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1. RESUME

Denne meddelelse indeholder Kommissionens konklusioner om, hvorvidt direktiverne
om medicinsk udstyr virker efter hensigten. Konklusionerne tager udgangspunkt i
problemstillingerne 1 den rapport fra Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr, der blev lagt
ud pa Kommissionens "Europa"-websted i juni 2002".

Formalet med meddelelsen er for det forste at efterkomme bestemmelsen 1 direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr, hvorefter Kommissionen skal foreleegge en rapport om,
hvordan direktivets bestemmelser om overvagning, klinisk afprevning og hering af de
nationale myndigheder med ansvar for legemidler virker. De af medlemsstaterne
leverede oplysninger om disse emner viste sig at vere meget uensartede, og det er
vanskeligt at drage endelige konklusioner péd dette grundlag. Kommissionen har derfor til
hensigt at fremskynde indsamlingen af mere komplette data. Da der er behov for en bedre
koordinering af medlemsstaternes strategier pa omrddet, vil Kommissionen udarbejde
flere vejledninger.

For det andet er meddelelsen en opfelgning pé ekspertgruppens initiativ med henblik pé
en samlet vurdering af direktivet om medicinsk udstyr, som er langt mere omfattende end
det ovennavnte krav om foreleggelse af en rapport. Kommissionen tilslutter sig
ekspertgruppens udtalelse om, at selve det lovgivningsgrundlag, direktivet om medicinsk
udstyr udger, er hensigtsmeessigt, selv om der er behov for @ndringer pa visse omrader,
men at direktivet ikke er gennemfort tilstraekkeligt effektivt. Blandt de problemer, der er
omhandlet 1 ekspertgruppens rapport, vil Kommissionen specielt fremhave
bestemmelserne om overensstemmelsesvurdering, abenhed og tillid, markedsovervagning
og samarbejdet mellem medlemsstaterne og Kommissionen.

Et omfattende og ambitigst handlingsprogram skulle kunne sikre en mere effektiv
gennemforelse af direktivet. Handlingsprogrammet ber baseres pa flere forskellige
instrumenter og involvere alle aktorer: gennemforelsesforanstaltninger pd nationalt plan
(bLa. udpegelse af bemyndigede organer og markedsovervdgning), udnyttelse af de
eksisterende instrumenter i1 henhold til direktivet (omklassificering, forsigtigheds-
princippet, beskyttelsesklausul, formel indsigelse mod standarder), vejledninger om
forskellige sporgsmaél i relation til direktivets gennemforelse, afklaring af fortolknings-
massige problemer samt en gget koordinerings- og samarbejdsindsats i forskellige fora,
herunder nedsattelse af en ny "hgjststdende gruppe for medicinsk udstyr". Der er allerede
iveerksat ganske mange initiativer med henblik pa forbedringer pé de neevnte omréider.

Kommissionen vil gerne understrege, at direktivets gennemferelse har en international
dimension, bl.a. kan der opsta problemer i forbindelse med den kommende udvidelse af
EU. Her tenkes pa virkningerne af aftaler om gensidig anerkendelse og arbejdet i
Taskforcen for Global Harmonisering.

http://europa.cu.int/comm/enterprise/medical _devices/index.htm



Kommissionen ma konstatere, at der mangler fyldestgorende data om sektoren for
medicinsk udstyr. Den vil derfor gennemfeore en undersegelse i samarbejde med de
nationale myndigheder og medico-industrien for at skaffe eget viden om sektoren og dens
betydning for det offentliges udgifter pad sundhedsomradet og om forudsatningerne for at
gare hele sektoren mere konkurrencedygtig. Andre underseggelser af centrale problem-
stillinger 1 relation til folkesundheden skal gennemfores 1 forbindelse med programmet
for Feellesskabets indsats inden for folkesundhed (2003—2008).

Endelig indeholder meddelelsen en raekke tilleg med baggrundsoplysninger om den
meget store og komplekse sektor for medicinsk udstyr. Oplysningerne vedrerer produkt-
udbuddet inden for medicinsk udstyr, fordelene for befolkningen ved medicinsk teknologi
og medicinsk udstyr, hovedtraekkene i1 lovgivningen pd omrddet samt nermere oplys-
ninger om de arbejdsgrupper, der beskaftiger sig med gennemforelsen af direktiverne om
medicinsk udstyr.

2. INDLEDNING

Ifolge artikel 11, stk. 4, 1 direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr skal Kommissionen
forelegge Radet en rapport om, hvorledes bestemmelserne om overvagning, klinisk
afprovning og hering om laegemidler fungerer.

Under udarbejdelsen af denne rapport besluttede Kommissionens tjenestegrene, de
nationale myndigheder og andre involverede parter via deres reprasentanter i
Kommissionens Ekspertgruppe for Medicinsk Udstyr at foretage en mere omfattende
gennemgang af, hvordan lovgivningen pd omréadet fungerer, for dels i givet fald at frem-
satte forslag til forbedring af denne lovgivning, dels om muligt at sikre en mere effektiv
gennemforelse og handhavelse af bestemmelserne. Droftelserne i1 ekspertgruppen
mundede ud i en fzlles holdning, som blev prasenteret i en rapport, Kommissionen lagde
ud p4 sit websted i juni 2002, i det folgende benavnt "ekspertgruppens rapport".

Kommissionen er meget tilfreds med ekspertgruppens rapport om, hvordan direktivet om
medicinsk udstyr fungerer. Den betragter rapporten som en kritisk analyse, der giver de
offentlige myndigheder og andre involverede parter mulighed at drage nyttige
konklusioner pé grundlag af klart definerede problemstillinger.

Den foreliggende meddelelse skal desuden ses 1 sammenheng med en samlet
gennemgang af den "nye metode" til teknisk harmonisering og standardisering®, som er
omhandlet 1 en serskilt meddelelse. Visse elementer i undersggelsen af, hvordan
direktivet om medicinsk udstyr fungerer, er indarbejdet i den samlede gennemgang.
Tilsvarende er forskellige problemstillinger, der er omhandlet i den samlede

"Report on the functioning of the Medical Devices Directive 93/42/EC of 14 June 1993".
Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr, 5. juni 2002.
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/index.htm.

Radets resolution af 7. maj 1985 om en ny metode i forbindelse med teknisk harmonisering og
standarder (EFT C 136 af 4.6.1985). Se tilleg 3 vedrerende hovedelementerne i lovgivningen
omkring den "nye metode".



gennemgang, afspejlet i den foreliggende rapport eller kan have indgédet i overvejelserne
omkring de relevante lesningsforslag.

Den foreliggende meddelelse indeholder derfor badde den rapport, der kreves forelagt i
henhold til direktivets artikel 11, stk. 4, samt Kommissionens konklusioner baseret pa
ekspertgruppens rapport.

3. MEDICINSK UDSTYR — EN SEKTOR AF STADIGT STORRE BETYDNING

Medicinsk udstyr® har faet stadigt sterre betydning bade med hensyn til sundheds- og
helbredsmeessige virkninger og med hensyn til udgifterne til sundhedssektoren. Radet
(sundhedsministrene)’ vedtog sidste &r en resolution om medicinsk udstyr, der fremhaever
branchens betydning, som hidtil har vaeret overskygget af den anden "gigantbranche" 1
sundhedssektoren, nemlig leegemidler.

Laegemidlers og medicinsk udstyrs andel i de samlede
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Det fremgar af de oplyste tal, at der findes over 10 000 forskellige hovedgrupper af medicinsk
udstyr.
Rédets samling (sundhedsministrene) 26. juni 2002.



Betegnelsen "medicinsk udstyr"® dakker en lang raeekke produkter. I betragtning af de

meget forskelligartede karakteristika for de enkelte hovedgrupper af udstyr, kan der
meget vel findes over 400 000 forskellige former for medicinsk udstyr pa markedet’.

Markedet for medicinsk udstyr 1 Europa er verdens naststerste efter USA, medens Japan
kommer ind som nummer tre.

De foreliggende tal er ufuldstendige, men viser dog, at de offentlige udgifter til
medicinsk udstyr er stigende og i nogle lande allerede har overhalet udgifterne til
leegemidler.

F.eks. skal udgifterne sammenholdes med fordelene bade med hensyn til omkostninger
og patienternes og befolkningens livskvalitet 1 ovrigt. Udviklingen af nye teknikker
sasom minimal invasiv kirurgi har sdledes medfert en drastisk nedsattelse af
behandlingstiden og udgifterne til hospitalsophold.

Uddannelse af fagfolk i sundhedssektoren er blevet en helt central problemstilling. Bade
de nationale myndigheder og EU er nedsaget til at sikre sig, at der er en korrekt balance
mellem adgang til innovation og hej sundhedsbeskyttelse. De nationale myndigheder stér
1 en situation med knaphed pd ekspertise, navnlig inden for hejrisikoudstyr, hvor de
menneskelige ressourcer efter sigende skulle vare utilstraekkelige. Medicinsk udstyr er i
dag baseret pa mange forskellige teknologier, som omfatter metalteknik og mekanik, men
ogsa biomaterialer, elektronik, software, diagnosticeringsbilledteknik og optik. Medicinsk
teknologi er praeget af utroligt hurtig innovation og tilsvarende hyppig lancering af nye
modeller.

Medicinsk udstyr - verdensmarkedsandele
i 2000
Andre EU-15
2% 2%6%
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Kilde: EUCOVED 2000

I denne rapport refererer betegnelsen "medicinsk udstyr" (eller "udstyr") til de produkter, der er
dakket af definitionen i artikel 1, stk. 2, i direktiv 93/42/EQF.

Tilleg 1 indeholder nogle illustrative eksempler pa udbuddet af produkter inden for medicinsk
udstyr.



P4 mange af de omrader i sundhedssektoren, som EU prioriterer hgjest, bidrager den
medicinske teknologi og medicinsk udstyr i hej grad til at begrense forekomsten af
sygdom og forbedre patientbehandlingen i Europa®.

Samtidig har sektoren for medicinsk udstyr i1 stigende grad féaet offentlighedens
bevagenhed. Patienter forlanger information om legebehandling og medicinsk udstyr og
er meget opmarksomme pa risikomomenter. Der er bred enighed om, at medicinsk
teknologi har forbedret den almene sundhedstilstand og generelt givet patienterne en
bedre livskvalitet, men en raekke uheldige erfaringer fra den seneste tid med f.eks.
desinficerende midler, dialyseapparater og brystimplantater viser, at det er selve den
retlige regulering, der kan blive kritiseret, hvis der opstar problemer.

Pé trods af den markante udvikling inden for sektoren for medicinsk udstyr mangler der
detaljerede fyldestgerende, palidelige og aktuelle data bdde pa nationalt plan og pa EU-
plan. Kommissionen har derfor til hensigt i samarbejde med de nationale myndigheder og
andre involverede parter at ivaerksatte en undersogelse, som skal dekke tre aspekter:

— Det forste formél med undersggelsen bliver at kortlaegge det europeiske marked
ved at indsamle og analysere aktuelle markedsoplysninger og -tal.
Undersogelsen ma derfor finde en losning pa det aktuelle problem med det
manglende statistiske grundlag for en sddan dataindsamling. Resultatet skulle
gerne blive en rekke konkrete anbefalinger og forslag, der giver mulighed for
regelmaessigt at indsamle disse oplysninger fremover. Det vil iser vere vigtigt
for at kunne evaluere sektorens ekonomiske betydning og dens bidrag til
okonomisk vakst og beskaeftigelse.

— De teknologiske fremskridt inden for legebehandling angives ofte som en af
arsagerne til de stigende sundhedsudgifter. Der foreligger dog samtidig stadigt
flere beviser for, at innovationen pa dette omrade rent faktisk bidrager til at spare
ressourcer til sygdomsbehandling (f.eks. afkortning af hospitalsophold som folge
af brugen af minimal invasiv kirurgi). Undersggelsen ber derfor ogsa indsamle,
analysere og dokumentere relevante oplysninger om det offentliges udgifter og
besparelser. Den skal ogsd vise, hvor stor en del af de offentlige
sundhedsudgifter der gar til medicinsk udstyr sammenholdt med andre elementer
1 sundhedssektoren, f.eks. legemidler.

— Endelig skal undersogelsen afdekke de sterke og svage sider i sektoren for
medicinsk udstyr i Europa, og hvilke muligheder og negative tendenser der gor
sig geldende 1 sektoren. Den skal se pa sektorens aktuelle situation i Europa,
dens konkurrenceevne og dens innovationspotentiale, navnlig sammenholdt med
de vigtigste konkurrerende regioner, USA og Japan. Undersggelsen kan saledes
danne grundlag for de nationale myndigheders og EU-myndighedernes
vurdering af, hvilke rammer der giver virksomhederne de sterste muligheder for
at forbedre deres konkurrenceevne og innovation — samtidig med at man

§ Tilleeg 2 indeholder eksempler pd medicinsk udstyrs betydning for behandlingen af en rakke

specifikke sygdomme.



opretholder det hgjeste sundhedsbeskyttelsesniveau — saledes at undersegelsen i
sidste ende kan blive til gavn for folkesundheden generelt.

