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Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om andring af forordningerne (EU) 2017/745 og (EU)
2017/746 for sa vidt angar overgangsbestemmelser for medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, KOM (2023) 10
endelig

Kopi oversendes til Folketingets Sundhedsudvalg til orientering.
NYT NOTAT

1. Resumé

Kommissionen har den 6. januar 2023 fremsat et forslag til 2ndring af Europa-Parlamentets
og Rddets forordninger (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746 for sa vidt angdr overgangsordninger
for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, KOM (2023) 10 endelig.

Forslaget vil medfgre, at overgangsbestemmelserne i forordningen (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr (herefter: MD-forordningen) forleenges for medicinsk udstyr, som er
certificeret efter det foregdende direktiv om medicinske anordninger 93/42/EQ@F, og derfor
ikke har nogen kendt sundhedsrisiko. Udstyr der er omfattet af overgangsordningen vil
graavist skulle leve op til kravene i forordningen fra 2024 til 2028. Nyt udstyr, der ikke tidligere
er certificeret, vil fortsat skulle certificeres efter MD-forordningen.

Forslaget vil samtidig medfgre, at den sdkaldte “sell-off” frist i bGde MD-forordningen og i
forordningen (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (herefter: IVD-
forordningen) bliver ophaevet. Det vil betyde, at udstyr der er certificeret under det foregdende
direktiv om medicinsk udstyr, som er pG markedet i dag, ikke vil skulle tilbagekaldes med
henblik pa destruktion, ndr overgangsordningen udlgber.

Baggrunden for forslaget er, at der pa tvaers af EU fortsat ikke er udpeget tilstraekkeligt med
bemyndigede organer, som certificerer medicinsk udstyr, seerligt pd grund af COVID-19-
pandemien.

Derfor er der manglende kapacitet til certificering, hvilket flere medlemslande har udtrykt
bekymring for, herunder Danmark, da den ellers planlagte fulde overgang til MD-forordningen
i maj 2024 vil kunne medfgre forsyningsmaessige ngdsituationer pa tvaers af EU til skade for
patientsikkerheden. Kommissionen fremheaever, at de forsyningsmeaessige udfordringer i EU
falder sammen med internationalt pressede forsyningskaeder som falge af bade COVID-19-
pandemien og Ruslands invasion af Ukraine.

Pa den baggrund vurderer regeringen, at hvis der ikke indfares en udvidet overgangsordning,
sd kan forsyningen af en lang raekke produkter blive pavirket betydeligt til stgrre skade for
sundhedsvaesenet og offentligheden i gvrigt end hvis forslaget ikke gennemfares.
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Forslaget forventes ikke at have negative gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet eller at
forringe den nuvaerende patientsikkerhed, da nyt udstyr fortsat skal certificeres efter MD-
forordningen, mens aldre udstyr fortsat skal leve op til samme krav som i dag. Ophaevelsen af
”sell off” fristen kan have positive gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet.

Regeringen stiller sig positiv over for Kommissionens forslag og finder det positivt, at der kun
er tale om en overgangsordning for udstyr, der allerede er pG markedet, hvor der ikke er
nogen kendt sundhedsrisiko, samt at overgangsordningen ophgrer for et udstyr, hvis det
vurderes, at udstyret er til fare for patientsikkerheden.

2. Baggrund

Reglerne for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er i dag reguleret af
henholdsvis Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om sendring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og
forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophzaevelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F
(herefter: MD-forordningen) og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af
5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophzaevelse af direktiv 98/79/EF
og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU (herefter: IVD-forordningen).

De to forordninger har til formal at indfgre et robust, gennemsigtigt, forudsigeligt og
baeredygtigt regelsaet for medicinsk udstyr, som bade sikrer et hgjt sikkerheds- og
sundhedsniveau samt et velfungerende indre marked for medicinsk udstyr. Forordningerne
blev vedtaget i april 2017 og fandt generelt anvendelse fra maj 2021 og maj 2022. | MD-
forordningen er der overgangsbestemmelser for medicinsk udstyr, der allerede er pa
markedet i EU, og derfor ikke har nogen kendt sundhedsrisiko, som gzelder frem til maj 2024.

COVID-19 har imidlertid medfgrt, at bade MD-forordningen og IVD-forordningen er blevet
udskudt, da pandemien har vanskeliggjort arbejdet med at implementere forordningerne.
Seerligt udpegningen af et tilstraekkeligt antal bemyndigede organer, som certificerer
medicinsk udstyr, har veeret vanskelig.

