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gennemfgrelsesretsakt om fastsattelse af feelles
specifikationer for de grupper af produkter uden et medicinsk
formal, der er opfart i bilag XVI til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017 /745 om medicinsk udstyr

NYT NOTAT

1. Resumé

Kommissionen har den 6. april 2022 fremsat forslag til gennemfarelsesretsakt om
fastseettelse af feelles specifikationer for de grupper af produkter uden et medicinsk
formdl, der er opfart i bilag XVI til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr.

Forordningen om medicinsk udstyr fandt anvendelse fra den 26. maj 2021, men
omfatter endnu ikke produkter uden et medicinsk formdal.

Med forslaget laegges der op til at fastsaette sikkerhedskrav til de produkter, som er
omfattet af bilag XVI i forordning om medicinsk udstyr. Det vil medfare, at visse
produkter uden et medicinsk formdl fremover vil skulle leve op til kravene i
forordningen.

Produkter uden et medicinsk formdl er bl.a. produkter til at fjerne fedtveev, f.eks.
udstyr til fedtsugning, produkter med elektromagnetisk strdling, f.eks. laser til
fiernelse af tatoveringer eller har samt produkter til hjernestimulering med strgm eller
elektromagnetiske felter, f.eks. til at stimulere hukommelse eller koncentration.

Kommissionens forslag til gennemfgrelsesretsakt blev sendt i offentlig hgring i februar
2022 og er blevet sendt til afstemning i Regulatory Committee on Medical Devices den
26. april 2022. Sdfremt repraesentanter for medlemslandene stemmer for forslaget i
komitéen, vil Kommissionen udstede gennemfarelsesretsakten.

En reekke medlemslande har i forbindelse med den offentlige h@ring gjort opmaerksom
pd, at vedtagelsen af de feelles specifikationer vil medfgre, at visse produkter uden et
medicinsk formdl, bl.a. laserudstyr til fjernelse af tatoveringer, vil blive kategoriseret
som lavrisiko udstyr efter klassificeringsreglerne i forordningen. Det betyder, at
fabrikanter af disse produkter ikke skal inddrage et bemyndiget organ i processen
forud for CE-meaerkning og markedsfaring, men selv kan certificere udstyret og bringe
det i omsaetning. Til sammenligning vil helt tilsvarende medicinsk udstyr, f.eks.
laserudstyr, der har til formdl at lindre eller behandle sygdomme blive klassificeret i
en hgjere risikoklasse, som stiller krav om inddragelse af et bemyndiget organ.



Regeringen vurderer derfor, at vedtagelsen af Kommissionens udkast til
gennemfarelsesretsakt vil medfare, at en raekke produkter uden et medicinsk formdl,
som efter hensigten skulle omfattes af forordningens skaerpede krav, vil falde i en
lavere risikoklasse end tilsvarende udstyr. Dette vil kunne give en
patientsikkerhedsmaessig ubalance i Danmark, som ikke vurderes at vaere
hensigtsmeessig eller i overensstemmelse med forordningens formdl om at styrke
patientsikkerheden.

2. Baggrund

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medi-
cinsk udstyr, om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og for-
ordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophaevelse af Radets direktiv 90/385/E@F og
93/42/E@F, som senere sendret, fandt anvendelse den 26. maj 2021.

Forordningen vedrgrer medicinsk udstyr, men vil ogsa komme til at omfatte en raekke
produkter, der ikke tidligere har veeret reguleret af reglerne om medicinsk udstyr. Der
er tale om en raekke produkter, som ikke har et medicinsk formal, men som man har
fundet hensigtsmaessig at regulere i reglerne om medicinsk udstyr for at styrke pati-
entsikkerheden. Produkterne er oplistet i bilag XVI i forordningen og omfatter fgl-
gende kategorier:
- Kontaktlinser uden styrke, fx farvede kontaktlinser
- Produkter til 2ndring af anatomien, f.eks. implantater med kosmetisk formal
(horn i panden eller brystimplantater, hvis de alene har et kosmetisk formal)
- Produkter til injektion i f.eks. ansigtet (fillers til leber, rynker m.v.)
- Produkter til at fjerne fedtvaev, f.eks. udstyr til fedtsugning
- Produkter med elektromagnetisk straling, f.eks. laser til fjernelse af tatove-
ringer eller har
- Produkter til hjernestimulering med strgm eller elektromagnetiske felter,
f.eks. til at stimulere hukommelse eller koncentration

