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Kommissionens aendrede forslag til Europa-Parlamentets og Radets afgarelse om op-
rettelse af det 2. EF-handlingsprogram for sundhed (2007-2013), KOM (2006) 234

Nyt notat

Resumeé

Kommissionen fremsatte den 24. maj 2006 et aendret forslag til et separat handlings-
program for sundhed 2007-2013 med et budget pa ca. 366 mio. euro. Handlingspro-
grammet opstiller generelle malsaetninger, der skal opfyldes via de aktiviteter og red-
skaber, der fremgar af bilaget til forslaget. Det finske formandskab sigter mod at indga
en 1. leesningsaftale med Europa-Parlamentet.

1. Baggrund

Kommissionen fremsatte den 6. april 2005 et forslag om oprettelse af et handlingspro-
gram for sundhed og forbrugerbeskyttelse 2007-2013, hvorefter de to eksisterende se-
parate programmer pa folkesundheds- og pa forbrugeromradet ville blive erstattet af et
feelles handlingsprogram, KOM (2005) 115.

Efter den interinstitutionelle aftale om EU’s budgetrammer for 2007-2013 fremlagde
Kommissionen den 24. maj 2006 et sendret forslag til Europa-Parlamentets og Radets
afggrelse om oprettelse af det 2. EF-handlingsprogram for sundhed 2007-2013, KOM
(2006) 234, med et budget pa ca. 366 mio. euro (i lgbende priser; 324 mio. euro i 2004-
priser). Man har derved imgdekommet en anbefaling i Europa-Parlamentets udtalelse af
16. marts 2006 om at opdele forslaget i to separate handlingsprogrammer.

Det &endrede forslag erstatter Kommissionens oprindelige forslag. Det finske formand-
skab sigter mod at indga en 1. laesningsaftale med Europa-Parlamentet.

2. Hiemmelsgrundlag

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 152 om folkesundhed i traktaten om opret-
telse af Det Europaeiske Faellesskab og skal vedtages af Radet med kvalificeret flertal i
feelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter proceduren i artikel 251.

3. Formal og indhold

Det overordnede formal med programmet er at komplementere og stgtte medlemssta-
ternes politikker og at bidrage til beskyttelse og fremme af menneskers sundhed og
sikkerhed.

Dernaest er der fastsat tre generelle malsaetninger, der skal opnds via de aktiviteter og
redskaber, der fremgar af bilaget til forslaget. De tre generelle malsaetninger skal s& vidt
muligt medvirke til at forebygge de mest byrdefulde sygdomme.

Generelle malsaetninger
e Forbedring af borgernes sundhedssikkerhed
e Fremme af sundheden med henblik pa starre velstand og solidaritet




e Udarbejdelse og formidling af viden om sundhed

Forbedring af borgernes sundhedssikkerhed skal opnas ved beskyttelse mod sund-
hedstrusler og forbedring af borgernes sikkerhed.

Beskyttelse mod sundhedstrusler omfatter trusler i forbindelse med bade overfarbare
og ikke-overfgrbare sygdomme samt trusler fra fysiske, kemiske eller biologiske kilder,
herunder bioterrorisme, ligesom stgtte til udvikling af vaccinationspolitikker samt forbed-
ring af beredskabet og planlaegningen i forbindelse med sundhedskriser er omfattet.
Der er i forhold til det eksisterende Folkesundhedsprogram (2003-2008) tale om opprio-
ritering af et omrade, hvor Feellesskabet i forvejen har iveerksat foranstaltninger, men
hvor der i de senere ar har vist sig at vaere behov for et intensiveret samarbejde pa eu-
ropeeisk niveau.

Forbedring af borgernes sikkerhed inkluderer blandt andet statte til gennemfarelsen af
feellesskabslovgivningen om blod, veev og celler, sygehusinfektioner samt forebyggelse
af ulykker.

Fremme af sundheden skal opnas ved at fremme en sund og aktiv aldring og ved re-
duktion af sundhedsmaessige uligheder, ligesom der skal ske en indsats i forhold til
sundhedsdeterminanter.

Man vil fremme initiativer, der kan forgge antal sunde levear og dermed tillige fremme
en aktiv aldring med godt helbred, hvilket skal ses i lyset af, at befolkningen i EU bliver
stadig eeldre. Endvidere vil initiativer til reduktion af sundhedsmaessige uligheder i og
mellem medlemsstaterne blive stattet.