Pa denne baggrund blev der i januar 2022 vedtaget en udvidet overgangsordning for IVD-
forordningen med henblik pa at veerne mod forsyningsmaessige ngdsituationer pa tvaers af
EU. Overgangsordningen blev vedtaget enstemmigt af Radet og Europa-Parlamentet.

Kommissionen har imidlertid fortsat udfordringer med pa tvaers af EU at sikre tilstraekkeligt
med bemyndigede organer til certificering efter de nye regler. Der er pa nuvaerende tidspunkt
udpeget 36 bemyndigede organer, mens 26 ansggninger til nye bemyndigede organer fortsat
behandles.

Efter de geldende regler ma medicinsk udstyr, der ikke har faet et nyt certifikat inden 2024
ikke lzengere markedsfgres i EU, og det forventes, at omkring 21.000 eksisterende certifikater
vil bortfalde i maj 2024. Kommissionen og de bemyndigede organers fallesorganisation
vurderer pa nuvaerende tidspunkt, at det er urealistisk, at de bemyndigede organer kan
behandle sa mange certificeringsansggninger inden for den angivne tid.

Kommissionen bemaerker, at situationen medfgrer en betydelig risiko for en
forsyningsmaessig ngdsituation i EU, der vil vaere til skade for patientsikkerheden. Dette skal
ses i lyset af en generelt internationalt presset forsyning pa medicinsk udstyr, hvilket
Kommissionen bl.a. vurderer skyldes COVID-19 og Ruslands invasion af Ukraine.
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| lyset af den forestaende risiko for forsyningsproblemer blev Kommissionen pa EPSCO-
radsmgdet (sundhed) den 9. december 2022 opfordret af de fleste medlemsstater til at
udarbejde et forslag, som vil kunne modvirke en forsyningsmaessig ngdsituation.

3. Formal og indhold

Formalet med Kommissionens forslag er at sikre forsyningen af medicinsk udstyr pa tvaers af
EU, samtidig med at der fortsat sker en overgang til den nye MD-forordning, som er vedtaget
med henblik pa at haeve patientsikkerheden pa omradet. Med forslaget udvides
overgangsordningerne for eksisterende udstyr for at sikre en gradvis udrulning af MD-
forordningen, der ikke medfgrer forsyningsmaessige ngdsituationer til skade for
patientsikkerheden.

Med forslaget vil MD-forordningen finde anvendelse for medicinsk udstyr i forskellige
risikoklasser, sa hgjrisiko udstyr skal certificeres fgr lavrisiko udstyr efter fglgende datoer:

e 31.december 2027 for udstyr i risikoklasse Il (f.eks. hjerteklapper) og implantabelt
udstyr i risikoklasse llb, der ikke er velkendte teknologier (f.eks. tandfyldninger og
suturer).

e 31.december 2028 for implantabelt udstyr i risikoklasse Ilb, der er velkendte
teknologier (f.eks. tandfyldninger og suturer), udstyr i risikoklasse Ila (f.eks.
hgreapparater) og udstyr i risikoklasse | (f.eks. briller og rollatorer).

Med forslaget kraeves det, at eksisterende medicinske udstyr, der allerede er pa markedet i
EU, indtil overgangsdatoen fortsat skal leve op til reglerne i det foregaende direktivom
medicinsk udstyr, og at udstyret ikke ma aendres i vaesentlig grad. Fabrikanten skal dog inden
maj 2024 overga til MD-forordningens krav om kvalitetssystemer og indga en skriftlig aftale
med et bemyndiget organ om, at fabrikanten er gdet i gang med at overga til MD-
forordningen.

Hertil geelder det, at overgangsordningen ophgrer for udstyr, hvor en kompetent myndighed
— Laegemiddelstyrelsen i Danmark — vurderer, at udstyret er til fare for patientsikkerheden.

Forslaget vil samtidig ophave "sell-off” fristen i bade MD-forordningen og IVD-forordningen.
Det betyder, at fabrikanter ikke vil skulle tilbagekalde eksisterende medicinsk udstyr, der er
certificeret efter det foregaende direktiv, med henblik pa destruktion, nar udstyret overgar til
de nye regler i forordningerne. | udgangspunktet vil allerede indkgbt udstyr, som f.eks. ligger
pa lager i sundhedssektoren, sdledes ikke skulle destrueres efter en naarmere fastsat dato
men vil fortsat kunne benyttes.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig.

5. Neerhedsprincippet

Kommissionen har vurderet, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet, da
der er tale om en &ndring til to tidligere vedtagne forordninger. Regeringen er enig i
Kommissionens vurdering.

