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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 18. februar 2020 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 663 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jane Heitmann (V).

Spgrgsmal nr. 663:
"Hvad er status pa oprettelsen af EUDAMED (Central Europaeisk Database) til brug for
information og sporbarhed af medicinsk udstyr pa tvaers af EU.”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrelsen.

Legemiddelstyrelsen oplyser fglgende, om status for arbejdet med EUDAMED:

"EUDAMED var planlagt at veere fuldt funktionsdygtig 26. maj 2020. Kommissionen
meddelte dog i oktober 2019, at databasen bliver forsinket med 2 ar, og forventes
klar til lancering samtidig med at forordningen om medicinsk udstyr til in-vitro-diag-
nostik (EU 2017/746) traeder i kraft i maj 2022.

De samlede forpligtigelser, der knytter sig direkte til EUDAMED, vil derfor ikke kunne
finde anvendelse, fgr hele databasen er klar. Det drejer sig fx om registrering af er-
hvervsdrivende og udstyr.

Leegemiddelstyrelsen er i taet dialog med Kommissionen og de andre medlemslande
om at finde midlertidige og alternative Igsninger i perioden indtil EUDAMED er fuldt
funktionsdygtig. Eksempelvis er en raekke vejledninger under udarbejdelse og forven-
tes at blive endeligt godkendt i koordinationsgruppen mellem medlemsstaterne og
Kommissionen (Medical Device Coordination Group - MDCG) d. 26. maj 2020. Kom-
missionen er desuden ved at etablere en ny subgruppe omkring EUDAMED under ko-
ordinationsgruppen, som kan fglge udviklingen af EUDAMED Igbende — bade pa tek-
nisk og strategiskniveau.

De aktuelle indikationer fra Kommissionen som forventes praesenteret pa MDCG mg-
det medio marts laegger op til en mere glidende implementering af EUDAMED modu-
lerne i perioden frem til, at hele EUDAMED databasen er klar i maj 2022. Med det
mener Kommissionen, at modulerne bliver gjort tilgaengelige til ibrugtagning for med-
lemsstaterne Igbende, som modulerne bliver faerdiggjort.

En fordel ved en mere glidende implementering kan iflg. Kommissionen veere, at
bade kompetente myndigheder og industri har mulighed for at igangsaette EUDAMED
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implementeringen gradvist over de kommende 2 ar, i stedet for at skulle ggre det
hele pa én gang. En ulempe kan veere, at der i en overgangsperiode er en risiko for
dobbeltarbejde for medlemsstaterne, da en Igsning er baseret pa frivillig basis og ikke
kan erstatte nationale krav relateret til bl.a. indberetning af haendelser med medi-
cinsk udstyr fgr EUDAMED er endelig ferdigudviklet.”

Jeg kan henholde mig til Leegemiddelstyrelsens oplysninger.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke / Ida Krems
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