Der vil desuden blive fokuseret pa sundhedsdeterminanter i form af savel livsstilsfakto-
rer (ernaering, fysisk aktivitet, seksuel sundhed) som afheengighedsrelaterede faktorer
(tobak, alkohol og narkotika) samt de mere generelle sociogkonomiske og miljgrelate-
rede faktorer.

Statte til samarbejde om patientmobilitet, sundhedsydelser pa tveers af greenserne og
mobilitet for de ansatte i sundhedssektoren er nye indsatsomrader under det generelle
mal om fremme af sundheden. Baggrunden herfor er Reflektionsprocessen om Pati-
entmobilitet, der i december 2003 farte til en rapport med 19 anbefalinger til handling pa
EU-niveau. Kommissionen fulgte op med tre meddelelser i april 2004 og nedsatte en
hgjniveaugruppe om sundhedstjenesteydelser og medicinsk behandling med deltagelse
af embedsmeaend fra medlemsstaterne. Der blev etableret et antal arbejdsgrupper under
hgjniveaugruppen om blandt andet kab og levering af sundhedstjenesteydelser pa
tveers af landegreenser, professionelle i sundhedssektoren, referencecentre, medicinsk
teknologivurdering, e-sundhed og patientsikkerhed.

Udarbejdelse og formidling af viden om sundhed skal opnas ved udveksling af viden og
eksempler pa god praksis vedrgrende vigtige sundhedsspgrgsmal samt ved indsamling,
analyse og formidling af information om sundhedsstatus og sundhedspolitik.



Udveksling af viden og eksempler pa god praksis kan vedrgre omrader som samarbej-
det mellem nationale sundhedssystemer, mental sundhed og sjeeldne sygdomme, men
vil ogsa omfatte horisontale emner som bgrns sundhed og kensrelaterede sundheds-
aspekter. Indsatsen skal supplere de nationale foranstaltninger og seette medlemssta-
terne i stand til at drage fordel af de Igsninger, der findes i andre EU-lande.

Indsamlingen af information vil ske i forbindelse med en udbygning af den nuveaerende
indsats i form af et EU-sundhedsovervagningssystem, hvis statistiske del vil blive udvik-
let ved hjeelp af Feellesskabets statistiske program.

Analyse og formidling vil ske via udvikling af mekanismer til formalet, herunder rappor-
ter om sundhedstilstanden i EU og sundhedsportalen pa EU’s hjemmeside. Generelt er
et solidt grundlag for viden om sundhed afggrende for udvikling af en veldokumenteret
sundhedspolitik, ligesom gget fokus pa kommunikation med borgerne vil understgtte
indsatsen for at bringe EU og den europeeiske sundhedspolitik neermere til borgerne.

Gennemfgrelsen af programmet

Aktiviteter under programmet skal iveerksaettes iseer ved direkte eller indirekte gennem-
farelse foretaget af Kommissionen pa centralt grundlag eller i samarbejde med interna-
tionale organisationer som eksempelvis WHO, Europaradet og OECD, hvor det matte
veere relevant.

Kommissionen skal sikre, at programmet koordineres med andre feellesskabsprogram-
mer- og aktioner, herunder det 7. rammeprogram for forskning og Feellesskabets stati-
stiske program.

For sa vidt angar Kommissionens gennemfarelse af programmet kan der ydes gkono-
misk statte til projekter op til 60 % af budgettet, idet der dog for projekter med en seerlig
nytteveerdi kan gives et tilskud op til 80 %.

Tilsvarende kan der ydes statte pa 60 % til driften af organer eller specialiserede net-
vaerk, som er ikke-statslige, non-profit og uafhaengige af erhvervsmaessige eller andre
modstridende interesser, som har medlemmer i mindst halvdelen af medlemslandene
med en afbalanceret geografisk spredning, og hvis primaere formal er omfattet af en
eller flere af handlingsprogrammets malsaetninger. | tilfelde af en seerlig nytteveerdi kan
der ydes statte op til 80 %.

Ved projekter, der stgttes af Feellesskabet og en eller flere medlemsstater eller af Feel-
lesskabet sammen med myndigheder fra andre lande, kan Feaellesskabsstatten ikke
overstige 50%, dog 70 % for projekter med en seerlig nytteveerdi. Den gkonomiske stat-
te ma i disse tilfaelde kun gives til offentlige organer eller et non-profit organ.