Der bliver behov for yderligere undersogelser for at indsamle flere oplysninger om
sundheds- og helbredsaspekter, f.eks. i1 relation til brugen af medicinsk udstyr.
Programmet for Fellesskabets indsats inden for folkesundhed (2003-2008)° rummer
forskellige muligheder, bl.a. med hensyn til at forbedre informationen pd en rakke
omréder, der er beslegtet med medicinsk teknologi.

4. LOVGIVNINGEN PA OMRADET

Medicinsk udstyr er omfattet af tre direktiver, hvoraf det forste omhandler aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr'® og blev vedtaget i 1990, det andet omhandler medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik'' og blev vedtaget i 1998, og det tredje omhandler medicinsk
udstyr generelt'? og blev vedtaget i 1993. Direktivet fra 1993 blev @ndret ved direktivet
fra 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. I 2000 blev der indfert saerlige
bestemmelser om medicinsk udstyr, som indeholder blodprodukter'®. Tilsammen udger
disse direktiver det forste sammenh@ngende og komplette lovgivningsgrundlag for
medicinsk udstyr i EU's medlemsstater'*.

Hovedtrakkene i dette lovgivningsgrundlag er omhandlet i tilleg 3.

Selve lovgivningsgrundlaget ligger fast, men det forudsatter en omhyggelig — og
ressourcekrevende — forvaltning og hdndhaevelse, navnlig fra de nationale myndigheders
side. Eftersom direktiverne daekker utroligt mange forskellige produkter og risici, er der
behov for omfattende koordinering og samrad mellem myndighederne og Kommissionen.
Det kan desuden vare nedvendigt at vedtage specifikke lovgivningsforanstaltninger
(f.eks. afgerelser om omklassificering, opfelgning pa nationale foranstaltninger, der
begranser adgangen til bestemte former for udstyr, samt feelles tekniske specifikationer
for udstyr til in vitro-diagnostik) for at supplere direktivernes grundleggende

? Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 1786/2002/EF af 23. september 2002 (EFT L 271 af
9.10.2002, s. 1).

Raédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1).

12 Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1).

1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/70/EF af 16. november 2000 (EFT L 313 af
13.12.2000, s. 22), @&ndret ved direktiv 2001/104/EF af 7. december 2001 (EFT L 6 af 10.1.2002).
Se ogsé Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsattelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og
distribution af humant blod og blodkomponenter og om &ndring af direktiv 2001/83/EF (EFT L 33
af 8.2.2003, s. 30).

Medicinsk udstyr, der indeholder levedygtigt animalsk vav, og udstyr, der inkorporerer humant
vaev, er ikke reguleret pd EU-plan. Kommissionen forbereder i gjeblikket serskilte forslag
vedrerende sikkerheden og ydeevnen ved produkter, der er fremstillet pa grundlag af vaev eller
celler af human oprindelse.



bestemmelser pa en rakke specifikke omrader, eller det kan vaere nedvendigt at
udarbejde vejledninger om bestemmelsernes gennemforelse 1 praksis.

For at sikre en ensartet og konsekvent gennemforelse af direktiverne har Kommissionen
sammen med de nationale myndigheder og evrige involverede parter etableret forskellige
instrumenter og arbejdsgrupper ud over det — officielle — udvalg, der er nedsat i henhold
til direktiverne. Tilleg 4 indeholder yderligere oplysninger om disse instrumenter og
arbejdsgrupper.

5. RAPPORTERING I HENHOLD TIL ARTIKEL 11, STK. 4, I DIREKTIV 93/42/EQF

I henhold til artikel 11, stk. 4, i direktivet fra 1993 om medicinsk udstyr skal
Kommissionen forelaegge Radet en rapport indeholdende oplysninger om:

(1) forhold indtruffet efter markedsferingen af medicinsk udstyr (overvagning)

(11) klinisk afprevning udfert i overensstemmelse med proceduren 1 direktivets
bilag VIII

(111) konstruktionsafprevning og EF-typeafprovning af medicinsk udstyr, der som

integrerende bestanddel indeholder et stof, som anvendt alene kan betragtes som
et legemiddel ifelge definitionen 1 direktiv 65/65/EQF, og som kan have en
virkning pa organismen ud over den, som udstyret har (hering om leegemidler).

For at kunne indsamle sammenlignelige data til brug for rapporten udarbejdede
Kommissionen og de nationale myndigheder et spergeskema. Oplysningerne og dataene
fra medlemsstaterne er gengivet i bilag 1, 2 og 3.

5.1. Overvigning og indberetning

Der kan vere tilfelde, hvor medicinsk udstyr ikke fungerer som tilsigtet, hvilket 1 verste
fald kan resultere i1 skader, yderligere legebehandling eller dedsfald. Direktivet
indeholder derfor krav om en hurtig samordnet indsats og udveksling af oplysninger
mellem fabrikanten og den relevante nationale myndighed og mellem alle
medlemsstaternes myndigheder om forhold, der indebaerer alvorlige risici, og som er
relateret til udstyret'”. Medlemsstaterne skal treffe de nodvendige foranstaltninger til at
sikre, at alle oplysninger, som de bliver gjort bekendt med efter direktivet, om specifikke

Artikel 10, stk. 1, lyder saledes: "Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at de oplysninger, som de bliver gjort bekendt med efter dette direktiv, om de nedenfor
beskrevne forhold vedrerende udstyr i klasse I, IIa, IIb eller III, indsamles og vurderes centralt:

a) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i udstyrs karakteristika og/eller ydeevne samt
enhver ungjagtighed i markningen eller i brugsanvisningen, der kan medfoere eller kan have
medfort en patients eller brugers deod eller en alvorlig forveerring af en patients eller brugers
helbredstilstand

b) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. litra a), i forbindelse med udstyrs karakteristika eller
ydeevne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, som tilherer samme
type, tilbage fra markedet".
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forhold vedrerende medicinsk udstyr (uanset klassificering), indberettes og vurderes
centralt. Bestemmelserne vedrerer primaert fabrikantens oplysninger til de nationale
myndigheder om udstyret. Direktivets bestemmelser tager ikke sigte pa forkert brug,
medmindre det skyldes fejl og mangler ved produktets konstruktion, markning eller en
vedfejet brugsanvisning. En medlemsstat kan som led i sin nationale politik ogsa
forlange, at praktiserende laeger og sygehuse underretter de kompetente myndigheder om
alle sddanne forhold. I s fald skal medlemsstaten sikre, at fabrikanten af det pagaeldende
udstyr eller hans repreesentant 1 EU ligeledes underrettes.

I dag har overvigningen og indberetningen en international dimension, som rakker ud
over EU. Af juridiske og politiske hensyn formidler de nationale myndigheder
indberetninger videre til tredjelande og modtager omvendt oplysninger fra deres
myndigheder. Desuden arbejder en undergruppe for medicinsk udstyr under Taskforcen
for Global Harmonisering (GHTF)'® pa at indfere et globalt overvdgnings- og
indberetningssystem, som alle medlemsstaterne skal deltage 1, og som ogséd er abent for
alle andre europiske lande.

Bilag 1 indeholder narmere oplysninger om fejl og mangler ved udstyr, som er
indberettet af medlemsstaterne i henhold til direktivets bestemmelser om overvagning og
indberetning.

Der kan drages folgende konklusioner:

— De statistiske data om indberettede forhold af relevans for den foreliggende
meddelelse er serdeles uensartede. I nogle medlemsstater, bl.a. Belgien, Finland,
Nederlandene og Det Forenede Kongerige, er der en klar og stet stigende
tendens i antallet af indberettede forhold, men i andre lande er der ikke noget
klart menster. Det er blevet papeget, at de afgivne oplysninger ikke vedrerer
samme kategorier af indberetninger, hvilket gor det meget vanskeligt at vurdere
tallene.

— Kommissionen er modstander af den praksis, hvor sikkerhedsmaessige
foranstaltninger af fabrikanten eller de nationale myndigheder er begranset til en
medlemsstats eller en EQS-stats eget omrdde, uden at man benytter sig af de
mekanismer, der er fastsat i1 direktivet. Det betyder, at produkterne forbliver pa
det indre marked, hvilket gor det nedvendigt for andre medlemsstater at
iverksette individuelle foranstaltninger, séfremt de far kendskab til potentielle
risici.

— Oprettelsen af den europeiske database om medicinsk udstyr, EUDAMED,
hvori indberetninger fra hele EU skal registreres, vil gere direktivets
bestemmelser om overvdgning og indberetning mere effektive.

o Vedrerende GHTF henvises til web-adressen: http://www.ghtf.org/ og punkt 5.3 i den

foreliggende rapport, som omhandler GHTF.
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— Den vigtigste konklusion er nok, at der er behov for flere undersogelser og
forskning for at fa fastlagt drsagerne til de meget uensartede indberetninger. Det
er blevet antydet, at forklaringen kan vare mangel pa menneskelige ressourcer
til at sikre direktivets gennemforelse.

Pa denne baggrund vil Kommissionen:

— inden for rammerne af ekspertgruppens undergruppe om overvagning og
indberetning intensivere samarbejdet med de nationale myndigheder for at
forbedre deres indberetningspraksis

— med jevne mellemrum laegge oversigtsstatistikker om indberetninger ud péa
"Europa"-webstedet

— under IDA-programmet'’ ivarksatte et pilotprojekt, der skal lobe fra juli til
december 2003, som forberedelse pa EUDAMED, den EU-database for
medicinsk udstyr, som skal etableres i henhold til direktivet. P4 dette grundlag
skal systemet gares operationelt 1 2004

— fortsat arbejde pa at fremme Europas deltagelse i GHTF's indberetnings-
ordninger pa vilkér, som ikke strider mod EU-reglerne. EU og andre europaiske
lande kan ikke holde sig uden for den globale udvikling, men Kommissionen vil
understrege, at sddanne globale ordninger ikke kan treede 1 stedet for direktivets
bestemmelser. Samtidig vil man i videst muligt omfang harmonisere de konkrete
europaiske og globale ordninger omkring indberetninger.

5.2. Klinisk afprevning

Ifolge direktivet skal der foretages overensstemmelsesvurderinger af medicinsk udstyrs
karakteristika og ydeevne under de normale vilkar for udstyrets anvendelse og en
vurdering af bivirkninger, der "som hovedregel” skal vare baseret pa kliniske data. For at
kunne betragtes som fyldestgerende skal de kliniske data baseres pa en oversigt over
relevant foreliggende videnskabelig litteratur samt en kritisk vurdering af denne oversigt
eller resultaterne af kliniske afprevninger. Der skal foreligge kliniske data for alle former
for medicinsk udstyr, uanset klassificering. Kliniske afprevningsprogrammer skal
meddeles den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor afprevningen skal
foretages.

Medlemsstaterne har givet oplysninger om kliniske afprevninger i perioden fra 1995 til
2000. Kun ca. halvdelen af medlemsstaterne leverede kvantitative data om antallet af
indberettede kliniske afprevninger. Dataene, som er tilfeldigt fordelt og derfor
vanskelige at fortolke, er gengivet i bilag 2.

17 IDA star for "Interchange of Data between Administrations". Der henvises til Europa-Parlamentets

og Rédets beslutning 1719/1999/EF og Europa-Parlamentets og Radets afgarelse 1720/1999/EF
(EFT L 203 af 3.8.1999, s. 1 0g 9).
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Mere interessante er kommentarerne fra de nationale myndigheder, der kan opsummeres
som folger:

— Den nuvarende lovgivning indeholder ikke specifikke regler om, at medlems-
staterne skal underrettes om kliniske afprevninger, der foretages i1 andre
medlemsstater.

— Direktivets ordlyd kan give anledning til usikkerhed omkring fortolkningen.
Direktivets bestemmelser ber formuleres mere precist og 1 gvrigt tydeliggeres i
forskellige vejledninger om specifikke sporgsmél, herunder procedurer for og
vurdering af kliniske afprevningsresultater.

— Forskelle mellem medlemsstaternes krav om indberetning af uheld og fejl og
mangler under kliniske afprevninger kan resultere i uoverensstemmelser i de
endelige data.

Droftelserne tyder desuden pé, at fabrikanterne — navnlig af udstyr i klasse I — ikke altid
ligger inde med kliniske data, og de bemyndigede organer verificerer ikke i tilstreekkeligt
omfang, hvorvidt de indleverede kliniske data om udstyrets karakteristika og ydeevne er
korrekte.