6. Geldende dansk ret

Medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er reguleret direkte af henholdsvis
MD-forordningen og IVD-forordningen, der er gennemfgrt i dansk ret ved lov om medicinsk
udstyr, jf. lovbekendtggrelse nr. 139 af 15. februar 2016 som senere a&ndret.

Da forordningerne gaelder umiddelbart i Danmark forventes det ikke, at forslaget medfgrer
behov for tilpasning af dansk ret, safremt det vedtages. Side 3



7. Konsekvenser

Forslaget om en overgangsordning for MD-forordningen forventes ikke at indebzere negative
erhvervsgkonomiske konsekvenser. Den forlaengede overgangsordning og ophavelsen af “sell
off” fristen vurderes positiv for erhvervslivet, da fabrikanter far laengere tid til at omstille
deres produkter til de nye krav.

Forslagets krav om, at fabrikanter skal indga aftaler med bemyndigede organer om
overgangen til MD-forordningen kan medfgre negative administrative konsekvenser for
fabrikanten, som dog opvejes af, at fabrikanten under overgangsordningen fortsat kan
markedsfgre sit udstyr i stedet for at tilbagekalde og destruere det.

Forslaget forventes ikke at medfgre en forringelse af patientsikkerheden i forhold til det
nuvaerende niveau, da der er tale om medicinsk udstyr, som allerede er pa markedet i EU.
Samtidig forventes det, at forslaget vil veerne mod en forsyningsmaessig ngdsituation, og
dermed fa positiv betydning for forsyningen af medicinsk udstyr og patientsikkerheden set i
forhold til en situation med mangel pa udstyr.

Forslaget forventes ikke at indebaere konsekvenser for statsfinanserne eller
samfundsgkonomien. Det bemaerkes, at udgifter som fglge af EU-retsakter, der medfgrer
statslige merudgifter skal afholdes inden for eksisterende bevillinger, jf. budgetvejledningens
bestemmelser herom.

8. Hgring
Forslaget er sendt i hgring i EU-specialudvalget for sundhedsspgrgsmal. Regeringen har
modtaget hgringssvar fra Dansk Erhverv og Medicoindustrien.

Dansk Erhverv byder Kommissionens forslag velkomment og opfordrer til, at Europa-
Parlamentet og Radet vedtager forslaget hurtigst muligt mhp. at sikre tilgaengeligheden af
medicinsk udstyr for patienter og sundhedsvaesener.

Medicoindustrien er meget tilfredse med Kommissionens forslag om at forlaenge
overgangsreglerne og at fjerne ”sell-off” fristen. Medicoindustrien fremhaever, at forslaget
indeholder en reekke betingelser, som der kan vaere fortolkningsusikkerhed forbundet med,
men at det er Medicoindustriens klare opfattelse, at det er ngdvendigt at handle hurtigt og fa
gennemfgrt forslaget mhp. at undga tilgeengelighedsudfordringer, og at
fortolkningsusikkerheder kan handteres i europaeiske arbejdsgrupper. Medicoindustrien
haber derfor, at forslaget vil kunne passere hurtigt gennem EU-systemet, sa der kommer ro
pa det europaeiske marked for medicinsk udstyr.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Pa baggrund af EPSCO-radsmgde (sundhed) d. 9. december 2022 samt arbejdsgruppemgde i
sundhedsgruppen, er det regeringens forventning, at der vil vaere generel og bred opbakning til forslaget.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen stiller sig positiv over for Kommissionens forslag.

Det er vigtigt for regeringen, at de nye EU-regler for medicinsk udstyr i MD-forordningen og
IVD-forordningen Igfter patientsikkerheden pa omradet. Det er dog samtidig vigtigt for
regeringen, at overgangen til de nye regler ikke sker i et sddant tempo, at forsyningen ikke
kan fglge med, sa reglerne derved ender med at veere til stgrre skade for patientsikkerheden.
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Det er i forhold til udskydelse af overgangsordningerne vigtigt for regeringen, at
patientsikkerheden ikke forringes i forhold til nuvaerende niveau, at hgjrisiko udstyr
certificeres fgr lavrisiko udstyr og at ordningen understgtter forsyningen af medicinsk udstyr.

Endeligt er det vigtigt for regeringen, at overgangsordningen kun omfatter allerede
certificeret udstyr, hvor der ikke er nogen kendt sundhedsrisiko, og at ordningen ophgrer for
udstyr, hvis en myndighed vurderer, at der er en uacceptabel risiko for patientsikkerheden.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg, men udvalget blev den
2. december 2022 under forelaeggelsen af EPSCO-radsmgde (sundhed) orienteret om, at den
daveerende regering ville give udtryk for, at en overgangsordning kunne vaere ngdvendig.
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