Der kan endvidere ydes faste stgttebelgb eller engangsbelgb. | sa fald geelder de oven-
for naevnte procentbegreensninger ikke.



Den samlede finansielle ramme er pa ca. 366 mio. euro (i lgbende priser; 324 mio. euro
i 2004-priser).

Den arlige belgbsfordeling skal godkendes af budgetmyndigheden indenfor rammerne
af de finansielle perspektiver.

Kommissionen bistas af et udvalg sammensat af embedsmaend fra medlemsstaterne og
skal ved sin gennemfgrelse af programmet anvende forvaltningsproceduren ifglge Ra-
dets afggrelse fra 1999 om procedurer for udgvelse af gennemfarelseskompetencer,
der er henlagt til Kommissionen, ved udarbejdelse af en arlig arbejdsplan for implemen-
teringen af programmet med prioriteringer og tiltag, herunder allokering af ressourcer og
relevante kriterier mv. @vrige foranstaltninger til gennemfgrelse af programmet vedta-
ges efter radgivningsproceduren.

Tredjelandes deltagelse samt overvagning, evaluering og udbredelse af resultater
EFTA/EQS lande og andre tredjelande, seerligt EU’s nabolande, samt ansggerlande og
visse af de vestlige Balkan-lande kan deltage i programmet pa de vilkar, der er fastlagt i
de respektive aftaler, der er indgdet med disse lande om deltagelse i feellesskabspro-
grammer.

Kommissionen skal i teet samarbejde med medlemsstaterne overvage implementerin-
gen af programmet og skal rapportere herom til udvalget samt holde Radet og Europa-
Parlamentet informeret.

Kommissionen skal foranledige, at programmet evalueres tre ar efter dets vedtagelse,
og at sammenhaengen til andre relevante Feellesskabsprogrammer, -aktiviteter og -
midler tillige medinddrages i evalueringen. Kommissionen skal videre foranledige, at der
senest fire ar efter vedtagelsen fremsendes en meddelelse om programmets viderefg-
relse, og at der senest i december 2015 fremsendes en ekstern evalueringsrapport.
Materialet skal sendes til Radet, Europa-Parlamentet, Det @konomiske og Sociale Ud-
valg samt Regionsudvalget. Resultater af tiltag under programmet skal af Kommissio-
nen udbredes og gares offentligt tilgeengelige.

4. Hgring

Det eendrede forslag er sendt i haring i hos Amtsradsforeningen, Bloddonorerne i Dan-
mark, Danmarks Blgderforening, Dansk Selskab for Folkesundhed, Danske Fysiotera-
peuter, Dansk Sygeplejerad, Den Almindelige Danske Laegeforening, DSI Institut for
Sundhedsvaesen, Forskningsradet for Sundhed og Sygdom, Kommunernes Landsfor-
ening, Netveerket af forebyggende sygehuse i Danmark, Patientforum (bestar af fglgen-
de foreninger: Astma-Allergi Forbundet, Danmarks Lungeforening, Diabetesforeningen,
De Samvirkende Invalideorganisationer, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kreeftens
Bekaempelse, Nyreforeningen, Scleroseforeningen og Sjeeldne Diagnoser), Radet for
Socialt Udsatte og Aldresagen. Nedenfor falger et resumé af de modtagne hgrings-
svar.



Danske Fysioterapeuter finder, at rehabilitering bar indarbejdes i forslaget, ligesom der
ber indsaettes en specifik henvisning til fysisk/psykisk handicap.

Danske Regioner henviser indledningsuvis til udtalelsen af 16. februar 2006 fra Regions-
udvalget. Dernaest papeges det, at de regionale og lokale myndigheder i mange EU-
medlemslande er ansvarlige for sundhedsveesenet, og at regionale og lokale myndig-
heder kan bidrage betydeligt til at opfylde Kommissionens malsaetning om at bringe
EU’s sundhedspolitik neermere borgeren. Sundhedshensyn skal inddrages i EU’s gvrige
politikomrader. Det anses for vigtigt, at den regionale og nationale kompetence pa
sundhedsomradet i medfar af EF-traktatens artikel 152 respekteres, navnlig i forhold til
Feellesskabets initiativer i forhold til at understatte patientmobilitet og sundhedsprofes-
sionelles mobilitet. Reduktionen af budgettet til en tredjedel af det oprindelige budget-
forslag findes beklagelig.