Pa denne baggrund vil Kommissionen:

— fortsat stille lokaler til radighed for og 1 det omfang, der er disponible midler pa
budgettet, stotte Taskforcen for Klinisk Evaluering, CETF, hvori der sidder
representanter for medlemsstaterne, bemyndigede organer og sektoren for
medicinsk udstyr; taskforcen blev oprettet for at bidrage til en mere effektiv
gennemforelse af direktivets bilag X om kliniske data

— leegge veegt pa, at der udarbejdes vejledninger og redegorelser'™ som et
supplement til harmoniserede standarder for at sikre ensartet gennemforelse af
direktivets bestemmelser i hele EU

— opfordre medlemsstaterne til konsekvent og regelmessigt at udveksle
oplysninger om afviste kliniske afprevninger, bivirkninger og uheldige forhold,
séledes som artikel 20 i direktivet giver mulighed for

— indtrengende anmode medlemsstaterne om at fremskaffe de nedvendige data,
for at der kan udarbejdes en mere fyldestgorende rapport inden udgangen af
2003.

5.3. Horing om lzegemidler

Hvor der er tale om udstyr, der indeholder et medicinsk preparat, som kan have en
virkning pa organismen ud over den, udstyret har, skal det pageeldende stofs sikkerhed,

18 Se bilag 4.
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kvalitet og hensigtsmessighed kontrolleres under hensyntagen til udstyrets tilsigtede
formdl. Det bemyndigede organ skal here et af de nationale kompetente organer for
medicinsk udstyr og legemidler, for det treeffer endelig afgerelse. Man skal vere
opmarksom pd, at en tilsvarende heringsprocedure, der involverer Det Europaiske
Agentur for Legemiddelvurdering, EMEA, gaelder for medicinsk udstyr , der indeholder
blodprodukter.

Der er for nylig opstet tvivl dels om fortolkningen af de bemyndigede organers pligt til
at hore EMEA, dels om de bemyndigede organers og EMEA's respektive befojelser. Der
foregar droftelser mellem Kommissionen, de nationale myndigheder og EMEA for at fa
fastlagt en fornuftig og praktisk fortolkning af direktivets bestemmelser.

Medlemsstaterne har kun fremsendt nogle fé isolerede data om indberettede heringer om
leegemidler, som er gengivet i bilag 3. Det gor det szrdeles vanskeligt at fortolke
oplysningerne.

Kommissionen vil derfor:

— sammen med medlemsstaterne udarbejde yderligere vejledning om heringer om
leegemidler, bl.a. hvilke stoffer der skal foreleegges til hering, og hvilke proce-
durer der skal folges

— pa dette grundlag fortsette indsamlingen af data sammen med medlemsstaterne
og med jevne mellemrum evaluere, hvordan ordningen virker

— forsla en @&ndring af punkt 7.4 i bilag I til direktivet om medicinsk udstyr for at
tydeliggore formalet med bestemmelserne, safremt dreftelserne mellem
Kommissionen, de nationale myndigheder og EMEA ikke resulterer 1 en accep-
tabel fortolkning og praksis.

6. BEHOV FOR EN MERE EFFEKTIV GENNEMFORELSE AF DIREKTIVERNE
GENERELT

P& baggrund af ekspertgruppens rapport finder Kommissionen, at selve lovgivnings-
grundlaget 1 direktivet om medicinsk udstyr er hensigtsmaessigt, men det ber
gennemfores mere effektivt med brug af forskellige instrumenter, der involverer alle
parter:

— foranstaltninger pé nationalt plan vedrerende gennemforelsen og forvaltningen
af direktivet

— udnyttelse af de eksisterende instrumenter til at behandle specifikke markeds-
forhold

1 Direktiv 2000/70/EF om andring af direktiv 93/42/EQF (EFT L 313 af 13.12.2000, s. 22), senest
endret ved direktiv 2001/104/EF.
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— vejledninger 1 form af retningslinjer, hvorom der er bred enighed mellem de
involverede parter

— koordinerings- og samarbejdsaktiviteter i forskellige fora
— tydeliggorelse af reglerne pa en raekke omrader.

De problemstilliner, der er pépeget i1 ekspertgruppens rapport, vedrerer navnlig
overensstemmelsesvurderinger (herunder klinisk afprevning og fabrikanternes kontrol
efter markedsforingen) markedsovervagning og dbenhed.

En raekke af disse problemstillinger blev ogsd fremhavet under gennemgangen af den
"nye metode". Disse speorgsmal er kun behandlet i den foreliggende meddelelse i det
omfang, de specifikt vedrerer medicinsk udstyr og indgar i arbejdsprogrammet for de
arbejdsgrupper, der beskeftiger sig med direktivet om medicinsk udstyr.

Kommissionen har noteret sig, at ekspertgruppens rapport indeholder en detaljeret
gennemgang af en lang raekke andre problemstillinger, bl.a. standardisering og behovet
for en mere ngjagtig afgreensning af direktivernes anvendelsesomrdde. Den foreliggende
meddelelse omhandler dog kun de problemstillinger, som Kommissionen anser for de
vaesentligste. Bilag 4, 5 og 6, som indeholder yderligere oplysninger om henholdsvis de
emner, hvorom der skal udarbejdes vejledninger, og om @ndringer af lovgivningen og
andre foranstaltninger, dekker ogsa de problemstillinger i ekspertgruppens rapport, som
ikke specifikt er fremhavet i selve meddelelsen.

6.1. Overensstemmelsesvurderinger

Overensstemmelsesvurderinger er afgerende for tilliden til lovgivningssystemets evne til
at beskytte patienter og befolkning. Der skal gores alt for at sikre et hojt
beskyttelsesniveau. Fejl ved overensstemmelsesvurderinger vil, selv om de kun vedrerer
et meget begrenset antal specifikke produkter, kunne odelegge tilliden til det
eksisterende lovgivningssystem og myndighedernes evne til effektivt at beskytte
folkesundheden.

Direktivet opererer med en klassificering af medicinsk udstyr 1 fire klasser baseret pé
risici, der er afgerende for, hvilke procedurer for overensstemmelsesvurderingen
fabrikanten skal folge. Klassificeringen er struktureret som et "klassificeringstrae".
Direktivet opererer desuden med forskellige mekanismer, som giver myndighederne
mulighed for at korrigere resultatet af disse klassificeringsregler ved at op- eller ned-
klassificere udstyr eller palegge specifikke procedurer for overensstemmelses-
vurderingen.

De mangler, der pipeges 1 ekspertgruppens rapport, vedrerer navnlig udpegelsen af og
tilsynet med bemyndigede organer, mangler ved de bemyndigede organers
konstruktionsvurdering 1 forbindelse med kvalitetssikringen, manglende kliniske data fra
fabrikanternes side, utilstreekkelig verifikation fra de bemyndigede organers side af
kontrollen efter markedsferingen, og — for sa vidt angér specifikke produkter — behov for
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mere stringente procedurer for overensstemmelsesvurdering end dem, der er indfert ved
direktivets gennemforelse i national ret.

Klassificering

Bemyndigede Moduler

organer inklusive

Overensstem. | kliniske data,
vurdering efterfolg. ko

Det er Kommissionens opfattelse, at forbedringer med hensyn til overens-
stemmelsesvurderingen ma baseres pd en samlet indsats pa tre omrader. Hvis der ikke
settes ind pé alle tre omrader, vil man nappe kunne opnd de onskede forbedringer.

6.1.1. Forpligtelser i henhold til procedurerne for overensstemmelsesvurdering

Nér en fabrikant vil udstede en overensstemmelseserklering for medicinsk udstyr 1
klasse Ila og IIb pd grundlag af et fuldt kvalitetssikringssystem, skal de bemyndigede
organer ikke blot kontrollere, at fabrikanten har udarbejdet et komplet teknisk
dokumentationsmateriale baseret pd det fornedne antal prever, men ogsda at hans
kvalitetssystem anvendes korrekt, og at dataene er korrekte og relevante. Direktivernes
bestemmelser om kliniske data ber desuden gennemfores og hdndhaves mere stringent
og konsekvent. Endelig ber markedsovervdgningen skarpes. P& denne baggrund vil
Kommissionen:

— fremsaette forslag om endring af bilag II til direktivet om medicinsk udstyr. Der
skal efterfolgende udarbejdes den fornedne vejledning om, hvordan
bestemmelserne 1 bilag II skal anvendes pa de forskellige grupper eller
kategorier af klasse ITa- og IIb-udstyr*’

— opfordre Taskforcen for Klinisk Evaluering (CETF) til at udarbejde en
vejledning om fabrikanternes, de bemyndigede organers og myndighedernes
forpligtelser med hensyn til reglernes anvendelse pd specifikke grupper af
udstyr®', idet Kommissionen finder, at direktivets principper om kliniske data er
gode nok. Kommissionen understreger, at Gruppen for Markedsovervagning
(MSOQ), der bestér af representanter for de nationale myndigheder med ansvar
for markedsovervagning, er nedsaget til at udarbejde vejledninger om bl.a.

20 For klasse III-udstyr kraves altid en sarlig konstruktionsvurdering foretaget af det bemyndigede

organ, som derefter kan udstede en EF-konstruktionsafprevningsattest.
2 Se bilag 4.
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6.1.2.

6.1.3.

fabrikanternes pligt til at fore kontrol med produkterne efter markedsforingen®.
Kommissionen vil fortsat legge lokaler til og stotte MSOG 1 det omfang, der er
disponible midler pa budgettet.

Omklassificering af medicinsk udstyr

I direktivet beskrives, hvordan man i givet fald opnar en omklassificering eller
palegger specifikke procedurer for overensstemmelsesvurdering af bestemte
former for eller kategorier af udstyr. Hidtil er der kun indgivet to anmodninger,
der vedrorte henholdsvis brystimplantater og komplette ledimplantater.

I Hej risiko

II B Medium risiko

IT A medium risiko

I Lav risiko

11l High Rish
"100s
Il B Medium Risk 10005
1l A Mediom Risk 10 Do0=
Rk 100 DO0=
Source, EUCOMED

Omtrentligt antal anordninger

Medlemsstaterne ber gore brug af de eksisterende omklassificeringsmekanismer,
hvis de finder det nodvendigt at gribe ind i forbindelse med procedurerne for
overensstemmelsevurdering; Kommissionen vil sikre ganske hurtig behandling
af anmodninger om omklassificering.

Forbedringer med hensyn til udpegelsen af og tilsynet med bemyndigede
organer.

Kommissionen er opmarksom pa, at de nationale myndigheder har papeget et behov for
mere effektive procedurer for udpegelsen af og tilsynet med bemyndigede organer™, og
har nedsat en serlig arbejdsgruppe, som skal tage sig af dette spergsmal, Gruppen for
Bemyndigede Organer (NBOG). Et konkret udtryk for den egede opmerksomhed
omkring problemet er det faktum, at en rekke bemyndigede organer for nylig har fiet
frataget deres status som bemyndiget organ.

22

23

I bilag4 er den formelle betegnelse "efter fremstillingsfasen", men i praksis benyttes ofte
betegnelsen "kontrol efter markedsferingen". Denne kontrol, der udferes af fabrikanten, ma ikke
forveksles med den markedsovervéagning, de nationale myndigheder forestar.

Udpegelsen af og tilsynet med bemyndigede organer er ogsa et centralt emne i Kommissionens
meddelelse om en mere effektiv gennemforelse af den "nye metode".
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— Kommissionen er meget tilfreds med det arbejde, der udferes af Gruppen for
Bemyndigede Organer (NBOG), som bestar af reprasentanter for de udpegende
myndigheder”*. Kommissionen vil omhyggeligt folge udfaldet af droftelserne i
gruppen og vil fortsat laegge lokaler til og stette NBOG 1 det omfang, der er
disponible midler pa budgettet.

6.2.  Abenhed og tillid

Der er tilsyneladende ikke fuld dbenhed hverken mellem myndighederne indbyrdes eller
mellem myndighederne og befolkningen med hensyn til, hvordan direktiverne
gennemfores og handhaves. Der er stillet spergsmdl om, i hvilket omfang nationale
myndigheder og de bemyndigede organer indbyrdes kan udveksle oplysninger om
direktivernes gennemforelse. Hertil kommer, at der er modtaget klager over nationale
myndigheders opfelgning pd anmodninger fra andre landes myndigheder om oplysninger.

I henhold til EU-lovgivningen om legemidler og lovgivningen i USA om medicinsk
udstyr™ er oversigtsrapporter om markedsferingstilladelser tilgeengelige for offentlig-
heden, men ifelge geldende EU-lovgivning er det ikke pakravet for medicinsk udstyr i
EU.

Desuden findes der ikke pa EU-plan gennemskuelige og let tilgengelige data om, hvilke
attester de bemyndigede organer har udstedt, eller hvem der fremstiller det pdgeldende
udstyr; det ville ellers gore det lettere at identificere medicinsk udstyr pd EU-markedet.
Direktivet indeholder ganske vist bestemmelse om, at der skal oprettes en europeisk
database for medicinsk udstyr (EUDAMED), men man er endnu ikke néet ret langt med
dette arbejde.

Det er ligeledes beklageligt, at ikke alle de bemyndigede organers henstillinger og faelles
holdninger til forskellige sporgsmdl er blevet godkendt af ekspertgruppen og gjort
tilgaengelige for fabrikanterne og offentligheden.