Produkter uden et medicinsk formal bliver fgrst omfattet af forordningen 6 maneder
efter der er vedtaget en gennemfgrelsesretsakt, der fastsaetter naermere beskrevne
krav for de pagaeldende produkter.

Kommissionens forslag om feelles specifikationer har leenge veeret i proces, da med-
lemsstaterne har indtil videre ikke kunne blive enige om falles krav for disse produk-
ter. Forslaget blev sendt i offentlig hgring i 4 uger indtil 11. februar 2022 efter at have
vaeret behandlet i en arbejdsgruppe under koordinationsgruppen MDCG (Medical De-
vices Coordination Group).

Efter endt offentlig hgring er forslaget nu blevet sendt til afstemning i Regulatory
Committee on Medical Devices og skal behandles den 26. april 2022. Safremt reprae-
sentanter for medlemslandene stemmer for forslaget i komitéen, vedtager Kommissi-
onen udkastet til gennemfgrelsesretsakten.

En reekke medlemslande, herunder Danmark, har i MDCG gjort opmaerksom pa, at
vedtagelsen af de feelles specifikationer vil medfgre, at visse produkter uden et medi-
cinsk formal, sdsom f.eks. laserudstyr til fijernelse af tatoveringer, vil blive kategorise-
ret som lavrisiko udstyr efter klassificeringsreglerne i forordningen med risiko for pa-
tientsikkerheden.

Kategorisering som lavrisiko skyldes, at disse produktgrupper anses som vaerende ak-
tive ikke-terapeutisk udstyr (herunder laserudstyr til fijernelse af tatoveringer eller
har), der ikke har til formal at forebygge eller behandle sygdomme. Det betyder, at
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udstyret placeres i en lav risikoklasse, som ikke kraever inddragelse af et bemyndiget
organ, hvilket kan have negativ betydning for patientsikkerheden.

Til sammenligning vil tilsvarende medicinsk udstyr, f.eks. laserudstyr der har til formal
at lindre eller behandle sygdomme, blive klassificeret i en hgjere risikoklasse, som
stiller krav om inddragelse af et bemyndiget organ.

Klassificeringsreglerne tager saledes ikke hgjde for, at der kan veere aktive ikke-tera-
peutiske produkter, sdsom laserudstyr til harfjerning, som ud fra et fagligt synspunkt
burde have en hgjere risikoklasse for at sikre patientsikkerheden. Der opstar saledes
en utilsigtet uhensigtsmaessighed i forbindelse med klassificeringen af produkter
uden et medicinsk formal, som ikke ses ved klassificeringen af tilsvarende medicinsk
udstyr.

Hensigten med forordningen er at styrke patientsikkerheden ved at skaerpe kravene
til sikkerhed og ydeevne for medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal
samt at skeaerpe kravene til fabrikanter og andre aktgrer i forsyningskaeden. Men som
klassificeringsreglerne er udformet pa nuvaerende tidspunkt vil det patientsikkerheds-
maessige lgft, som forordningen og Kommissionens udkast til faelles specifikationer
skulle medfgre, ikke kunne ses for sa vidt angar de produktgrupper, der ikke har et
terapeutisk formal.