Endvidere anses det for vigtigt, at specialiserede netvaerk pa sundhedsomradet kan
opna statte og som eksempel neevnes EUREGHA, et administrativt europaeisk netvaerk
for regionale og lokale myndigheder med ansvar for sundhedsomradet. Der bgr foreta-
ges sundhedskonsekvensvurderinger inden for EU’s @vrige politikomrader.

Dansk Selskab for Folkesundhed kan tilslutte sig de tre generelle malsaetninger. Sel-
skabet finder det vaesentligt at fa indfgjet social ulighed i sundhed som et specifikt prio-
riteret tema i handlingsprogrammet. Endvidere vil det vaere gnskeligt, at rehabilitering
indarbejdes i forslaget med henblik pa at signalere, at ogsa borgere med funktionsev-
nenedseettelse og kronisk sygdom - herunder isaer eeldre borgere - er et mal for pro-
grammets indsats for at bevare og fremme sundhed. Generelt er der stor tilfredshed
med tankerne bag det @endrede forslag og dets malsaetninger.

De Samvirkende Invalideorganisationer stgtter opdelingen af det oprindelige forslag i to
separate handlingsprogrammer. Der bar laegges vaegt pa en taeet sammenhaeng til det 7.
rammeprogram for forskning. Handicapvinklen bgr veere mere fremtreedende, og der
mangler fortsat en specifik henvisning til fysisk og/eller psykisk handicap i forslaget.
Haringsprocesser i forhold til interesseorganisationer og NGO’er anses for vigtige, og
det samme geelder fastleeggelse af retningslinjer for en gget udveksling af viden og ek-
sempler pa god praksis. Det findes beklageligt, at der pa grund af budgetreduktionen
ikke leengere findes et specifikt aktionsomrade om sygdomsforebyggelse, da forebyg-
gelse er seerligt vigtigt for mennesker med kroniske lidelser. Vedrgrende bekaempelse
af ulige adgang til sundhedsydelser finder DSI, at kompensationspolitik specifikt bar
naevnes i handlingsprogrammet.

Patientforum kan generelt tilslutte sig de tre generelle malsaetninger, men bemeerker, at
der i forhold til det oprindelige forslag er lagt en markant sendret strategi i forhold til fo-
rebyggelse af arsager til dgdelighed og sygelighed som falge af ikke-overfarbare syg-
domme, herunder muskel-skelet-sygdomme, hjertekarsygdomme, luftvejssygdomme og
diabetes. Fraveelgelsen af dette aktionsomrade anses for en stor mangel ved det aen-
drede forslag. Patientforum peger videre pa, at det ifglge de nationale erfaringer har



stor forebyggende effekt at fokusere konkret pa en sygdomsgruppe, eksempelvis gen-
nem nationale handlingsplaner pa henholdsvis kreeft-, diabetes- og hjerteomradet.

Sjeeldne Diagnoser hilser initiativer vedragrende patientmobilitet, sundhedsydelser pa
tveers af greenserne, mobilitet for sundhedspersonale samt udveksling af viden og god
praksis velkommen pa omrader, hvor der kan opnas veesentlige forbedringer i kvaliteten
af sundhedstilbud. For sjeeldne sygdomme er der et stort behov for generelt at hgjne
kvaliteten af sundhedstilbud og gensidigt sikre en lige adgang til disse tilbud for alle
med sjeeldne sygdomme pa tveers af de europaeiske lande.

5. Europa-Parlamentets udtalelse

For sa vidt angar Kommissionens oprindelige forslag af 6. april 2005 besluttede Europa-
Parlamentets praesidium at dele forslaget op i to separate dele, saledes at ENVI-
udvalget (miljg, folkesundhed og fodevaresikkerhed) og IMCO-udvalget (indre marked
og forbrugerbeskyttelse) vurderede henholdsvis sundhedsdelen og forbrugerdelen af
forslaget.

Den 16. marts 2006 blev Europa-Parlamentets udtalelse om det oprindelige forslag ved-
taget. Udtalelsen omfatter en reekke aendringsforslag, herunder:

o At forslaget deles op i to separate programmer for henholdsvis sundhed og for-
brugerbeskyttelse

e At programmet statter integreringen af sundhedsmalsaetninger i alle Feellesska-
bets politikker og aktiviteter

o At prioritere alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler

e At gge fokus péa ulighed i sundhed og kansrelaterede sundhedsproblemer,

e At understgtte patientmobilitet og skabe gget transparens mellem de nationale
sundhedssystemer

Kommissionens aendrede forslag imgdekommer i vidt omfang Europa-Parlamentets
udtalelse.

Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om Kommissionens sendrede forslag.

6. Geeldende dansk ret
Forslaget pavirker ikke geeldende dansk ret.

7. Konsekvenser

Kommissionens aendrede forslag leegger som fglge af den interinstitutionelle aftale om
EU’s budgetrammer for 2007-2013 op til et samlet budget pa ca. 366 mio. euro (i l@-
bende priser; 324 mio. euro i 2004-priser). Ifglge forslaget vil budgettet fordele sig som
folger:

2007: 44 mio. euro, 2008: 51 mio. euro, 2009: 53 mio. euro, 2010: 51 mio. euro, 2011:
53 mio. euro, 2012: 56 mio. euro, 2013: 58 mio. euro.



Danmark bidrager med ca. 2 % til EU’s budget, og de afledte statsfinansielle konse-
kvenser vil dermed udggre ca. 0,88 mio. euro i 2007; 1,02 mio. euro i 2008; 1,06 mio.
euro i 2009;1,02 mio. euro i 2010; 1,06 mio. euro i 2011; 1,12 mio. i 2012 og 1,16 mio.
euro i 2013.

Forslaget skgnnes ikke at have samfundsgkonomiske, erhvervsmaessige eller admini-
strative konsekvenser. Det ma forventes, at forslaget pa sigt vil kunne medvirke til at
forbedre folkesundheden med deraf afledte samfundsgkonomiske fordele. Forslaget
indebeerer ikke nationale merudgifter ud over bidraget til EU’s budget.

8. Neerhedsprincippet
Spegrgsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

9. Regeringens forelgbige generelle holdning

Danmark kan stgtte et separat handlingsprogram pa sundhedsomradet. Det vurderes,
at forslaget vil kunne bidrage positivt til sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark og i
Feellesskabet som helhed.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger
De andre medlemslande forventes at kunne stgtte Kommissionens aendrede forslag.

11. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Grundnotat om det oprindelige forslag fra april 2005 blev fremsendt den 29. juni 2005,
ligesom det oprindelige forslag blev forelagt til orientering for Folketingets Europaudvalg
i forbindelse med radsmeadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyt-
telse) den 2.-3. juni 2005 samt rddsmgdet (konkurrenceevne) den 28.-29. november
2005. Grundnotat om det aendrede forslag er fremsendt den 14. juli 2006.



Forslag til Europa-Parlamentet og Radets direktiv om endring af Radets direktiv nr.
90/385/E@F, direktiv 93/42/E@F og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF
for s& vidt angar revidering af direktiverne om medicinsk udstyr (KOM(2005) 681end)

Revideret notat

Resumé: Med forslaget opdateres direktiverne om medicinsk udstyr for sa vidt angar
direktiv 93/42/EZF om medicinsk udstyr og direktiv 90/385/E@F om implantabelt medi-
cinsk udstyr. Formalet med forslaget er yderligere at specificere og tydeligggre produ-
centernes og myndighedernes ansvar seerligt i forhold til vurdering af produkternes
overensstemmelse med lovgivningens krav, klinisk evaluering og gget sikkerhedsover-
vagning efter tidspunktet for markedsfaring.

Formandskabet sgger at indga en aftale med Europa-Parlamentet i forbindelse med
farstebehandlingen af forslaget.

1. Baggrund

| henhold til direktiv 93/42/E@F var Kommissionen senest fem ar efter direktivets gen-
nemfarelse forpligtiget til at foreleegge Radet en rapport om visse aspekter af direkti-
vets virkemade. Flere medlemsstater fandt, at den gennemgang, der kreeves i henhold
til artikel 11, stk. 4, burde udvides til at omfatte ikke blot de aspekter, der omtales i ar-
tiklen, men alle de elementer i direktivet, der har givet anledning til bekymring eller som
kan forbedres.

Som et resultat af denne gennemgang blev der i juni 2002 offentliggjort en rapport om,
hvordan direktiverne om medicinsk udstyr virker. Rapportens konklusioner var inde-
holdt i Kommissionens meddelelse KOM(2003) 386. Forslaget til direktiv er baseret pa
rapportens konklusioner.

2. Hjemmelsgrundlag og procedure

Det fremsatte forslag henviser til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feelles-
skab, seerlig artikel 95, og vedtagelse af forslaget skal ske med kvalificeret flertal efter
reglerne om feelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet, jf. artikel 251.

