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Skriftlig forelaeggelse

Skriftlig forelaeggelse af radsmgdet (beskeeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 18-19. juni 2015 - sund-
hedsdelen

Der afholdes rddsmgde (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbe-
skyttelse) den 18.-19. juni 2015. Der henvises til samlenotatet, som er over-
sendt til Folketingets Europaudvalg den 2. juni 2015.

Der er kun ét sundhedspunkt pa dagsordenen for radsmgdet den 18.-19. juni
2015. Det er forordningsforslagene om medicinsk udstyr.

Sagen forelaegges til orientering for udvalget.

Efter et forhandlingsforlgb, der har varet i mere end 2 % ar, er drgftelserne
nadet til et punkt, hvor det ventes, at der kan opnas enighed om en generel ind-
stilling i Radet.

Det skal dog understreges, at der stadigvaek pagar drgftelser om forslagene, og
at COREPER fgrst den 10. juni 2015 drgfter den samlede pakke, som formand-
skabet vil laegge frem ved det kommende radsmgde.

Der tegner sig en lgsning, som indeholder flere gode elementer, og som img-
dekommer de danske prioriteter.

Regeringen forventer derfor, at Danmark vil kunne tilslutte sig den generelle
indstilling ved radsmgdet.

Der er fortsat udestdender i drgftelserne, hvoraf de vigtigste gennemgas ne-
denfor.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr vil fa en koordinerende funktion i
forhold til udpegning af bemyndigede organer og markedsovervagning.

Koordinationsgruppen vil blive sammensat af repraesentanter fra medlems-
landene og Kommissionen, men det er ikke endeligt afklaret, hvilke konkrete
opgaver koordinationsgruppen skal varetage.

Det ligger dog fast, at gruppen vil fa en koordinerende funktion i forhold til
den lgbende markedsovervdgning, hvor den vil fungere som en vigtig stgtte-
funktion i forhold til de nationale myndigheders markedsovervagning.



Udpegning og kontrol af bemyndigede organer
Medlemslandene er i store traek blevet enige om reglerne for udpegning og
kontrol af bemyndigede organer.

Det vil stadig veere de nationale myndigheder, der udpeger de bemyndigede
organer, men som noget nyt skal Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
inddrages i processen, og de nationale myndigheder skal tage behgrigt hensyn
til koordinationsgruppens vurdering.

Fra dansk side har vi stgttet, at kravene til udpegning og kontrol af de bemyn-
digede organer skaerpes, og at udpegning foregar i tet samarbejde mellem
medlemsstaterne, Kommissionen og koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr.

Myndighedssamarbejde

Der er ogsd bygget et element af myndighedssamarbejde ind i forslaget, nem-
lig det sakaldte "peer review”, hvor nationale myndigheder underkastes en
revision af bl.a. Kommissionen. Der synes at veere enighed om, at "peer re-
view” skal bruges til udveksling af oplysninger om god praksis for udpegning
og kontrol af de bemyndigede organer, samt at Kommissionen skal have en
koordinerende rolle i forhold til "peer review”.

Fra dansk side stgtter vi, at myndighedssamarbejdet styrkes pa tveers i Euro-
pa, da det vil give mulighed for udvikling af kompetencer for bade de nationale
myndigheder og for Kommissionen.

Koordineret myndighedsbehandling

Kommissionen har foreslaet, at den ansvarlige for kliniske afprgvninger, som
skal foregd i mere end én medlemsstat, kan ngjes med at indsende en enkelt
ansggning. Ansggeren kan endvidere foresl3, at en af de bergrte medlemssta-
ter skal koordinere behandlingen af ansggningen.

Fra dansk side finder vi det vigtigt at indga i den koordinerede myndigheds-
behandling. Den vil give erfaringer, som kan danne grundlag for en eventuel
obligatorisk procedure i fremtiden. Samtidig vil deltagelse i proceduren kunne
lette godkendelsesproceduren for virksomhederne og dermed understgtte
innovation og vaekst.