3. Formal og indhold

Formalet med forslaget er at opfylde et krav i forordningen om at fastseette feelles
specifikationer vedrgrende produkter uden et medicinsk formal. Indtil de feelles
specifikationer bliver vedtaget, er produkter uden et medicinsk formal ikke omfattet
af forordningens regler. Det var forudsat, at produkter uden medicinsk formal skulle
vaere omfattet fra 26. maj 2021.

Gennemfgrelsesretsakten fastsaetter faelles specifikationer for alle produktgrupper
nzaevnt i forordningens bilag XVI samt specifikke krav til risikostyring og sikkerhed for
udvalgte produktgrupper.

Derudover fastsaettes der overgangsregler for de produkter, der ikke kan na at
foretage kliniske evalueringer inden for 6 maneder eller kan na at fa et bemyndiget
organ til at foretage en overensstemmelsesvurdering inden for 6 maneder.

Nar de falles specifikationer finder anvendelse 6 maneder efter vedtagelsen, skal
produkter uden et medicinsk formal leve op til forordningens krav, herunder de
feelles specifikationer.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Neerhedsprincippet
Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

6. Gaeldende dansk ret

Medicinsk udstyr er i udgangspunktet reguleret efter Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om a&ndring af direk-
tiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophaevelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F, som senere zndret.
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Forordningen er suppleret af national ret gennem sarligt lov om medicinsk udstyr, jf.
lovbekendtggrelse nr. 139 af 15. februar 2016 med senere aendringer, som er udmgn-
tet i en raekke administrative forskrifter.

7. Konsekvenser
Det er uklart hvor store gkonomiske konsekvenser forslaget til feelles specifikationer
vil medfgre, da omradet ikke er reguleret i dag.

Safremt der stemmes imod forslaget, og klassificeringsreglerne herefter andres til
fordel for patientsikkerheden, forventes det, at byrderne for industrien vil vaere
stgrre end hvis der stemmes for forslaget, da flere virksomheder skal inddrage et
bemyndiget organ fgr de kan bringe produkterne i omsaetning. Det skal dog
bemaerkes, at det har veeret Danmarks forventning ifm vedtagelsen af forordningen,
at kravene til produkter uden et medicinsk formal ville blive vaesentlig skeerpet pa
samme made, som for tilsvarende medicinsk udstyr.

Forslaget til faelles specifikationer forventes ikke at have konsekvenser for national
lovgivning. Safremt der er flertal mod forslaget, vil vedtagelsen af udkastet til flles
specifikationer blive udskudt.

Forslaget forventes ikke at indebaere konsekvenser for statsfinanserne eller
samfundsgkonomien.

Det bemaerkes, at afledte nationale udgifter som fglge af EU-retsakter afholdes inden
for de bergrte myndigheders eksisterende bevillingsramme, jf. budgetvejledningens
bestemmelser herom.

8. Hering

Kommissionen har sendt udkastet om de feelles specifikationer i offentlig hgring i
februar 2022. Sundhedsministeriet og Leegemiddelstyrelsen er ikke bekendt med
udfaldet af denne hgring.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Flere medlemslande har Ipbende udtrykt bekymring for patientsikkerheden,
herunder pa det seneste mgde i MDCG.

Da forslaget ikke har vaeret drgftet i EU-regi efter behandlingen i MDCG, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

10. Regeringens forelpbige generelle holdning

Leegemiddelstyrelsen har vurderet, at forslaget vil indebaere, at der ikke sker det
tilsigtede lgft af patientsikkerheden for produkter uden et medicinsk formal, som
forordningen skulle medfgre. Med forslaget vil patientsikkerheden for visse saledes
produktgrupper blive forringet i forhold til tilsvarende medicinsk udstyr, da det ikke
vil blive underlagt samme kontrol.

Pa den baggrund er det regeringens opfattelse, at Kommissionens forslag ikke bgr
vedtages, da det kan have negativ betydning for patientsikkerheden i Danmark,
herunder medfgre en lavere patientsikkerhed, end tiltaenkt med forordningen.

11. Forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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