3. Formal og indhold

Med forslaget sendres direktiv 93/42/EJF om medicinsk udstyr ved enten at tilpasse
geeldende bestemmelser eller ved at indfgre nye bestemmelser, som anses for ngd-
vendige af sundhedsmaessige hensyn. Endvidere ajourfgres direktiv 90/385 EJF om
aktivt implantabelt udstyr, sa det stemmer overens med de andre direktiver om medi-
cinsk udstyr. Endeligt eendres direktiv 98/8/EF om markedsfgring af biocidholdige pro-
dukter saledes at medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ikke falder ind under direktivets
anvendelsesomrade.

Forslaget har til formal at:
o sikre et fortsat hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter i EU, der gar brug
af medicinsk udstyr
e understgtte en fortsat hurtig teknisk udvikling af medicinsk udstyr til gavn for
borgere og pa vilkar, der er klarere, og som skaber sikkerhed og starre tillid



skabe stgrre abenhed og sikkerhed for alle markedsaktgrer og den gvrige of-
fentlighed

| nedenstaende afsnit fremgar de veesentligste eendringer, der falger af direktivet (Re-
ferencen angivet i parentes henviser til bestemmelsens placering i hoveddirektivet).

Artikel 1
Artikel 1 omhandler sendringsforslag til direktiv 90/385/E@F om aktivt implantabelt me-
dicinsk udstyr. De vaesentligste aendringer omhandler:

Udvidelse af direktivets anvendelsesomrade. Udvidelsen indebzaerer, at aktivt
implantabelt medicinsk udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et
stof, der anvendt alene kan betragtes som en laegemiddelbestanddel eller et
lzegemiddel fremstillet pa basis af blod, plasma eller manipuleret vaev fra men-
nesker, omfattes af direktivets bestemmelser (artikel 1, stk. 4a)

Indberetning af data. Med forslaget stilles krav om, at fabrikanter og autorisere-
de repraesentanter forpligtes til at afgive oplysninger om sig selv og det udstyr,
som de markedsfarer (artikel 10a). Oplysningerne skal sammen med oplysnin-
ger indsamlet i medfgr af andre bestemmelser i direktivet lagres i den europaei-
ske database (artikel 10b)

Seerlige sundhedsovervagningsforanstaltninger. Forslaget giver i lighed med de
andre direktiver om medicinsk udstyr medlemsstaterne mulighed for at traeffe
midlertidige nationale foranstaltninger til beskyttelse af folkesundheden (artikel
10c)

Praecisering af de bemyndigede organers forpligtigelser i forbindelse med af-
slag, suspension eller tilbagekaldelse af attester, seerligt i forhold til videregivel-
se af information herom til andre bemyndigede organer og kompetente myndig-
heder (Artikel 11, stk. 5 og 6).

Artikel 2.
Artikel 2 vedrgrer aendringsforslag til direktiv 93/42/EJF om medicinsk udstyr. De vee-
sentligste aendringer omhandler:

Procedurer i forbindelse med tilpasning af klassificeringsreglerne. Med forslaget
preeciseres proceduren for sendring af klassificeringsregler som fglge af den
teknologiske udvikling mv. (Artikel 9, stk. 3)

Registrering af data. Med forslaget stilles krav om, at visse data vedrgrende kli-
niske afprgvninger skal lagres i den europaeiske database (Artikel 14a)

Starre dbenhed. | det geeldende direktiv er alle oplysninger, der modtages i
medfar af direktivet, at betragte som fortrolige. Dette udgangspunkt gnskes
modificeret, saledes at visse oplysninger kan klassificeres som ikke-fortrolige
(Artikel 20)

Koordination af de nationale myndigheders aktiviteter. Der indfgres en ny be-
stemmelse, der sikrer retsgrundlaget for myndighedernes samarbejde og koor-
dination (Artikel 20 A)

Overvagning efter markedsfaring. For fabrikanter af udstyr efter mal indfgres
der et eksplicit krav om et system for overvagning efter markedsfgringen. Sy-
stemet indebaerer bl.a., at fabrikanten skal indberette alvorlige heendelser mv. til
myndighederne. Kravet svarer til det krav, som er gaeldende for de gvrige pro-
dukttyper inden for medicinsk udstyr (Bilag 8, punkt 5)

Klinisk evaluering mv. Der stilles krav om klinisk evaluering af alt medicinsk ud-
styr, og kravene til den kliniske evaluering defineres naermere. Endvidere stilles
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der krav om, at der skal gennemfares kliniske forsgg for implantabelt udstyr og
udstyr i klasse Ill (hgjrisikoudstyr), medmindre brugen af eksisterende klinisk
data kan begrundes behgrigt (Bilag 10, punkt 1).

