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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges notat samt grund-
notat om forslag til kommissionsbeslutning om felles tekniske specifikatio-
ner for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om falles tekniske specifika-
tioner for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. Forslaget behandles
i komitéprocedure og skal behandles pa mede i Udvalget for Medicinsk Ud-
styr den 5. december 2001.

De europziske regler om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er fastsat i
Europa-parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

I direktivet forudszttes det, at der udarbejder bindende fzlles tekniske spe-
cifikationer til udstyr, som er nzvnt i direktivets bilag II, liste A. Dette ud-
styr omfatter produkter i hgjeste risikokategori til bestemmelse af blodtype
og til pavisning af infektion med HIV, HTLV og Hepatitis. '

Med det foreliggende forslag til kommissionsbeslutning gnsker Kommissio-
nen at fastlegge disse fzlles tekniske specifikationer, som forudsat 1 direk-
tivet. Forslaget indeholder blandt andet krav til produkternes ydeevne, her-
under fglsomhed, specificitet og robusthed.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at forslaget vil sikre en forbedret og
ensartet sundhedsbeskyttelsesniveau ved brugen af de omhandlede produk-

ter pa det europ&iske marked.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



Sundhedsministeriet
Den 22. november 2001

Til Folketingets Europaudvalg

Grundnotat

vedrgrende

Forslag til Kommissionens beslutning om fzlles tekniske specifikationer for medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

1. Indledning

De europaiske regler for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er fastsat i Europa-
Parlamentets og Réadets direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. I
direktivet fastsettes de vasentlige krav, som medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal
opfylde, fgr det ma markedsfgres eller ibrugtages.

Ifglge direktivets artikel 5, stk. 3, anser medlemsstaterne udstyr for at opfylde de vesentlige
krav, hvis det er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de falles tekniske
specifikationer, der er udarbejdet for udstyr pa liste A 1 direktivets bilag II og, om
ngdvendigt, for udstyr pa liste B i bilag II.

Det forudszttes dermed i direktivet, at der udarbejdes sidanne tekniske specifikationer for
udstyr pé liste A og, om ngdvendigt, for udstyr pa liste B, idet Liste A omfatter produkter i
hejeste risikokategori til bestemmelse af og til pavisning af infektion med HIV, HTLV og
Hepatitis, mens liste B omfatter en rekke andre produkter, hvor en endelig diagnose eller
beslutning om behandling af en patient i overvejende grad vil bero pa analyseresultatet.

Med det foreliggende forslag til kommissionsbeslutning gnsker Kommissionen at fastlegge
disse tekniske specifikationer, som forudsat i direktivet.

Videnskabelige eksperter fra forskellige bergrte parter har veret inddraget i udarbejdelsen af
de fzlles tekniske specifikationer. De forskellige revisionsudgaver har endvidere lgbende
veret forelagt ekspertgruppen for medicinsk udstyr til kommentering. Det foreliggende

udkast har séledes vearet underkastet en ngje granskning af eksperter fra hele Europa,
herunder Danmark.

De fzlles tekniske specifikationer praciserer de relevante vasentlige krav til medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik pd samme made som de harmoniserede standarder, men skal
vedtages som en kommissionsbeslutning og far dermed status som bindende krav. Udvalget



for Medicinsk Udstyr skal p& mgde den 5. december 2001 afgive en udtalelse om forslaget i
henhold til Artikel 7, stk. 2, 1 direktivet.

2. Retsgrundlag

Forslaget til Kommissionens beslutning har hjemmel 1i Artikel 5, stk. 3, 1 Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, hvor
det forudsettes, at der fastszttes fzlles tekniske specifikationer. Disse vedtages efter
proceduren i direktivets artikel 7, der indeberer, forslaget forelegges Udvalget for
Medicinsk Udstyr, som kan vedtage forslaget med kvalificeret flertal 1 overensstemmelse
med traktatens artikel 205, stk. 2.

3. Formal og indhold

Direktiv 98/79/EF har til formal at gennemfgre det indre marked for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ma séledes kun markedsfgres og

ibrugtages, hvis det lever op til en razkke kvalitets- og sikkerhedsmeassige krav, som
fremgar af direktivet.

Der har hidtil i nogle medlemsstater vearet fastsat nationale tekniske specifikationer for
nogle af produkterne, som er nzvnt i direktivets bilag II. Dette galder dog ikke 1 Danmark.
Ved indferelsen af fzlles tekniske specifikationer erstattes disse nationale specifikationer
med fzlleseuropziske specifikationer for ydeevne og kriterier for evaluering/reevaluering af
ydeevne. Forslaget omhandler kun produkter pé liste A. Der kan dog senere stilles forslag
om fzllestekniske specifikationer for produkter pa liste B.

Formalet med de fzlles tekniske specifikationer er at skabe ensartede krav til ydeevne og
evaluering af ydeevnen for udstyr, der markedsfgres pa det feelleseuropziske marked, og
som blandt andet anvendes til sikkerhedsvurdering af donorblod og organdonationer. De
felles tekniske specifikationer indeholder blandt andet detaljerede retningslinier for, hvor
mange og hvilke donorprgver der skal anvendes til evaluering af produkternes ydeevne,
herunder fplsomhed, specificitet og robusthed.

4. Nzrhedsprincippet mv.

Forslaget har til formaél at sikre den frie varebevaegelighed for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

Da der er tale om en gennemf¢re1sésforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt, har
Kommissionen i gvrigt ikke begrundet forslaget i henhold til nerheds- eller
proportionalitetsprincippet.



5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
6. Geldende danske regler

Lov nr. 368 af 6. juni 1991 om medicinsk udstyr er en rammelov, der bemyndiger
sundhedsministeren til at fastsztte de regler, der er ngdvendige for at gennemfgre og
anvende direktiverne om medicinsk udstyr.

Direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er implementeret i dansk ret
ved Sundhedsministeriets bekendtggrelse nr. 89 af 4. februar 2000 om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

. Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil ikke kreve @ndringer i Sundhedsministeriets bekendtggrelse
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Da forslaget om fzlles tekniske specifikationer tager udgangspunkt i allerede eksisterende
nationale krav til produkterne, som er gazldende i blandt andet Tyskland og Frankrig, og
som producenterne skal imgdekomme for at markedsfgre produkterne i disse lande, skgnnes
forslaget ikke at medfgre en fordyrelse af produkterne af betydning. Dermed vil forslaget
ikke fa gkonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

8. Hgring

Forslaget har varet sendt i hgring hos Amtsradsforeningen, Hovedstadens

Sygehusfzllesskab, Forbrugerstyrelsen, Medicoindustrien samt Dansk Selskab for Klinisk
Immunologi (DSKI).

DSKI har givet udtryk for stgtte til de ideer, der kommer til udtryk i Kommissionens
forslag, og har ingen principielle indvendinger mod forslagets indhold. DSKI hefter sig dog
ved en rekke sproglige fejl i sdvel den danske som den engelske udgave, som efter DSKI's
opfattelse bgr rettes inden en eventuel vedtagelse af kommissionsbeslutningen.

Sundhedsministeriet vil rette henvendelse til Kommissionen med henblik p4, at der en sker
en korrektion af de sproglige fejl.

De gvrige herte parter har ikke haft bemarkninger til forslaget.
9. Tidligere forelggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.