Det er Kommissionens opfattelse, at dbenhed er helt afgerende for at sikre den fornedne
tillid mellem alle involverede parter, men navnlig i offentligheden. Der ber skabes storre
abenhed ved hjelp af folgende foranstaltninger:

— Kommissionen vil fremsatte forslag til @ndring af lovgivningen om offentlig-
gorelse af oplysninger om overensstemmelsesvurderinger af medicinsk udstyr.
Navnlig ber oplysninger om medicinsk udstyr, der er forbundet med hgje risici,
gores tilgengelige for offentligheden. Det kan vere 1 form af "offentligt
tilgeengelige vurderingsrapporter fra bemyndigede organer i EU". Der skal tages
beherigt hensyn til fabrikanternes legitime interesser. Erfaringer fra tidligere
viser, at offentliggerelse af udvalgte oplysninger ikke skader fabrikanternes
legitime interesser, men tvartimod er med til at skabe oget tillid

24 Se bilag 4.
"Freedom of Information Act".
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6.3.

Kommissionen understreger behovet for en bedre kommunikation og ser med
tilfredshed pa de foranstaltninger, der allerede nu er iverksat af Gruppen for
Bemyndigede Organer (NBOG), Gruppen for Markedsovervagning (MSOG) og
Taskforcen for Klinisk Evaluering (CETF)

I Kommissionens forslag til direktiv om detaljerede specifikationer vedrerende
overforbar spongiform encephalopati indgdr en mekanisme til at skabe oget
abenhed mellem medlemsstaterne og de bemyndigede organer under beherig
hensyntagen til parternes respektive befgjelser. Kommissionen vil 1 samarbejde
med de nationale myndigheder evaluere resultatet af denne mekanisme og i givet
fald undersege, om det er nedvendigt at udvide den til at omfatte andre
folsomme produkter

Kommissionen vil forelegge ekspertgruppen de bemyndigede organers
henstillinger og feelles holdninger til godkendelse og derefter gare dem offentligt
tilgeengelige pa "Europa"-webstedet.

Kommissionen vil holde det sundhedspolitiske forum, dvs. den europaiske
platform, der repraesenterer forbrugere, patienter og fagfolk 1 sundhedssektoren,
informeret om udviklingen vedrerende medicinsk udstyr

Kommissionen vil pd grundlag af de aktiviteter, der i1 gjeblikket foregar i
forbindelse med IDA programmet26, i lobet af 2003 fremsatte forslag om
oprettelse af EUDAMED og forelegge medlemsstaterne en gennemforelsesplan,
der skal sikre en gradvis og sammenh@ngende gennemforelse i hele EU pa
grundlag af den sakaldte "Global Medical Devices Nomenclature" (GMDN).
Vilkérene for adgang til GMDN skal i givet fald afklares med Den Europziske
Standardiseringsorganisation (CEN).

Markedsovervigning

Markedsovervagning er et vigtigt redskab i1 forbindelse med handheavelsen af direktivet
om medicinsk udstyr, navnlig med hensyn til medicinsk udstyr i klasse I, der
markedsfores, uden at et bemyndiget organ har medvirket ved overensstemmelses-
vurderingen. Formalet er at kontrollere, at direktivets bestemmelser overholdes i hele EU,
opna et ensartet sikkerhedsniveau og eliminere unfair konkurrence.

Det giver anledning til alvorlig bekymring, at der er stor forskel pa markeds-
overvagningen 1 medlemsstaterne, og at indberetninger om forhold fra visse
nationale myndigheder tyder pa, at direktiverne ikke overholdes. Kommissionen
er klar over, at medlemsstaterne selv betragter markedsovervagningen som
problematisk og derfor har indledt et samarbejde i Gruppen for Markeds-

26

IDA stér for "Interchange of Data between Administrations". Se Europa-Parlamentets og Radets
beslutning 1719/1999/EF og Europa-Parlamentets og Radets afgerelse 1720/1999/EF (EFT L 203
3.8.1999, 5. 1 0g 9).
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overvagning (MSOG)?’. Kommissionen stetter dette arbejde fuldt ud og vil i
forbindelse med den samlede gennemgang af den "nye metode" opstille nogle
grundregler, som medlemsstaterne skal overholde (bl.a. om sanktioner og
udveksling af oplysninger), og som muligvis vil kraeve en revision af
lovgivningsgrundlaget enten i form af et rammedirektiv eller ved at indarbejde
de pigeldende regler 1 de enkelte direktiver. Kommissionen vil ogséd forsege at
inkorporere et retsgrundlag for det administrative samarbejde mellem medlems-
staterne 1 de direktiver vedrerende den "nye metode", hvor det ikke i forvejen
indgar.

— Kommissionen vil desuden med udgangspunkt i direktivet om produktsikkerhed
i almindelighed®® og de nuvarende bestemmelser i direktivet om medicinsk
udstyr undersgge, hvorvidt der ber indferes bestemmelser om et gensidigt tidligt
varslingssystem mellem myndighederne, som foreslédet i meddelelsen om den
"nye metode".

— Kommissionen vil fremsatte forslag om @&ndring af lovgivningen for at sikre, at
alle medlemsstater underrettes om nationale foranstaltninger, der begranser
markedsforing og salg af medicinsk udstyr.

6.4. Samarbejdet mellem Kommissionen og medlemsstaterne

Direktivet paleegger Kommissionen en raekke vigtige opgaver, idet den bl.a. skal vurdere
klassificeringsanmodninger, nationale sundhedsforanstaltninger og officielle indsigelser
mod standarder.

I de fleste tilfeelde fastsatter direktiverne regler for hering af medlemsstaterne, enten via
det udvalg, der er nedsat i henhold til direktiverne om medicinsk udstyr, eller via det
udvalg, der er nedsat 1 henhold til direktiv 98/34/EF om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt reglerne om informationssamfundets
tjenester” .

I de seneste ar har det imidlertid vist sig, at der muligvis er et mere omfattende behov for
samrad mellem Kommissionen og medlemsstaterne. Hvor der er tale om falles
lovgivning, kan indgreb fra én medlemsstats side desuden fa konsekvenser for alle de
ovrige medlemsstater. Der foregdr 1 forvejen et bilateralt samarbejde mellem visse
medlemsstater, men det ber udvides til at omfatte samtlige medlemsstater. I realiteten kan
den kendsgerning, at problemstillingerne omkring medicinsk udstyr er sa teknisk
komplicerede og politisk felsomme — hvilket i vidt omfang er forklaringen pa en vis
treeghed 1 Kommissionens opfelgning péd nationale foranstaltninger — kraeve samrdd og
gensidige heringer i1 forudgdende led og indferelse af informationsmekanismer mellem
myndigheder, herunder ogsd Kommissionen. Sédanne heringer og informations-

27 -
Se bilag 4.

2 Rédets direktiv 92/59/EQF af 29. juni 1992 om produktsikkerhed i almindelighed (EFT L 228 af
11.8.1992, s. 24).

» EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37), ndret ved direktiv 98/48/EF (EFT L 217 af 5.8.1998, s. 18).
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mekanismer kan imidlertid ikke gribe ind i eller influere p4a Kommissionens og de
nationale myndigheders udevelse af deres respektive befojelser.

Nedsattelsen af Gruppen for Bemyndigede Organer og Gruppen for Markeds-
overvagning, hvori de nationale myndigheder har formandskabet, og som medes 1
Kommissionens regi, afspejler i nogen grad ogsd behovet for samarbejde og
samrddsmekanismer pa visse afgerende omréder, hvor medlemsstaterne har specifikke
befojelser og forpligtelser.

Ud over disse specifikke omrader er det for nylig blevet klart, at der er behov for
pragmatiske samrddsmekanismer i relation til beskyttelsesklausuler, hvor mangelen pa
ekspertise 1 EU generelt krever et samarbejde mellem alle myndigheder, og hvor
Kommissionens vedtagelse — uden det fornedne samrad med alle medlemsstaterne — af en
holdning med konsekvenser 1 hele EU pa et politisk folsomt omrade, kan give anledning
til alvorlige problemer i forhold til medlemsstaterne. BSE-krisen har ligeledes vist, at
medlemsstaterne pa netop dette omrade vedtog sterkt divergerende politikker og gjorde
brug af forskellige instrumenter med hjemmel i direktivet, hvorimod forudgdende samrad
eller gensidig informering nok havde varet hensigtsmassigt. Kommissionen mener ogsa,
det er vigtigt, at de nationale myndigheder formelt godkender de vejledninger, der
udarbejdes 1 ekspertgruppen og dens undergrupper. Et andet omrade, hvor der kan
konstateres et behov for samrad og gensidig informering, er arbejdet med europiske
standarder: der kunne f.eks. fastleegges grundlaeggende standarder pa de omrader, hvor en
national myndighed underretter de ovrige om fremskridt eller potentielle problemer.

Et sddant samrdd burde kunne gennemfores uden om de strenge og formelle regler, der
gelder for normalt udvalgsarbejde og for varetagelsen af de reguleringsopgaver,
direktiverne péalegger Kommissionen.

— Kommissionen vil derfor foresld, at der oprettes en "hgjtstdende gruppe for
medicinsk udstyr" bestdende af ledende embedsmand fra EU-landene, kandidat-
landene og EFTA-landene med ansvar for medicinsk udstyr; det ville i givet fald
abne mulighed for samarbejde og samrad mellem de nationale myndigheder og
Kommissionen om spergsmal vedrerende medicinsk udstyr. Gruppen skal kunne
trede sammen efter behov, hvis skriftlige heringsprocedurer viser sig
utilstraekkelige til at sikre det fornedne samrad.

Nedsattelsen af en sadan gruppe vil pa ingen made fi negativ indvirkning pa arbejdet 1
ekspertgruppen, hvor alle involverede parter, dvs. bade nationale myndigheder,
standardiseringsorganer og medico-industrien, er repraesenteret. Der er behov for input og
feedback fra alle disse parter, hvis direktivet skal virke efter hensigten. Arbejdet i den nye
gruppe vil heller ikke kollidere med de opgaver, der varetages af Kommissionen, eller
med de formelle procedurer, der er fastsat i direktiverne. Gruppen skal i fornedent
omfang holde kontakt med det Hojtstdende Udvalg for Sundhed.
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7. UDVIDELSEN OG DEN INTERNATIONALE DIMENSION

En undersogelse af, hvordan direktiverne om medicinsk udstyr virker, vil vare
ufuldstendig, medmindre man ogsd tager udvidelsen og den internationale dimension i
betragtning. Der er tale om et samspil mellem EU-lovgivningen og de tredjelande,
hvormed EU har ectableret forbindelser — i visse tilfeelde af formel art, i andre tilfelde
mere uformelt.

7.1. EU's udvidelse

Det er af storste betydning, at de lande, der skal optages 1 EU, deltager i fuldt omfang i
alle aktiviteter og arbejdsgrupper med tilknytning til direktiverne om medicinsk udstyr.
Det er desverre ikke altid tilfeldet. Patienternes og borgernes sikkerhed og livskvalitet
vil athenge af sikkerheds- og kvalitetsniveauet i de enkelte medlemsstater. Problemet i
forbindelse med udvidelsen drejer sig ikke sd meget om korrekt gennemforelse af
direktiverne i national ret, men snarere om en sammenha@ngende og stringent praktisk
gennemforelse og forvaltning med de fornedne menneskelige ressourcer afsat til
formalet. Det pépeges 1 ekspertgruppens rapport, at det ikke er nogen let opgave — ikke
engang i de nuvaerende medlemsstater.

— Kommissionen finder det serdeles vigtigt, at kandidatlandene deltager i de
forskellige arbejdsgruppers aktiviteter. Medlemsstaterne ber intensivere
samarbejdet gennem udvekslingsprogrammer, studiebesog, praktikantordninger,
specifikke tosidede samarbejdsrelationer, bilaterale samrad og mentorordninger.
Det er ligeledes Kommissionens opfattelse, at de europaiske brancheforbund
ogsd kan bidrage ved at tilbyde erhvervsorganisationer i kandidatlandene
uddannelse og information.

— Kommissionen vil l&gge information om sadanne initiativer ud pa sit websted.

— Kommissionen er sammen med de kompetente myndigheder i medlemsstaterne 1
feerd med at forberede to workshopper. Den ene, der efter planen skal atholdes 1
lobet af sommeren 2003, skal omhandle markedsovervagning. Den anden, der
forventes atholdt i slutningen af aret, skal omhandle bedste praksis med hensyn
til direktivernes gennemforelse og handhavelse. Med udgangspunkt i1 disse
workshopper vil der kunne udarbejdes og ivaerksattes yderligere projekter.

— Mulighederne for et serligt udbud vedrerende en grundig undersegelse og
analyse af problemstillingerne pa sundhedsomradet 1 forbindelse med udvidelsen
vurderes 1 gjeblikket inden for rammerne af EU's handlingsprogram inden for
folkesundhed (2003-2008).