Artikel 3

Artiklen omhandler direktiv 98/8/EF om markedsfaring af biocidholdige produkter.

| direktiv 98/8/EF indfgres en bestemmelse, som medfgrer, at produkter omfattet af
direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ikke omfattes af direktivet.
De gvrige direktiver om medicinsk udstyr er allerede omfattet af en tilsvarende be-
stemmelse.

4. Haring
Forslaget har veeret i hgring hos falgende myndigheder og organisationer:

Amtsradsforeningen, Danmarks Apotekerforening, Dansk Handel & Service, Dansk
Industri, Dansk Rehab Group, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Standard,
Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlzegeforening, Dansk Teknologisk Institut, Den Al-
mindelige Danske Laegeforening, Den Centrale Videnskabsetiske Komité, De Samvir-
kende Invalideorganisationer, Det Centrale Handicaprad, Det Danske Handelskammer,
Det Etiske Rad, Forbrugerradet, Foreningen af Specialleeger, Frederiksberg Kommune,
Hjeelpemiddelinstituttet, Hovedstadens Sygehusfeellesskab, HTS — Handel, Transport
og Serviceerhvervene, Kommunernes Landsforening, Kgbenhavns Kommune, Medico-
industrien, Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes Samvirke, Patientforum

Der er modtaget fglgende hgringssvar:

Danmarks Apotekerforening, HTS — Handel, Transport og Serviceerhvervene, Den
Almindelige Danske Leegeforening, Dansk Standard og Den centrale Videnskabsetiske
Komité har ingen bemeerkninger.

Amtsradsforeningen finder det positivt, at der med direktivet signaleres gnske om star-
re dbenhed vedrgrende oplysninger, der modtages i medfar af direktivet og som ellers
er at betragte som fortrolige. Man finder, at signalet om gget abenhed bgr give anled-
ning til, at Leegemiddelstyrelsen offentligger og aktivt advarer hospitalerne i forbindelse
med indberetning af utilsigtede haendelser.

Foreningen statter overvejelserne om at sammenskrive de nuveerende tre primeere
direktiver om medicinsk udstyr til et eller to direktiver.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed finder det positivt, at forslagene laegger op til mere
abenhed og offentlig tilgaengelighed til oplysninger om godkendelse af medicinsk ud-
styr. Selskabet bifalder etableringen af en databank, hvor uheld og skader som fglge af
brug af medicinsk udstyr registreres, sa gentagelser undgas.

Dansk Sygeplejerad bifalder, at medicinsk udstyr, der indeholder leegemidler eller stof-
fer baseret pa humant blod og vaev, fremover falder ind under direktivets anvendelses-
omrade. Man billiger endvidere, at der med direktivet stilles krav om indberetning af
data til den europeeiske database, at der bliver defineret krav til den kliniske afpr@gvning
af udstyr, at der bliver skabt &benhed om udstyr og data samt bestemmelsen om at
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fabrikanten skal indberette alvorlige heendelser til myndighederne i overensstemmelse
med de nationale lovbestemmelser.

Medicoindustrien konstaterer, at der leegges op til eendringer, der ma betegnes som
mindre justeringer af et regelsaet, som alle interessenter er tilfredse med. Man statter
bestraebelserne pa at fa starre gennemsigtighed ved blandt andet at etablere den eu-
ropzeiske databank og fa skabt stgrre offentlig tilgeengelighed til oplysninger omkring
medicinsk udstyr. Man finder det endvidere positivt, at der abnes op for brug af elektro-
niske brugsanvisninger.

Foreningen stgtter ikke forslaget om, at den globale nomenklatur skal anvendes pa alle
produkterne, men finder, at denne fortsat kun bgr finde anvendelse i forbindelse med
indberetninger af uheld. For sa vidt angar kombinationsprodukter mener man ikke, at
Det Europeeiske Leegemiddelagentur bar have den rolle der lsegges op til, idet forenin-
gen frygter, at sagsbehandlingstiden bliver for lang.

Endelig anser foreningen det for uhensigtsmaessigt, at man ikke i forbindelse med revi-
sionen afskaffer kravet om, at angivelse af nummeret pa det bemyndigede organ skal
sidde pa brugsanvisninger og etiketter.

