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Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til Kommissionens
direktiv om ombklassificering af brystimplantater i overensstemmelse med
direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
Kommissionens direktiv om omklassificering af
brystimplantater i overensstemmelse med direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 13. november 2002.

Formalet med direktivforslaget er at sge sundhedsbeskyttelsesniveauet for
patienter, der far indopereret brystimplantater, ved at omklassificere bryst-
implantater fra risikoklasse lib til klasse Ili.

Omklassificeringen af brystimplantater vil have som konsekvens, at det
bemyndigede organ, som forestar godkendelsen af produkterne, i hvert
tilfaelde vil skulle foretage en undersegelse af produktets konstruktionsdo-
kumentation, inden produktet ma markedsfares i Feellesskabet.

Man kan fra dansk side fuldt ud stette den i forslaget indeholdte omklassifi-
cering af brystimplantater. En gennemfarsel af forslaget vil give starre sik-
kerhed for, at de markedsfoerte produkter lever op til de gaeldende krav il
kvalitet, sikkerhed og ydeevne, som er fastsat i direktivet om medicinsk
udstyr. Dermed vil forslaget medfore et forbedret sundhedsbeskyttelsesni-
veau for de ca. 2000 danske kvinder, der arligt vaelger at fa foretaget en
brystimplantation.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om
forslag til Kommissionens direktiv om
omklassificering af brystimplantater i
overensstemmelse med direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr

1. Indledning
De europzeiske regler om medicinsk udstyr er fastsat i direktiv 93/42/EQF. |

direktivet fastszeties de vaesentlige krav til kvalitet, sikkerhed og ydeevne,
som udstyret skal opfylde inden det mé& markedsferes eller ibrugtages.

| direktivet kategoriseres medicinsk udstyr i fire risikoklasser (klasse |, klas-
se lla, klasse llb og klasse Ill). Reglerne for denne klassificering fremgar af
bilag IX i direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr. Klassificeringen er afgo-
rende for omfanget og karakteren af de godkendelsesforanstaltninger, ud-
styret skal underkastes, inden det ma markedsfares.

En vedtagelse af det foreliggende direktivforslag vil indebeere, at brystim-
plantater omklassificeres fra klasse Ilb til klasse I, som er den hgjeste risi-
koklasse. Herved sikres det, at der som led i godkendelsesprocedurerne i
hvert enkelt tilfzelde vil blive foretaget en undersggelse af konstruktionsdo-
kumentationen for disse produkter, inden de ma markedsfores.

Forslaget skal behandles af en forskriftkomité i skriftlig procedure, og Ud-
valget for Medicinsk Udstyr er blevet anmodet om at afgive skriftlig udtalel-
se om forslaget senest den 13. november 2002.

2. Retsgrundlag

Forslaget til Kommissionens direktiv er fremsat med hjemmel i artikel 13 i
direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr. Det fremgar af
denne bestemmelse, at hvis en medlemsstat finder, at et givent udstyr eller
en gruppe af udstyr som en undtagelse fra klassificeringsbestemmelserne i
bilag IX skal klassificeres i en anden klasse, indgiver den en beharigt be-
grundet anmodning til Kommissionen, hvori den anmoder denne om at
traeffe de nedvendige foranstaltninger.

Kommissionen treeffer disse foranstaltninger efter proceduren i direktivets
artikel 7, stk. 2, som indebzerer, at Kommissionen forelaagger forslaget for
Udvalget for Medicinsk Udstyr, som afgiver udtalelse med kvalificeret flertal
i overensstemmelse med traktatens artikel 205, stk. 2.



Kommissionen vedtager forslaget, hvis det er i overensstemmelse med
udvalgets udtalelse. Er forslaget ikke i overensstemmelse med udvalgets
udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet nogen udtalelse, foreleegger Kom-
missionen straks forslaget for Radet. Radet treeffer afgorelse med kvalifice-
ret flertal. Har Radet efter en frist pa tre maneder regnet fra forslagets fore-
laeggelse for Radet ikke truffet nogen afgerelse, vedtages forslaget af Kom-
missionen.

3. Formal og indhold

Forméalet med direktivforslaget er at sge sundhedsbeskyttelsesniveauet for
patienter, der far indopereret brystimplantater, ved at omklassificere bryst-
implantater fra risikoklasse IIb til klasse Ill.

Baggrunden herfor er, at en rapport bestilt af Europa-Parlamentet konklu-
derede, at der i visse tilfeelde kan forekomme problemer med de markeds-
forte brystimplantater, navnlig i tilknytning til implantaternes konstruktion og
karakteristika. Det drejer sig isaer om udsivning af det flydende fyldmateria-
le, herunder silikonegel, sojaolie, hydrogel eller saltvand, skrumpning eller
laesion af kapslen m.v., hvor det har vaeret negdvendigt med reoperationer af
de pagaeldende kvinder.