7.2. Aftaler om gensidig anerkendelse

Et andet problem er de aftaler om gensidig anerkendelse vedrerende medicinsk udstyr,
der er indgdet med USA, Canada, Australien og Schweiz og formentlig i ner fremtid
ogsd med Japan. I henhold til disse aftaler skal organer, der er udpeget af det pageldende
tredjelands myndigheder, der er den everste ansvarlige instans pd omradet, vurdere, om
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produkter opfylder kravene i fallesskabsdirektiverne, og om produkter fra EU opfylder
de nationale krav. Forelebig er det kun aftalerne med Schweiz (alle former for medicinsk
udstyr)*® og Australien’' (med undtagelse af hejrisikoudstyr), der er gennemfort i praksis.

Erfaringerne fra aktiviteterne omkring opbygning af gensidig tillid tyder pa, at myndig-
hederne 1 tredjelande ikke altid fortolker fallesskabsdirektiverne helt korrekt.
Kommissionen gar ind for arrangementer, der kan bidrage til at lette samhandelen og
forbedre medico-industriens konkurrenceevne, men der ber kun indgds aftaler om
gensidig anerkendelse, safremt der foreligger klare garantier for, at de udpegende
myndigheder og de organer, der skal foretage overensstemmelsesvurderinger, har den
fornedne kapacitet.

— Kommissionen vil foresla, at der fortsat arbejdes pd at sikre, at aftalerne om
gensidig anerkendelse garanterer fuld overholdelse af de sundhedsmassige
hensyn, séledes som de er defineret i direktiverne om medicinsk udstyr. Det ber
dog veere en forudsatning, at handelspartnerne selv fremkommer med konkrete
interessetilkendegivelser.

7.3. Taskforcen for Global Harmonisering

Man kan ikke i dag lade arbejdet vedrerende medicinsk udstyr i Taskforcen for Global
Harmonisering (GHTF) upaagtet. Taskforcen er et uformelt forum for reprasentanter for
nationale myndigheder med ansvar for reguleringen af sektoren for medicinsk udstyr og
reprasentanter for sektoren selv fra tre geografiske omrader: Europa®, Asien-Stillehavs-
omradet (Japan, Australien) og Nordamerika (USA, Canada).

Det oprindelige formdl med GHTF, der blev oprettet 1 1992, var at tilskynde til oget
konvergens i gennemforelsen af felles elementer 1 de deltagende landes regulering,
navnlig kvalitetsstyringssystemer. Med tiden er GHTF's aktiviteter dog blevet udvidet og
dekker nu udarbejdelse af vejledninger om bedste praksis i relation til selve reguleringen.
Der gennemfores desuden fzlles projekter vedrerende f.eks. global overvigning og en
global nomenklatur for medicinsk udstyr og udveksles oplysninger og erfaringer via
"statusrapporter" om ny teknologi og nye risici. GHTF fungerer ogsd som et
informationsudvekslingsforum, hvor lande, der forst nu er ved at udvikle lovgivning
vedrerende medicinsk udstyr, kan drage fordel af erfaringerne fra de lande, der allerede
har en sddan lovgivning, og/eller benytte de oprindelige GHTF-medlemmers regler og
praksis som model.

GHTF-retningslinjerne er i vidt omfang baseret pa EU-lovgivningen.

30 Den schweiziske lovgivning er i fuld overensstemmelse med fzllesskabsdirektiverne om

medicinsk udstyr.

Australiens lovgivning blev for nylig @ndret efter GHTF's retningslinjer (jf. punkt 5.3) og er nu i
realiteten i fuld overensstemmelse med EU-reglerne.

32 EU-lande, EFTA-lande og kandidatlande.

31
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Fra 2004 overtager Europa formandskabet i GHTF for en trearig periode og far dermed
lejlighed til at markere Europas betydning pa dette felt sterkere pa verdensplan.

— Det er vigtigt, at Europa fortsat spiller en ledende rolle i arbejdet i GHTF, og at
Kommissionen og de europziske lande — og altsd ogsa EU-landene — fortsat
afsatter tilstrekkelige ressourcer til at sikre en effektiv europeisk tilstede-
vaerelse 1 dette forum. Kommissionen er 1 ferd med at undersege, hvordan
sadanne ressourcer bedst kan stilles til radighed pa europaisk plan.

8. KONKLUSIONER

Medicinsk udstyr er blevet en vigtig sektor pa sundhedsomradet med hensyn til bade
markeder, offentlige udgifter og konsekvenser for befolkningens helbredstilstand. Den
har imidlertid altid vaeret forholdsvis updagtet fra offentlig side, idet der tilsyneladende
kun har veret afsat begrensede menneskelige og finansielle ressourcer til at varetage de
offentlige administrative opgaver i relation til sektoren. Kommissionen forventer, at den
omfattende sektorundersogelse, der skal gennemferes i1 samarbejde med nationale
myndigheder og europaiske brancheforbund, vil skabe oget opmerksomhed omkring
sektoren.

Kommissionen deler det synspunkt, Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr giver udtryk
for 1 sin rapport, nemlig at direktiverne om medicinsk udstyr 1 sig selv udger et hensigts-
maessigt lovgivningsgrundlag i relation til sikkerhedsaspekter og teknologisk udvikling,
men at det helt klart er nedvendigt at sikre en bedre gennemforelse af reglerne og
tydeliggore bestemte aspekter.

Forbedringerne skal opnads ved en kombination af forskellige midler, der skal tages i
anvendelse af alle involverede akterer, det vaere sig Kommissionen, nationale myndig-
heder, bemyndigede organer, standardiseringsorganer og fabrikanter:

— Der skal afszttes de fornedne ressourcer til, at der kan gennemfores foranstalt-
ninger pa nationalt plan, bl.a. vedrerende markedsovervagning og udpegelse af
bemyndigede organer

— De cksisterende instrumenter skal udnyttes (omklassificering, forsigtigheds-
princip, beskyttelsesklausul)

— Der skal udarbejdes vejledninger i form af retningslinjer, hvorom der er bred
enighed mellem alle de involverede parter; dette punkt er nermere omhandlet 1
bilag 4

— Koordinerings- og samarbejdsaktiviteter i forskellige fora, herunder nedsettelse
af en ny "hgjtstdende gruppe for medicinsk udstyr"

— Tydeliggorelse af reglerne pa en raekke punkter; dette er nermere omhandlet 1
bilag 5
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— Gennemforelse af andre foranstaltninger, som er nermere beskrevet i bilag 6.

Kommissionen vil inden for de naste fem ar foretage en vurdering af, hvordan denne
strategi virker.
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Bilag 1 - Resumé af oplysningerne fra medlemstaterne — artikel 11, stk. 4. i direktiv 93/42/EF —

Data om overvignin

Overvagning og indberetning

og indberetninger 1995- 2000 (ikke komplette data for alle ir)

Land 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 Bemarkninger Konstaterede problemer, forslag til
2ndringer og debatemner
Ostrig 119 163 | 231 140 166 169 | Tallene for 1995-1997 omfatter alle Der tilrddes bedre informationsformidling og
registrerede henvendelser; der kan samarbejde i distributionskeeden:
vere flere henvendelser om samme
sag; - fabrikant > distributer > hospital.
forholdenes karakter: alle forhold,
herunder risikosituationer og forkert
brug.
Belgien 18 24 68 120 176 | 246 | Tallene omfatter kun indberetninger | Belgien konstaterer, at stadigt flere produkter
fra fabrikanter og brugere. prasenteres som medicinsk udstyr uden at opfylde
Indberetninger fra andre kompetente | definitionen.
myndigheder fremgér ikke. To ind-
beretningsrapporter fra de kompetente | Markedsovervagningen vanskeliggores af, at der
myndigheder i 1997, tre i 1998, trei | ikke findes en europaisk database. Det er
1999, fire i 2000 og fire i 2001. nedvendigt, at forholdene indberettes s& hurtigt
som muligt. En effektiv europaeisk database ville
vaere en stor fordel.
Danmark 74 98 82 223 Den forste indberetningsrapport blev | Det foreslés at forbedre kommunikationen mellem

fremsendt i 1996. Siden er der kun
indsendt én rapport. Der kan ikke

medlemsstaterne og opfordre bade medlemsstater
og fabrikanter til at folge en ensartet
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konstateres nogen klar tendens. Nogle
fa indberetninger opfylder ikke
kriterierne for alvorlige uheld. De
omfatter alle forhold lige fra
risikosituationer til en patients ded.

fremgangsmade. Det ber understreges over for
fabrikanterne, at alle foranstaltninger i relation til
et bestemt produkt skal folge det produkt, som
forholdet vedrerer, og ikke landegraenserne.

Finland 12 88 127 | 137 | 121 | 11999 modtog den finske lege- Det foreslas, at medlemsstaterne skal serge for,
middelstyrelse 264 indberetninger om |at der anvendes falles vedtagne kriterier for
uheldige forhold: 54 fra brugere, fastleeggelsen af emnet for en indberetning til
73 fra fabrikanter 0g 137 fra andre en kompetent myndighed.
kompetente myndigheder. I de seneste
fem ar har aptallet af indbgretninger Finland er i ferd med at analysere
fra brugere ligget helt stabilt, medens |; dberetningsrapporter fra 1995 til den seneste
der har veret en stot stigning fra ar til n gsrapp
ar i antallet af indberetninger fra rapport fra juni 2002.
fabrikanter.

Frankrig 60 79 97 - - Indberetningerne foregér pa to Kommissionen ber stille en opdateret liste over
niveauer: lokalt og nationalt. De kompetente myndigheder til radighed for alle
indsamlede oplysninger hidrerer badde | medlemsstater. Der foreslas falgende:
fra fabrikanter og brugere. Ingen
indberetninger har resulteret i - en mere praecis definition  af
anvendelse af en beskyttelsesklausul. |indberetningskriterierne for at fa mere

ensartede erkleringer
- bedre kommunikation mellem medlemsstaterne,
0g
- en centraliseret evalueringsmetode.
Tyskland 16 51 66 73
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Irland 204 196
Neder- 87 134 | 248 | 282 | 434 | 467 Direktiverne anvendes fortsat i praksis meget
landene

uensartet. Nederlandene peger pd folgende
problemomréder:

- Bemyndigede organer

- Harmonisering og fastleggelse af felles
europaiske holdninger

- Gennemforelsen af bestemmelserne i bilag Il om
medicinsk udstyr i klasse Ila og IIb

- Overvéagning af fabrikanter, der fremstiller
medicinsk udstyr i klasse I

- Udarbejdelse af produktjournaler

- Tilpasning af bilag IX.
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Portugal 2 - 19 53 60 86 19 sager om medicinsk udstyr, der De fleste af problemerne er feelles for alle
markedsfores i Portugal, samt i alt tre | medlemsstaterne.
sager om alvorlige forhold. ) .
INFARMED anvender det af Der mangler en europaeisk database
Kommissionen foresldede format for |- Kommunikationen mellem medlemsstaterne ber
indberetninger. forbedres
Manglende information om distributionskader i
Europa
Spanien 20 73 157 | 219 | 321 332 | Den kompetente myndighed indsendte| Det ville vaere nyttigt at f& mere at vide om de
én indberetningsrapport i 1995 og foranstaltninger, andre medlemsstater vedtager,
1996, tre i 1997 og 1998 og fire i efter at der er rundsendt en forste indberetnings-
1999. 1 de sidste seks ar har antallet af| rapport med oplysninger om de vedtagne nationale
indberetninger fra brugere veret foranstaltninger.
nogenlunde stabilt. Antallet af
indberetninger fra fabrikanter er steget
stot hvert ar.
Sverige 12 52 167 | 269 | 397 | 375
Det 15 32 76 107 123 109 | Den alvorlige karakter af de forhold, | Medlemsstaterne ber serge for, at der anvendes
Forenede som blev indberettet til Medical feelles vedtagne kriterier for, hvilke forhold der
Kongerige Devices Authority (MDA), eller som | skal indberettes til den kompetente myndighed.

den selv gav underretning om,
forekommer konsekvent. MDA
modtager fortsat indberetninger om
medicinsk udstyr, der markedsferes
uden for EU.
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Bilag 2 - Resumé af oplysningerne fra medlemsstaterne — artikel 11, stk. 4. i direktiv 93/42/EF — Klinisk afprevning

Data om klinisk afprevning 1995- 2000

Land 1995 {1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 Bemeerkninger Konstaterede problemer, forslag til 2andringer
og debatemner

Ostrig 2 12 17 21 28 | Tallene geelder alle klasser af medicinsk udstyr. | Det foreslas, at der udarbejdes serlige retningslinjer
for kliniske afprovninger.

Belgien - - - 24 26 30 Det foreslés, at afprevningerne indberettes pa
europzisk plan for at opna sterre
sammenlignelighed. Der ber stilles krav om, at
materialet fremsendes til alle lande for det tilfeelde,
at nogen ensker at gennemfore en undersogelse.

Danmark - - - - - - Kompetencen pa dette omrade ligger hos Den Ingen forslag.