Patientforum vurderer, at sendringerne vil medvirke til gget sikkerhed og kvalitet for
patienterne, ligesom de vil understgtte mulighederne for udvikling af medicinsk udstyr
til alle patientgrupper.

5. Europa-Parlamentets udtalelse
Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

6. Geeldende dansk ret og forslagets konsekvenser herfor

Ovennzevnte omrader vedrgrende medicinsk udstyr er i dag reguleret ved lov om me-
dicinsk udstyr af 17. december 2002. Reguleringen er yderligere udmgntet i bekendt-
ggrelse om medicinsk udstyr af 12. december 2005, bekendtggrelse om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik af 12. december 2005 og bekendtggrelse om aktivt implan-
tabelt medicinsk udstyr af 12. december 2005.

Forslaget vil kreeve aendringer af bekendtggrelserne, saledes at de bringes i overens-
stemmelse med de eendringer, som fglger af direktivet.

7. Konsekvenser
@konomiske og administrative konsekvenser
Forslaget forventes ikke at have statsfinansielle eller administrative konsekvenser.

Det kan pa nuveerende tidspunkt ikke dog helt udelukkes, at forslaget kommer til at
omfatte regler vedrgrende krav til sektorens gkonomiske operatgrer, der omfatter im-
portgrer, distributgrer og godkendte repraesentanter. Sadanne regler vil i givet fald
medfgre merudgifter for myndighederne, som vil skulle registrere og fare tilsyn med de
gkonomiske operatarer. Eventuelle merudgifter forventes finansieret via gebyrer. | det
omfang dette ikke kan lade sig gere, vil merudgifterne som udgangspunkt blive afholdt
inden for Indenrigs- og Sundhedsministeriets egen ramme.
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Sadanne regler vurderes ligeledes at ville kunne fa begreensede gkonomiske og admi-
nistrative konsekvenser for erhvervslivet.

Forslaget forventes i gvrigt at medfgre begreensede merudgifter for det private er-
hvervsliv. Udgifterne er bl.a. en fglge af krav om indberetning af visse kliniske data til
den europeaeiske database samt udgifter i forbindelse med krav til kliniske forsgg for
implantabelt udstyr og udstyr i klasse Il (hgjrisikoudstyr). Det er pa nuveerende tids-
punkt ikke muligt at beregne erhvervslivets eksakte omkostninger, men de forventes
som naevnt at veere af en begraenset stagrrelsesorden.

Sundhedsbeskyttelsen
Det forventes, at forslaget vil bidrage til sikre et fortsat hgjt sundhedsbeskyttelsesni-
veau for patienter i EU, der gar brug af medicinsk udstyr.

8. Neerhedsprincippet

Det er Kommissionens vurdering, at malsaetningen med reguleringen ikke kan opfyldes
pa tilfredsstillende vis af medlemsstaterne, idet forslaget tager sigte pa at eendre geel-
dende faellesskabslovgivning, som harmoniserede lovgivningsgrundlaget for medicinsk
udstyr pa feellesskabsplan. Lovgivningsmaessige tiltag i medlemsstaterne kan derfor
bringe det harmoniserede lovgivningsgrundlag i fare og indebaere en mulig overtreedel-
se af direktiv 93/42/E@F og 90/385/EQDF.

Regeringen er enig med Kommissionen i, at der er behov for EU-regulering af omradet
for medicinsk udstyr. Feelles regler for medicinsk udstyr vil efter Danmarks opfattelse
sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter i EU, som anvender medicinsk
udstyr, ligesom feelles regler vil medvirke til, at adgang til markedet for medicinsk ud-
styr vil kunne opnas pa lige vilkar for de europeeiske virksomheder, der beskaeftiger sig
hermed.

9. Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen er positivt indstillet over for forslaget.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger
De andre medlemslande forventes at kunne stgtte forslaget.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Naerhedsnotat om forslaget er sendt til Europaudvalget den 3. marts 2006. Grundnotat
er sendt til Europaudvalget den 29. marts 2006. Revideret grundnotat er sendt til Euro-
paudvalget den 16. maj 2006. Forslaget har endvidere veeret forelagt Europaudvalget
til orientering den 24. maj 2006 i forbindelse med radsmadet (beskeeftigelse, socialpoli-
tik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 1.-2. juni 2006.

13