Granskningsproceduren

Kommissionen har foreslaet, at der indfgres en sdkaldt granskningsprocedure.
Granskningsproceduren regulerer Kommissionen og koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyrs adgang til at udtage sager til kontrol, inden det bemyn-
digede organ udsteder certifikat til de sakaldte hgjrisiko-produkter, sdsom
hjerteklapper og brystimplantater.

Der tegner sig et flertal blandt medlemslandende for en granskningsprocedu-
re, dog i en justeret form i forhold til Kommissionens oprindelige forslag. En-
delig afklaring vedrgrende granskningsproceduren forventes fgrst ved selve
radsmgdet den 19. juni. Danmark stgtter forslaget om en granskningsproce-
dure og vil indga konstruktivt i de videre drgftelser.

Astetiske produkter
[ forbindelse med forslaget har forordningen for medicinsk udstyrs anvendel-
sesomrade veeret drgftet, seerligt i forhold til sestetiske produkter.
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Vi har fra dansk side vaeret skeptiske i forhold til at udvide lovgivningen til at
omfatte produkter uden et medicinsk formal, ogsa kaldet aestetiske produkter.
Det skyldes, at der er tale om produkter uden et medicinsk formal, som ofte
skal anvendes pa raske personer.

Der er imidlertid et klart flertal blandt medlemslandene, som gnsker at regu-
lere de aestetiske produkter, og det er forventningen, at Europa-Parlamentet
vil stgtte den linje.

Pa den baggrund har vi fra dansk side accepteret, at produkterne bliver omfat-
tet af lovgivningen, og vi har i den forbindelse arbejdet for, at der stilles til
krav til produkter med aestetiske formal.

Séledes er det vigtigt, at der er klarhed over, hvilke krav der stilles til produk-
ternes sikkerhed og ydeevne. Kravene er veesentlige bade i forhold til de be-
myndigede organers mulighed for at vurdere produkterne og for Sundheds-
styrelsens markedsovervagning og mulighederne for at kunne gribe ind over
for produkter, der ikke opfylder kravene til sikkerhed og ydeevne.

Det drgftes fortsat, hvor detaljerede kravene til produkterne skal vare, og det
er pa nuvarende tidspunkt vanskeligt at forudse, hvordan det endelige kom-
promis vil se ud.

Pkonomiske konsekvenser af forordningsforslagene
Udvalget har tidligere spurgt ind til de gkonomiske konsekvenser af forord-
ningsforslagene.

Som det fremgar af samlenotatet, er det pa nuvaerende tidspunkt ikke muligt
at give en precis vurdering af de gkonomiske konsekvenser. Det skyldes fgrst
og fremmest de ovennaevnte udestidender og det forhold, at vi ikke kender
udfaldet af de kommende drgftelser med Europa-Parlamentet.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at dele af forslagene kan medfgre administrative
besparelser for de nationale myndigheder, men at forslagene samlet set vil
indebeaere ggede administrative byrder og udgifter for Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen har vurderet, at styrelsen skal bruge flere ressourcer til
varetagelse af opgaver i forbindelse med overvagning af nye produkter med
estetiske formal, udpegning og kontrol af bemyndigede organer, behandling
af ansggninger om Kkliniske afprgvninger og til varetagelse af opgaverne i ko-
ordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr. Sundhedsstyrelsen vil ogsa skulle
investere i IT, sdledes at styrelsens systemer kan fungere sammen med data-
basen for medicinsk udstyr (ogsa kaldet EUDAMED).

Det bemeerkes, at omradet i dag er gebyrfinansieret. Merudgifter som fglge af
forordningsforslagene forventes finansieret pa samme vis.

Afslutningsvis skal det understreges, at der er tale om to vigtige forslag, som
indeholder mange af de ting, som vi har efterspurgt fra dansk side. Ikke
mindst nar det geelder malet om at styrke patientsikkerheden pa omradet for
medicinsk udstyr.
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