Centrale Videnskabsetiske Komitg.
Finland - 4 5 5 8 9 For at kunne bedemme resultaterne skal alle Med det nuvaerende system far andre medlemsstater

klasser af medicinsk udstyr behandles ens i
henhold til den finske lovgivning. Der har veret
relativt f& underretninger om kliniske afprov-
ninger, fordi der 1 Finland kun findes ganske fa
fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse IIb og
1.

ikke oplysning om afprevningerne. De nationale
bedemmelsesordninger er ikke tilstraekkeligt
gennemsigtige.
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Frankrig

Frankrig opgav ikke tal for hvert enkelt ar. Der
blev oplyst et gennemsnit pa 200 om aret. Der
foretages klinisk afprevning bade af produkter,
der markedsfares i EU, og af produkter, der kun
markedsferes uden for EU. Den kliniske
evaluering er ofte baseret pé litteratur og ikke pa
konkrete afprovninger; det geelder ogsa aktive,
implantable medicinske anordninger og
hgjrisikoudstyr. 80 % af underretningerne er
mangelfulde; det geelder navnlig den tekniske
dokumentation og overensstemmelses-
erkleringen vedrerende de vasentlige krav.
Fabrikanterne er til tider meget modvillige mod
at udlevere attesten.

Man har noteret sig, at der pa nationalt plan er
mange alvorlige forhold, som ikke indberettes. Det
overvejes at indfere en procedure, der kan rette op
pa denne situation. Det tilrddes, at man pa
europaisk plan forbedrer kommunikationen mellem
de kompetente myndigheder, EU-myndighederne og
de bemyndigede organer.

Irland 2

Neder- 44 27 31 41

landene

Portugal - - - 5 Der blev konstateret problemer med Det foreslés at harmonisere proceduren via en

oplysningerne i den tekniske dokumentation.

vejledning.
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Spanien 14 16 21 17 9 - Produkter i klasse I og Ila afpreves meget Det er opfattelsen, at systemet fungerer efter
sjeldent, og antallet af sédanne afprevninger er | hensigten, og at der ikke er behov for &ndringer.
tilsyneladende ikke stigende. Man foretager i dag
afpravning af produkter i klasse III og klasse 1Ib
med henblik pé ny identificering af CE-merkede
produkter.

Sverige 25 25 26 39 34 34

Det 83 51 47 50 29 54 | MDA har konstateret en faldende tendens i Den britiske regering rejser i dag indsigelse mod ca.

Forenede antallet af underretninger vedrerende lavrisiko- | 20 % af underretningerne, hvoraf to tredjedele

Kongerige udstyr, hvilket muligvis skyldes, at fabrikanterne | skyldes manglende dokumentation fra

af det pdgaeldende udstyr 1 hgjere grad baserer sig
pa eksisterende litteratur som kilde til kliniske
data.

fabrikanternes side for opfyldelsen af de vaesentlige
krav. Det nuvarende system indebaerer
tilsyneladende en vis inkonsekvens i bedemmelsen
af kliniske afprevninger i EU. Det er desuden en
mangel, at det nuverende system ikke opererer med
overvigning af kliniske afprevninger. Kravene om
indberetning af uheldige forhold under en klinisk
afprevning er tilsyneladende ikke ens i alle
medlemsstaterne.
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Bilag 3 - Resumé af oplysningerne fra medlemsstaterne — artikel 11, stk. 4. i direktiv 93/42/EF — Heringer om laeegemidler

Data om heringer om leegemidler 1995- 2000

Land 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 Bemaerkninger Konstaterede problemer, forslag til
ndringer og debatemner
Dstrig - - - 2 - - Der er ikke konstateret saerlige problemer med udstyr,
der involverer leegemidler.
Belgien - - - - - - Der findes i gjeblikke ingen bemyndigede organer i
Belgien.
Danmark - - - - - 2 Der er ikke oplyst tal for de enkelte ar. Danmark har ikke den fornedne erfaring

Der er modtaget ca. ti anmodninger om oplysninger.

De fa heringer synes ikke at tyde pa vasentlige
problemer ved den eksisterende ordning.

til at fremkomme med forslag pa dette
felt.
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Finland

- Man har ikke modtaget anmodninger om hgringer
fra bemyndigede organer i Finland.

- Den finske leegemiddelstyrelse har udarbejdet en
vejledning baseret pa "MedDev 2.1/3 Rev 5".

Frankrig 38 | Kun den franske kompetente myndighed blev hert; der
er ikke afgivet negative udtalelser.

Irland 1

Nederlandene 3

Portugal - INFARMED har ikke gennemfort nogen heringer,

som det fremgér af tallene.
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Spanien

Der er ikke opgivet tal for hvert enkelt ar.

Der foreslas felgende:

Tydeliggerelse af, hvilke stoffer der skal forelegges
til hering.

Fritagelse for hering i sager, hvor folgende kriterier
er opfyldt:

a)

b)

kombination af produkt plus medicinsk
preeparat, der er velkendt til de tilsigtede
anvendelsesformal

medicinsk praeparat, der anvendes hyppigt, og
hvis kvalitetsspecifikationer er fyldestgarende
beskrevet i en monografi i Den Europeiske
Farmakopé

det medicinske praparats oprindelse er
garanteret ved en attest fra sundheds-
myndighederne i oprindelseslandet for
garantierne fra leveranderen

det medicinske praparats specifikationer er garanteret
ved en leveranders attest for overensstemmelse med
de specifikationer, der er fastsat i den relevante
monografi i Den Europaiske Farmakopé.

Det ber tilfgjes til dokumentations-
journalen, at fabrikanten skal angive
folgende til brug for heringen af det
kompetente organ:

"Attest fra sundhedsmyndighederne for
garantierne fra fabrikanten af det
medicinske praeparat".
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Det Forenede
Kongerige

MCA modtog flere anmodninger om hering fra
bemyndigede organer i Det Forenede Kongerige og i
udlandet.

Den kompetente myndighed har udsendt vejledninger
baseret pa "MedDev 2.1/3 Rev 5".

Der er indleveret data af meget varierende karakter,
men kvaliteten er bedret, efter at virksomhederne har
faet mere erfaring med at indsamle dokumentation for
kombinationsprodukter.

Efter MCA's opfattelse er der behov for yderligere
dreftelser pa folgende tre omrader:

- kvantitativ erkleering om indholdet af medicinske
praparater

- stabilitet

- erstatningskrav

Det er MCA's indtryk efter dreftelser
med bemyndigede organer, at der er
behov for en mere detaljeret vejledning
om, hvilke oplysninger der kraeves om de
medicinske preparater. MDA vedlegger
en erkleering, hvorpa det bemyndigede
organ kan anfore, hvorvidt de
indleverede data var tilstreekkelige.
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Bilag 4 - Arbejdsprogrammer for arbejdsgrupper og taskforcer

Taskforcen for Klinisk Evaluering

Evaluering af kliniske data: en vejledning for bemyndigede organer
Retningslinjer for klinisk opfelgning efter markedsferingen

Specifikke retningslinjer for visse kategorier af implantabelt medicinsk udstyr
(nemlig koronarstents og hofteimplantater)

Gennemsigtigheden i kliniske evalueringsrapporter.

Arbejdsgruppen for Bemyndigede Organer

Udarbejdelse af en fuldstendig checkliste vedrerende udpegelsen af og tilsynet
med bemyndigede organer

Udarbejdelse af en vejledning i god praksis for medlemsstater og bemyndigede
organer

Udarbejdelse af en kommunikationsstrategi for informationsudveksling mellem
medlemsstaterne

Udarbejdelse af drsrapporter fra de bemyndigede organer
Tilsyn med medlemsstaternes kontrol med bemyndigede organer
Uddannelsesforanstaltninger

Vejledning om eventuelle korrigerende foranstaltninger fra bemyndigede
organers side for at sikre opfyldelse af alle krav

Krav til de bemyndigede organers kompetence
Vejledning om minimumskrav til data til brug for overensstemmelsesattester
Udveksling af erfaringer om kontrol med bemyndigede organer

Afklaring af de bemyndigede organers rolle 1 forbindelse med overvagning og
indberetning

Foranstaltninger fra medlemsstater og bemyndigede organer, safremt en
fabrikant ensker at benytte et andet bemyndiget organ.

Arbejdsgruppen for Markedsovervagning

Kommunikationsstrategi for udveksling af informationer om individuelle
inspektioner
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Vejledninger for fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse I

Retningslinjer for udarbejdelsen af den tekniske dokumentation, der er
omhandlet i bilag VII til direktivet om medicinsk udstyr

Retningslinjer for udarbejdelsen af EF-overensstemmelseserklaeringen

Checkliste for den regeludstedende myndighed til kontrol af, hvorvidt den
tekniske dokumentation opfylder alle krav

Tilsyn med fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse I
Vejledninger for importerer og distributerer

Protokol for et eventuelt tilsynsprogram for falles revisioner, hvor en
medlemsstat foretager revisionen sammen med en anden medlemsstat for at fa
mere erfaring med procedurerne

Kriterier for godkendelse og bedeommelse af "mirakelprodukter" og andre
"alternative" produkter

En europaisk hdndbog 1 bedste praksis for tilsynsforende

Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr

Godkendelse af bemyndigede organers henstillinger og fzlles erklaeringer.

38



Bilag 5 - Vigtigste omrader, hvor der er konstateret behov for sendring af reglerne

Anvendelsesomrade

— Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ber ikke vaere omfattet af direktivet om
biocider

— Situationen vedrerende personlige vaernemidler ber afklares, sa begge direktiver
kan galde.

Overensstemmelsesvurdering og klassificering

— Klassificeringskriterierne i bilag IX ber @ndres for at eliminere visse anomalier 1
relation til klassificeringen

— Bilag II: forpligtelsen til at foretage konstruktionsvurdering i forbindelse med
fuld kvalitetssikring ber tydeliggeres

— Gyldighedsperioden for attester for overensstemmelsesvurderinger ber @ndres
— Det ber fastsattes, hvor lenge produktjournaler skal opbevares

— Ordlyden af bilag X om klinisk evaluering ber tydeliggores.

Vasentlige krav

— Der ber indferes udlgbsdato for sterilt medicinsk udstyr.

Abenhed

— Det ber vere muligt at offentliggere oplysninger om vurderingen af medicinsk
udstyr. Direktivets bestemmelser om fortrolighed ber revideres (artikel 20).

Postproduktionsfasen

— Der ber stilles forslag om @ndringer af reglerne for at sikre, at nationale
forantaltninger, der begrenser markedsferingen af medicinsk udstyr, meddeles
de ovrige medlemsstater.

Overensstemmelse mellem direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og
direktivet om medicinsk udstyr

— Der ber indarbejdes en bestemmelse om sarlige sundhedsoverviagnings-
foranstaltninger

— EUDAMED-databasen ber udvides til at omfatte aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr

— Der bor tilfojes bestemmelser om attester for EF-typegodkendelse
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Der ber fastsattes krav vedrerende nyt medicinsk udstyr

Der ber kun vare én person (fabrikanten eller hans bemyndigede reprasentant),
der er ansvarlig for markedsferingen i EU

Der ber vare en reference til importeren
Der ber stilles krav om udpegelse af en bemyndiget reprasentant

Dokumentation for kvalitetssystemet ber indgé 1 den tekniske dokumentation
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Bilag 6 - Andre tiltag

Undersogelse af sektoren for medicinsk udstyr

Kommissionen vil i 2003 iverkseatte en undersogelse af sektoren for medicinsk
udstyr, dens betydning for sundhedstilstanden generelt og for sundheds-
udgifterne; desuden skal det undersgges, hvordan man kan gere sektoren mere
konkurrencedygtig.

Nedszettelse af en hgjtstiende gruppe for medicinsk udstyr

Kommissionen vil nedsatte en hojtstdende gruppe for medicinsk udstyr, der skal
sikre hering og gensidig informering mellem Kommissionen og de nationale
myndigheder om spergsmal vedrerende medicinsk udstyr.

Komplettering og offentliggerelse af data
Kommissionen vil anmode de nationale myndigheder om at komplettere data om
overvagning og indberetning, klinisk afprevning og heringer om leegemidler, sa

de kan legges ud pa Kommissionens websted for medicinsk udstyr.

Stette til Arbejdsgruppen for Markedsoverviagning (MSOG), Arbejdsgruppen for
Bemyndigede Organer (NBOG) og Taskforcen for Klinisk Evaluering (CETF)

Kommissionen vil fortsat laegge lokaler til og yde finansiel stotte til arbejdet i
MSOG, NBOG og CETF i det omfang, der er disponible midler pa budgettet.

Sundhedspolitisk forum

Kommissionen vil lgbende holde det sundhedspolitiske forum underrettet om
udviklingen i relation til medicinsk udstyr.

EUDAMED

Kommissionen vil iverksette et pilotprojekt om EUDAMED i midten af 2003,
hvorefter de nationale myndigheder kan begynde at indlese data. Projektet skal
lobe frem til udgangen af 2003.

