan oparbejdes
yderligere, eller udstyr, hvor det ikke er angivet, om det er
bestemt til engangsbrug eller kan oparbejdes, kan gores
til genstand for nyistandszttelse, jf. artikel 2, nr. 31). Den
fysiske  eller  juridiske  person, der  foretager
nyistandsaettelsen, betragtes som vearende fabrikant af det
nyistandsatte udstyr.

4. Kommissionen kan i overensstemmelse med
artikel 9, stk. 1, vedtage felles specifikationer vedrerende
generelle krav til oparbejdning af udstyr eller
nyistandsattelse af engangsudstyr.
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Begrundelse

Forslaget har til formdl at praecisere, hvornar en fabrikant kan betegne udstyr som engangsudstyr, herunder forpligtelsen til
at begrunde dette i den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag II, og til at angive oparbejdningsoplysninger i
brugsanvisningen i overensstemmelse med bilag I, punkt 23.4, litra n). Det praeciseres ligeledes, at oparbejdning indebzrer,
at oparbejderen accepterer status som producent.

For det forste er ordlyden af artikel 17, stk. 1, som antager, at der er mulighed for oparbejdning, ikke i overensstemmelse
med den risikobaserede ramme i forordningen om medicinsk udstyr. Definitionen af udstyr som engangsudstyr eller
genanvendeligt udstyr ber fortsat vaere fabrikantens ansvar og ske pd grundlag af udstyrets design, erklerede formél og
risikoprofil.

For det andet mangler der i forslaget krav om angivelse af genanvendelighed pd mearkningen og om medtagelse af en
begrundelse i den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag IL.

Desuden er der ikke noget krav om at fore en oparbejdningslog, hvilket er tilfeeldet for engangsudstyr i henhold til bilag I,
punkt 23.2, litra n). Dette er nedvendigt for at sikre sporbarhed og sikker genanvendelse, og forslaget omhandler heller
ikke de tilfaelde, hvor genanvendelighed ikke er specificeret.

Anbefalet @endring 3

hanger sammen med anbefaling 1.4 og 1.16

Kommissionens forslag

E@SU’s @ndringsforslag

Artikel 106b)
Stotte fra EMA

1.  EMA yder p& Kommissionens vegne videnskabelig,
teknisk og administrativ stette til de nationale kompetente
myndigheder, der er udpeget i henhold til denne
forordning og forordning (EU) 2017/746, med henblik pd
at lette udvekslingen af erfaringer, samarbejde og
koordinering med henblik pd at sikre en ensartet
anvendelse af disse forordninger, navnlig pad felgende
omrdder:

a)  produkters  reguleringsmessige  status  og
klassificering af udstyr i overensstemmelse med
nerverende forordnings artikel 4, 4a, 51, 5la
og 51b og artikel 3, 3a, 47, 47a og 47b i
forordning (EU) 2017/746

b)  undtagelser fra de geldende
overensstemmelsesvurderingsprocedurer i
overensstemmelse med nearvarende forordnings
artikel 59 og 59a og artikel 54 og 54a i forordning
(EU) 2017746

¢)  klinisk  evaluering,  kliniske  afprevninger,
ydeevneevaluering og undersggelser af ydeevne i
overensstemmelse med kapitel VI i nerverende
forordning og  kapitel VI i forordning
(EU) 2017/746, herunder stotte til den
koordinerende medlemsstat til den koordinerede
vurderingsprocedure for kliniske afprevninger og
undersegelser af ydeevne som ombhandlet i
narvaerende forordnings artikel 78 og artikel 74 i
forordning (EU) 2017/746

Artikel 106b)
Stotte fra EMA

1. EMA yder pd Kommissionens vegne administrativ
stotte til de nationale kompetente myndigheder, der er
udpeget i henhold til denne forordning og forordning
(EU) 2017/746, med henblik pa at lette udvekslingen af
erfaringer, samarbejde og koordinering med henblik pd at
sikre en ensartet anvendelse af disse forordninger, navnlig
pa folgende omréader:

a)  undtagelser fra de geldende
overensstemmelsesvurderingsprocedurer i
overensstemmelse med narvaerende forordnings
artikel 59 og 59a og artikel 54 og 54a i forordning
(EU) 2017/746

b)  klinisk  evaluering,  kliniske  afprevninger,
ydeevneevaluering og undersggelser af ydeevne i
overensstemmelse med kapitel VI i narverende
forordning og  kapitel VI i forordning
(EU)  2017/746, herunder stotte til den
koordinerende medlemsstat til den koordinerede
vurderingsprocedure for kliniske afprevninger og
undersggelser af ydeevne som omhandlet i
narverende forordnings artikel 78 og artikel 74 i
forordning (EU) 2017/746
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Kommissionens forslag

EQ@SU’s eendringsforslag

d)  sikkerhedsovervigning og markedsovervagning i | ¢)  sikkerhedsovervigning og markedsovervigning i
overensstemmelse med kapitel VII i nervarende overensstemmelse med kapitel VII i narverende
forordning og  kapitel VII i forordning forordning og  kapitel VI i forordning
(EU) 2017|746, herunder stotte til den (EU)  2017/746, herunder stotte til den
koordinerende kompetente myndighed til den koordinerende kompetente myndighed til den
koordinerede  procedure som omhandlet i koordinerede  procedure som omhandlet i
narverende forordnings artikel 89, stk. 9, og nervaerende forordnings artikel 89, stk. 9, og
artikel 84, stk. 9, i forordning (EU) 2017/746. artikel 84, stk. 9, i forordning (EU) 2017/746.

Begrundelse

Inddragelse af EMA i evalueringen af medicinsk udstyrs reguleringsmeassige status og klassificering er ikke forenelig med
mélet om forenkling og konkurrenceevne, men giver anledning til betydelige bekymringer. EMA har som
leegemiddelagentur et legemiddelcentreret perspektiv, som kan fere til et strukturelt misforhold i grensetilfelde (udstyr
kontra legemiddel). Agenturet mangler ogsd den specifikke kompetence og ramme til at vurdere ikkefarmakologisk udstyr.
Desuden vil dets inddragelse tilfgje et yderligere procedurelag sammen med de bemyndigede organer, hvilket vil age

omkostningerne og forsinkelserne.

Bruxelles, den 29. april 2026.

Séamus BOLAND
Formand

for Det Europeeiske @konomiske og Sociale Udvalg
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