Kommissionen, Europa-Parlamentet og de nationale myndigheder enedes
pa denne baggrund om at fastlzegge en fzellesskabsdaekkende politik pa
omradet, gdende ud pa at opretholde den eksisterende retlige ramme, men
at indfere yderligere foranstaltninger med henblik pa forbedret patientinfor-
mation, sporing, overvagning, kvalitetskontrol og —sikring og nggleforsk-
ning. Det foreliggende direktivforslag er et led i denne faellesskabspolitik pa
omradet.

Omklassificeringen af brystimplantater vil have som konsekvens, at det
bemyndigede organ, som forestar godkendelsen af produkterne, i hvert
tilfeelde vil skulle foretage en undersegelse af produktets konstruktionsdo-
kumentation, inden produktet m& markedsfores i Fallesskabet.

En undersegelse af produktets konstruktionsdokumentation, indebzerer, at
fabrikanten indsender anmodning om undersegelse af konstruktionsdoku-
mentationen til et bemyndiget organ. | anmodningen beskrives produktets
konstruktion, fremstilling og ydeevne samt svrige forhold, der er nadvendi-
ge for at vurdere, om produktet er i overensstemmelse med direktivets
krav. Det bemyndigede organ behandler anmodningen, og hvis produktet
opfylder kravene til kvalitet, sikkerhed og ydeevne, udsteder det en attest
herpa til fabrikanten. Det bemyndigede organ kan desuden kraeve, at an-



modningen suppleres med yderligere provninger eller beviser, som led i
dets vurdering af om produktet er i overensstemmelse med kravene.

Med direktivforslaget fastsaettes samtidig en overgangsordning, saledes at
allerede markedsferte brystimplantater inden en given dato skal underka-
stes en fornyet godkendelsesprocedure efter kravene for medicinsk udstyr i
klasse lll.

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemferelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

6. Geeldende danske regler

Lov nr. 368 af 6. juni 1991 om medicinsk udstyr er en rammelov, der be-
myndiger indenrigs- og sundhedsministeren til at fastszette de regler, der er
nedvendige for at gennemfare og anvende direktiverne om medicinsk ud-

styr.

Direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr er implementeret i
dansk ret ved bekendtgarelse nr. 105 af 27. februar 2002 om medicinsk
udstyr.

7. Konsekvenser

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil skulle implementeres i dansk
ret ved en aendring af Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendtgorelse
om medicinsk udstyr.

| Danmark gennemferes der arligt ca. 2000 plastikkirurgiske brystoperatio-
ner. For disse kvinder vil de egede krav til produktsikkerheden indebaere en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet.

Forslaget indebaerer, at brystimplantater skal underkastes strengere sik-
kerhedsforanstaltninger i form af de godkendelsesprocedurer, som gen-
nemferes af de bemyndigede organer inden markedsfaringen. Dette kan i
visse tilfaelde indebeere, at der for fabrikanter af brystimplantater kan blive
tale om en mindre foregelse af de omkostninger, som er forbundet med
produkternes godkendelse. Derfor kan det ikke afvises, at gennemforslen
af forslaget pa kort sigt vil have en afledt effekt pa prisen péa disse produk-
ter.



I Danmark findes der efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets oplysninger
aktuelt ingen fabrikanter af brystimplantater.

8. Hering
Forslaget har veeret sendt i hgring hos Amtsradsforeningen, Hovedstadens

Sygehusfeellesskab, Den Aimindelige Danske Laegeforening, Dansk Stan-
dard, Forbrugerstyrelsen samt Medicoindustrien.

Hovedstadens Sygehusfaellesskab, Den Almindelige Danske Leegeforening
og Dansk Standard har meddelt, at de ikke har bemaerkninger til forsla-
get/hilser forslaget velkommen.

Amtsradsforeningen har ingen indholdsmaessige bemaerkninger til forsla-
get, men tager forbehold for eventuelle skonomiske konsekvenser som
folge af forslaget.

Medicoindustrien hilser velkommen, at der strammes op pa godkendelses-
proceduren for brystimplantater, men stiller sporgsmalstegn ved, om sik-
kerheden bedst oges ved at zendre pa klassificeringsreglerne. Medicoin-
dustrien finder, at sikkerheden ved disse produkter forst og fremmest skal
forbedres ved at stramme op pa godkendelsesorganernes arbejde. Organi-
sationen opfordrer derfor myndighederne til at indskaerpe overfor de be-
myndigede organer, hvad der forventes af dem, herunder at de specielt
skal veere opmaerksomme pa risikovurderingerne og de tests virksomhe-
derne foretager.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