Overvagning og indberetning

Ekspertgruppens undergruppe for overviagning og indberetning skal kontrollere
og forbedre national praksis om overvagning og indberetning.

Heringer om laegemidler

Ekspertgruppen skal udarbejde retningslinjer for at sikre konsekvent
gennemforelse af de relevante bestemmelser i direktivet.
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Standardisering

Ekspertgruppen skal lebende overvdge og verificere problemstillinger og
fremskridt vedrerende europaisk standardisering i forbindelse med medicinsk
udstyr.

Bestemmelser om indgreb fra myndighedernes side

Kommissionen vil foresla, at der udarbejdes en vejledning om gennemforelsen
af direktivets bestemmelser om nationale sundhedsovervégningsforanstaltninger
og deres sammenhaeng med beskyttelsesklausulerne.
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Tilleeg 1 — Medicinsk udstyr., der er omfattet af direktiverne

Sektoren for medicinsk udstyr er reguleret ved tre direktiver, der daekker ca. 10 000
produkter. Medicinsk udstyr er ethvert instrument, apparat, udstyr, materiale eller anden
genstand anvendt alene eller 1 kombination, herunder edb-programmel, der herer med til
korrekt brug heraf, som af fabrikanten er beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik

pa:
— diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme

— diagnosticering, overvagning, behandling eller lindring af eller kompensation for
skader eller handicap

— undersogelse, udskiftning eller &ndring af anatomien eller en fysiologisk proces
— svangerskabsforebyggelse,

og hvis forventede hovedvirkning ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk vej, men hvis virkning kan understettes ad denne ve;.

A. Direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr

Dette direktiv dekker medicinsk udstyr, der for at kunne fungere korrekt er athaengigt af en
elektrisk eller en anden energikilde, bortset fra den energi, der direkte udvikles af det
menneskelige legeme eller tyngdekraften, og som er bestemt til helt eller delvis at skulle
implanteres 1 det menneskelige legeme ved et kirurgisk indgreb eller ad medicinsk vej eller
gennem en naturlig abning ved et medicinsk indgreb, og som er beregnet til at forblive pé
plads efter processen.

Eksempler pa typiske produkter er
— pacemakere
— diffusionspumper til onkologiske anvendelsesformaél

— oresneglsimplantater

B. Direktiv 98/79/EOQF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Dette direktiv dekker ethvert medicinsk udstyr, som er (i) et reagens, et reagensprodukt,
(i1) en kalibrator, et kontrolmateriale, et proveset (kit), (iii) et instrument, et apparat, et udstyr
eller et system, anvendt alene eller i kombination, og som af fabrikanten er beregnet til
anvendelse in vitro til undersogelse af provemateriale fra det menneskelige legeme, herunder
blod- og vevsdonationer, udelukkende eller hovedsagelig med henblik pd at tilvejebringe
oplysninger:

— om en fysiologisk eller patologisk tilstand eller
- om en medfedt anomali, eller

— som gor det muligt at fastsld sikkerhed for og kompatibilitet med potentielle
recipienter, eller
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— som gor det muligt at overvage terapeutiske foranstaltninger.

Eksempler pa typiske produkter er medicinsk udstyr til in vitro-diagnosticering for
— reagenser til at fastsla graviditet

— reagenser til at fastsla aids

— reagenser til at bestemme blodtype

— reagenser til at fastsla hepatitis

— provebeholdere til opbevaring og praeservering af humanprover.

C. Direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr

Dette direktiv dekker medicinsk udstyr, som hverken er omfattet af direktivet om aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr eller direktivet om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
Eksempler herpé er:

Hospitalsudstyr, f.eks.:

— Anastesiudstyr og arbejdsstationer; respirations- og inhalationsudstyr (lunge-
ventilatorer)

— Tomografisk udstyr

— Magnetisk resonansudstyr

- Sterilasatorer

— Operationsstuer

— Diagnosticeringsudstyr, f.eks. rontgen, laserudstyr, elektrokardiografer, stetoskoper
— Heaemodialyseapparater

- Nuklearterapeutisk udstyr

— Infusions- og tranfusionsudstyr

- Kuveser

— Kirurgisk udstyr

- Katetre

— Medicinsk engangsudstyr.

Tandlzegeudstyr, f.eks.:

— Udstyr, der omfatter bor, stole, UV-lys til heerdning af materialer

— Dentalmateriale, herunder amalgan, plast og porcelen
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— Dentalimplantater

Audiometrisk udstyr, f.eks.:

— Maleinstrumenter

— Audiotive proteser, hereapparater
Ophthalmisk udstyr, f.eks.:

— Male- og diagnosticeringsudstyr
- Briller, glas, kontaktlinser

Implantable og ikke-implantable proteser, ortopzedisk udstyr til internt og eksternt
brug, f.eks.:

— Ganghjelpemidler

— Kunstige lemmer

— Hofteimplantater

— Hjerteklapper

— Stettekorsetter

Hjzlpemidler til handicappede, f.eks.:
— Korestole

— Berbare ventilationsapparater
— Genoptraeningsudstyr
Engangsudstyr

— Kontraceptionsmidler baseret pa barrieremetoden, kondomer
— Forbindinger

— Afdaekningsstykker
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Tilleeg 2 — Fordelene for befolkningen ved medicinsk teknologi og medicinsk udstvr3 3

Ca. 80 % af sundhedsudgifterne gér til behandlingen af kroniske sygdomme, og en stor del
heraf bruges pa hospitalsophold og leegelige indgreb. Hovedparten af udgifterne er forarsaget
af kardiovaskulere sygdomme, kraeft, diabetes, aids, ortopadiske lidelser og rygmarvs-
lidelser, arthritis og alle former for neurologiske lidelser. Efterhdnden som gennem-
snitsalderen 1 befolkningen stiger, vil forekomsten af kroniske sygdomme oges drastisk og
skabe endnu sterre behov for bedre lengerevarende behandling. Det vil 1 ner fremtid blive
langt lettere at forbedre livskvaliteten for personer med kroniske sygdomme. Ogsd med
hensyn til sjeldne sygdomme yder medico-industrien et stort bidrag, og man er i feerd med at
undersoge, hvordan man ad politisk vej 1 Europa kan tilskynde virksomhederne til at gore
endnu mere pé dette felt.

Det er opfattelsen 1 medico-industrien, at der vil blive langt bedre mulighed for at behandle
kroniske sygdomme, ndr informationsteknologien kan integreres med den medicinske
teknologi.

I det folgende redegores der mere detaljeret for nogle eksempler pd omrader, hvor medico-
industrien spiller en vigtig rolle.

Kardiovaskulzere sygdomme

Inden for kardiovaskulere sygdomme er hjertekirurgi, herunder koronarangiografi og
koronarstents, hjertearytmibehandling og behandling af hjerteinfarkt glimrende
eksempler pd, hvordan medicinsk teknologi og medicinsk udstyr har bidraget til
patientbehandlingen. Der har varet en fortsat innovationstendens inden for
udviklingen af behandlinger og procedurer pa disse omrader.

Ifolge WHO's tredje overvagningsrapport er kardiovaskulere sygdomme arsag til
12 mio. dedsfald 1 verden hvert &r. Disse sygdomme er ansvarlige for halvdelen af
alle dedsfald i de sterre udviklede lande og er en af de hyppigste dedséarsager i
mange udviklingslande — og den hyppigste dodsérsag blandt alle voksne.

Anvendelsen af medicinsk udstyr har medvirket til at nedbringe dedeligheden i
forbindelse med disse sygdomme gennem mere hensigtsmassig diagnosticering og
behandling.

Hjertekirurgi

Hjertekirurgi har udviklet sig enormt siden 1970'erne. Teknologien har udviklet langt
mindre invasive alternativer for patienter, som typisk fik bypass-operationer i
1960'erne og 1970'erne. Blandt de nye muligheder er koronarangioplastik, stenting
og komprimering. Der er dog flere nye banebrydende teknikker undervejs, som vil
gore behandlingen af hjertepatienter endnu mere avanceret og lase problemet med
restenose, som ofte betegnes som hjertekirurgiens akillesheel.

3 Uddrag af ekspertgruppens rapport; oplysningerne stammer fra EUCOMED.
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Koronarangioplastik

I 1977 revolutionerede dr. Andreas Gruentzig hjertekirurgien, da han udferte den
forste perkutane transluminale koronarangioplastik (PTCA). PTCA er i dag blevet en
almindeligt udbredt og relativt simpel procedure, hvor man anvender et ballonkateter
til at abne blokerede eller forsnaevrede koronararterier. Det anslas, at der udferes ca.
1,5 mio. PTCA-operationer hvert ér, heraf ca. 400-500 000 1 Europa.

Koronarstents

Koronarstents har revolutioneret operative indgreb. Verdensmarkedet for dette udstyr
blev i 1999 anslaet til 2,1 mia. EUR imod 1,9 mia. EUR i 1998. Dette unge marked
forventes at komme op pa 4,8 mia. EUR 1 2002 og er preget af voksende
konkurrence bade i USA og Europa.

Nogle af de elementer, der er med til at skabe vakst pa markedet for koronarstents,
er udviklingen af mindre stents (der gor det muligt at behandle en sterre gruppe
patienter) og nye hjelpebehandlinger sasom straling og medicin af statin-gruppen,
som viser lovende resultater med hensyn til athjelpningen af det store problem med
restenose.

Problemet med restenose

Disse mindre invasive teknologier har 1 hej grad bidraget til at udvikle behandlingen
af hjertesygdomme og har vist sig succesrige for et meget stort antal patienter, men
der gores hele tiden nye fremskridt og udvikles nye metoder til at afhjelpe de
fortsatte problemer, der er forbundet med hjertekirurgien. Blandt de nye muligheder
er vaskular brachyterapi, farmakologiske agenser og PTMR. Det storste problem for
hjertekirurgerne er restenose.

Vaskulear brachyterapi og ny teknologi

Et af de mest markante fremskridt i behandlingen af restenose vedrerer stréle-
behandling pa det sted, ballonkateteret er fort igennem, s man reducerer omfanget af
neointimal celledeling. Denne metode betegnes vaskular brachyterapi. Der er en
rekke forskellige projekter, afprevninger og markeregistreringer under udvikling,
som omfatter brug af beta- og gamma-isotoper. De seneste kliniske resultater af en
rekke afprovninger har bekraeftet, at der kan opnds en betydelig reduktion af
forekomsten af restenose.

Behandling af hjertearytmi

Blandt det udstyr, der anvendes til behandling af hjertearytmi, er den implantable
pacemaker. En pacemaker er et elektronisk apparat, der stimulerer hjerterytmen. En
langsom hjerterytme kaldes bradykardi; den kan forekomme ved forskellige typer
hjerteblokader eller arytmier (uregelmessig hjerterytme). Pacemakeren kan vare
nedvendig som et midlertidigt eller permanent hjelpemiddel. I visse tilfelde
forarsager myokardieinfarkt (hjerteanfald) forbigaende hjerteblokade, der krever en
midlertidig pacemaker. Oftest er der dog behov for en permanent pacemaker.
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Verdensmarkedet for udstyr til behandling af hjertearytmi er ogsd i kraftig veekst,
efterhdnden som gennemsnitsalderen 1 verdens befolkning bliver hgjere, og en
omkostningseffektiv diagnosticering og behandling af hjerterytmelidelser far stadigt
storre betydning. Det samlede marked for dette udstyr (der blev vurderet til ca.
4,5 mia. EUR 1 1998) omfatter eksterne manuelle og automatiske defibrillatorer,
traditionelle bradykardiepacemakere og implantable kardioverter defibrillatorer til at
behandle tilfelde af tachykardi og forskellige former for hjerteflimmer.
Elektrofysiologi og kateterablatioprodukter repraesenterer et marked, der vokser med
12-15 % om éaret.

Hjernebledning

Kreeft

Diagnosticering og behandling af patienter med hjernebledning er et omrade, hvor
der er akut behov for omkostningseffektiv teknologi, eftersom hjerneblodninger
forekommer stadigt hyppigere, og udgifterne til behandlingen stiger ligeledes. Det
skennes, at de samlede omkostninger pd verdensplan ved behandlingen af disse
patienter belagber sig til over 100 mia. EUR. Hjernebladning er den tredjehyppigste
dodsarsag 1 USA (efter hjertesygdomme og kraft) og den hyppigste arsag til
leengerevarende invaliditet og anbringelse pa plejehjem. De direkte kliniske og
indirekte skonomiske omkostninger ved hjernebledninger anslés til ca. 43 mia. EUR.

Medicinsk udstyr til forebyggelse af hjernebledning og akut behandling af patienter
med hjernebladning — f.eks. implantable atriale pacemakere og defibrillatorer,
karotidstents, udstyr til minimal invasiv fjernelse af blodpropper/oplesning af blod-
propper (ved iskeemisk infarkt) og helt nye emboliseringsprodukter (ved hemoragisk
infarkt) — rummer formentlig det storste potentiale pa lang sigt.

Nest efter hjertesygdomme er kraeft den hyppigste dedsérsag bade i Europa og i
resten af verden. Medicinsk teknologi og medicinsk udstyr anvendes pa mange
mdder til at hjelpe kraeftpatienter og forbedre deres livskvalitet. Det gelder isaer
brystkreeftpatienter og patienter med tarmkreeft.

Brystkraeft er den mest almindelige kraeftform blandt kvinder nest efter hudkreeft.
Brystkreeft er den hyppigste kreftdodsarsag for kvinder i alderen fra 40 til 55 ér. En
meget hgj procentdel af mastektomier efterfolges af rekonstruktionskirurgi med
anvendelse af et kirurgisk implantat eller vaevsekspander.

Hvert ar foretages der i Europa over 300 000 kolostomier, hovedsagelig forarsaget af
kraeft 1 tyktarmen eller endetarmen. En del af tyktarmen fjernes, hvorefter tarmen
fores til en é&bning (stoma) i bugvaggen, hvor affaldsstofferne opsamles i en
udvendig pose. Disse patienter anvender medicinsk udstyr, som giver dem den
fornedne sikkerhed og ro i sindet til at kunne fortsatte tilveerelsen pa en produktiv
made med den fornedne livskvalitet.

Diabetes

Diabetes, som er en glukosestofskiftesygdom, der kan fordrsage en raekke alvorlige
komplikationer, som involverer stort set alle vaesentlige organsystemer, er en af de
mest omkostningskrevende og invaliderende sygdomme. Pa verdensplan har
154 mio. mennesker diabetes, og tallet forventes at vere fordoblet i 2025.
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Diabetes er et vigtigt omrade, hvor den medicinske teknologi spiller en afgerende
rolle for patientbehandlingen og rummer et betydeligt potentiale med hensyn til oget
sikkerhed for patienterne, forbedret livskvalitet og nedbringelse af udgifterne i
sundhedssektoren. Udstyret omfatter produkter til indgivelse af insulin (sprejter,
penne, automatiske injektorer og eksterne/implantable pumper), udstyr til over-
vagning af glukoseniveauet hos patienterne og produkter til sairbehandling.

Indgivelsessystemer

I dag skal de fleste, der tager insulin som led i behandlingen af diabetes, injicere
insulinen med en kanyle og sprejte lige under huden. Der findes flere andre systemer
til indgivelse af insulin, og flere nye metoder er under udvikling.

Sarbehandling

Dialyse

"Diabetesfod" er en generel betegnelse, der beskriver en rakke forskellige
fodproblemer hos patienter med diabetes mellitus (sukkersyge). Disse diabetes-
forarsagede problemer raekker lige fra sma sprakker i huden til store sar, som ikke
vil hele, og som i sidste ende kan nedvendiggere amputation af tden, foden eller
benet. Der er gjort bemarkelsesvardige fremskridt med behandlingen af diabetessér.
Den medicinske teknologi og flere fabrikanter af medicinsk udstyr kan i dag tilbyde
forskellige former for behandling, som stimulerer ny cellevaekst og hjelper
sarhelingen, eller som er baseret pd humane hudcellekulturer. Den seneste udvikling
inden for bioteknologi, biomaterialer og vavsteknologi ligger til grund for
udviklingen af en ny generation af avancerede produkter, der kan komme til at prege
sarbehandlingen i det 21. drhundrede.

Der findes i dag ca. 250 000 patienter i Europa, som lider af nyresvigt eller "end-
stage renal disease" (ESRD). En patient diagnosticeres med ESRD, hvis 80 % af
nyrefunktionen er mistet.

Transplantation er en mulighed for disse patienter, men under halvdelen kan forvente
at fa en nyretransplantation, fordi der er mangel pa donororganer.

Den anden mulighed er dialyse. Taet ved 200 000 patienter fir regelmaessigt denne
behandling for at erstatte en del af deres nyrefunktion. Der findes to muligheder for
dialyse:

— haemodialyse (HD) er den mest almindelige form for behandling og gives til
teet ved 175 000 patienter i Europa. HD foregar normalt pé et hospital

— den anden mulighed er peritoneal dialyse (PD), som kan udferes hjemme. Ca.
25 000 patienter i Europa fér i dag denne behandling 1 eget hjem.

Sygdomme i bevaegeapparatet

Sygdomme i1 bevageapparatet forekommer stadigt hyppigere. Slidgigt (osteoarthritis)
er den hyppigst foreckommende ledsygdom, som er karakteriseret ved ledsmerter,
omhed og nedsat funktionsevne. Aldersgruppen over 65 ar er det hurtigst voksende
segment 1 befolkningen og forventes at udgere over 80 mio. mennesker 1 2010.
Slidgigt vil ramme mindst 70 % af denne gruppe. Andre vigtige omrader er arbejds-
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og sportsrelaterede skader. Arbejdsrelaterede sygdomme i bevageapparatet tegner
sig for en meget stor del af udgifterne til erhvervssygdomme.

Ortopaedkirurgi er et vigtigt omrdde for medicinsk teknologi og medicinsk udstyr.
Der er en voldsom udvikling 1 gang inden for regenerering af knogler, brusk og bladt
vaev, som formentlig vil opveje de enkeltcifrede veekstrater pa markedet for
komplette ledimplantater. I Europa indopereres der hvert ar ca. 450 000 hofteled og
150 000 knzled. I de senere &r har virksomhederne vendt deres interesse mod et af
de mest spendende omrader inden for sygdomme i1 bevageapparatet: biologisk
afstemte implantater, der kan efterligne kroppens egne naturlige reparations-
processer, potentielt fremskynde helingsprocessen og lese mange af de problemer,
der er forbundet med implantater af metal. Netop fordi biomaterialer kan anvendes til
at reparere eller regenerere de fleste former for vav i tilknytning til bevegeapparatet,
herunder knogler, brusk, menisk, ledband, sener og endog mellemskiverne i
rygsojlen, raekker deres anvendelsesmuligheder langt ud over de traditionelle
ortopadiske omréder.

Neurostimulationsterapi til smertebehandling

Der er helt klart tale om et epidemisk faenomen i Europa: 6 % af befolkningen har
vedvarende smerter, som resulterer i nedsat livskvalitet. Ved rygmarvsstimulation
anvendes elektrisk lavspendingsstimulation til at skabe parastaesi i smerteomradet
eller -omraderne. Systemet bestar af tre hovedelementer: lederen, ekstensoren og
kraftkilden, og alle er fuldt implanteret i patienten.

Informationsteknologi

Sundhedsinformationssystemer reprasenterer et andet voksende marked for
medicinsk teknologi i1 fremtiden. Det amerikanske marked for disse produkter — der
omfatter patientbehandling, kliniske data, finansielle data, laboratoriedata, radio-
logiske data og farmakologiske data samt andre omréder — vurderes til over 4 mia.
EUR. Bl.a. den ggede eftersporgsel efter information om behandlingssteder samt den
udbredte brug af internettet indebarer bdde nye udfordringer og nye muligheder for
medico-industrien.

Den egede anvendelse af informationsteknologi ud fra et klinisk perspektiv skyldes forst og
fremmest behovet for at give elektronisk adgang til diagnostisk information og patient-
journaler.
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Tillzeg 3 — Hovedelementerne i EU-lovgivningen pa omradet

Direktiverne er baseret pa begrebet "den nye metode for teknisk harmonisering og standar-
disering", som Radet fastlagde i 1985, Direktiverne fastsztter de vasentlige krav, produkter
skal opfylde, nér de markedsferes eller tages i brug. Produkter kan kun markedsferes eller
tages i brug, hvis de har varet genstand for en risikovurdering, en risikostyringsproces og en
"risk/benefit"-analyse. Efter denne fremgangsméde skal der tages hensyn til risici 1 relation til
kemiske, fysiske og biologiske egenskaber, infektion, mikrobiologisk kontamination,
konstruktion, miljemassige egenskaber og beskyttelse mod strdling. Desuden skal medicinsk
udstyr have den ydeevne, der er tilsigtet fra fabrikantens side.

For at give mulighed for teknologiske fremskridt og sikre, at nye produkter, der markedsfores,
afspejler den seneste udvikling pa omradet, er det ikke specificeret i direktiverne, hvilke
teknologiske lesninger fabrikanterne skal velge. 1 stedet skal fabrikanterne dokumentere,
hvordan der er taget hensyn til de relevante risici, og hvordan de er handteret bade i relation
til udstyrets konstruktion og 1 relation til selve fremstillingen. Anvendelsen af europaiske
"harmoniserede standarder" betyder, at det mé forventes, at de vaesentlige krav, hvortil de
pageldende standarder specifikt refererer, er opfyldt.

Direktiverne indeholder bestemmelse om en raekke overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
hvis brug athenger af typen af produkter og typen af risici. Medmindre der er tale om
lavrisikoudstyr, kraever disse risikobaserede procedurer en uathangig overensstemmelses-
vurdering foretaget af sdkaldte bemyndigede organer, som udpeges og kontrolleres af de
nationale myndigheder.

Direktiverne opererer med en rekke mekanismer, der giver myndighederne mulighed for at
gribe ind for at sikre, at direktiverne virker efter hensigten. Det kan f.eks. dreje sig om
udpegelse og kontrol af bemyndigede organer, omklassificering af udstyr, mandater til
standarder, officielle indsigelser mod standarder, beskyttelsesklausuler, foranstaltninger med
henvisning til forsigtighedsprincippet, markedsovervdgning, administrativt samarbejde og
udarbejdelse af vejledninger. Korrekt implementering og forvaltning af direktiverne er derfor
en ressourcekravende opgave.

Dette lovgivningsgrundlag ligger fast og skal ikke ajourfores med jevne mellemrum. For at
opfylde kravene 1 direktiverne skal fabrikanterne dog hele tiden vare pd hejde med den
teknologiske udvikling. Medicinsk udstyr, der markedsferes i1 dag, vil ikke blive anset for at
opfylde direktivernes krav, hvis de ikke videreudvikles 1 takt med den teknologiske udvikling.

4 Rédets resolution af 7. maj 1985 om en ny metode i forbindelse med teknisk harmonisering og

standarder (EFT C 136 af 4.6.1985).
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Tilleeg 4 — Arbejdsgrupper. der er involveret i gennemfeorelsen af
direktiverne om medicinsk udstyr

For at sikre, at direktiverne gennemfores konsekvent, har Kommissionen, de nationale
myndigheder og andre involverede parter udviklet forskellige instrumenter og nedsat flere
arbejdsgrupper ud over det officielle udvalg, der er nedsat i henhold til direktiverne.

Det vigtigste forum for dreftelser om spergsmal i relation til direktivernes gennem-
forelse er Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr, der som formand har en
repreesentant for Kommissionen. De ovrige medlemmer er repraesentanter for de
nationale kompetente myndigheder (inklusive kandidatlandene) og andre involverede
parter sdsom repraesentanter for medico-industrien, europaiske standardiserings-
organer og bemyndigede organer. Ekspertgruppen har nedsat en raekke specifikke
undergrupper, der refererer til ekspertgruppen, og som beskaftiger sig med sporgs-
mél som f.eks. BSE/TSE og overvagning og indberetning. Af sarlig interesse er
Taskforcen for Klinisk Evaluering, der blev oprettet for nylig.

Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr kan vedtage retningslinjer, de sékaldte
"MedDev", som afspejler myndighedernes og de ovrige involverede parters felles
holdninger til spergsmal i relation til direktivernes fortolkning eller gennemforelse.
Disse "MedDev" offentliggeres pa Kommissionens websted.

De nationale myndigheder er for nylig begyndt at medes for at koordinere deres
politikker 1 Arbejdsgruppen for Bemyndigede Organer (NBOG) og Arbejdsgruppen
for Markedsovervigning (MSOG). Mederne atholdes under forsade af en reprasen-
tant for en national myndighed, medens Kommissionen stiller lokaler til radighed. De
to arbejdsgrupper holder Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr informeret om deres
aktiviteter.

Bemyndigede organer medes regelmassigt 1 Koordineringsgruppen for
Bemyndigede Organer for Medicinsk Udstyr (NB-MED). Formalet er at koordinere
vurderingen af tekniske spergsmal. Kommissionen finansierer atholdelsen af disse
meder, og alle bemyndigede organer opfordres til at deltage. Konklusionerne fra
mederne formidles i1 form af henstillinger og feelles erkleringer. Disse dokumenter er
ikke offentligt tilgaengelige 1 gjeblikket.

Den Videnskabelige Komité for Legemidler og Medicinsk Udstyr, som blev nedsat
ved Kommissionens afgerelse 97/579/EF af 23.juli 1997, yder videnskabelig
rddgivning om specifikke sporgsmal. Listen over de udtalelser, komitéen har
vedtaget til dato, er tilgeengelig p4 Kommissionens websted?®.
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EFT L 237 af 28.8.1997.
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scmp/index_en.html.
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