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Kopi oversendes til Folketingets Sundhedsudvalg til orientering
NYT NOTAT

1. Resumé

Kommissionen har den 14. oktober 2021 fremsat forslag til Europa-Parlamentets og
Rddets forordning om aendring af forordning (EU) 2017/746 for sG vidt angdr
overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
udskydelse af anvendelsen af krav til internt udstyr.

Med forslaget laegges der op til at aendre overgangsbestemmelserne i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik og om opheevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgarelse
2010/227/EU (herefter IVDR). IVDR finder generelt anvendelse fra den 26. maj 2022.

Forslaget vil medfgre, at IVDR's aktuelle overgangsbestemmelse forlaenges, og at flere
typer af udstyr til in vitro-diagnostik vil blive omfattet af en overgangsordning for
anvendelse af IVDR’s krav til dette udstyr. Udstyr omfattet af overgangsordningen vil i en
gradvis udrulning, henover perioden mellem den 26. maj 2025 og den 26. maj 2027, skulle
opfylde IVDR’s krav — jo hgjere risikoklasse, jo kortere overgangsordning. Udstyr
markedsfart inden for overgangsordningen vil derudover under visse omstaendigheder
kunne ggres tilgaengeligt pd markedet indtil senest den 26. maj 2028. Derudover laegges
der med forslaget op til, at visse krav til internt udstyr (in house) udskydes og vil finde
anvendelse fra henholdsvis den 26. maj 2024 og den 26. maj 2028.

Nyt udstyr og udstyr, som ikke skal inddrage et bemyndiget organ i processen forud for CE-
meerkning og markedsfaring, vil skulle leve op til de skeerpede krav i IVDR fra den 26. maj
2022.

Baggrunden for forslaget er COVID-19-pandemien og de udfordringer, der har fulgt og
fortsat falger heraf for kompetente myndigheder, bemyndigede organer,
sundhedsinstitutioner, borgere og erhvervslivet. Disse uforudsete, ekstraordinaere
omstaendigheder har bl.a. skabt gget behov for at sikre, at kritisk vigtigt diagnostisk udstyr
er tilgaengeligt pd markedet. Kommissionen begrunder forslaget med, at medlemsstater,



sundhedsinstitutioner, virksomheder m.v. naeppe har mulighed for at sikre rettidig
implementering og efterlevelse af de nye regler i IVDR.

Alt i alt vurderer regeringen, at hvis der ikke indfgres en udvidet overgangsordning, sd kan
forsyningen af en lang raekke produkter blive pdvirket betydeligt, til skade for
sundhedsvaesenet og offentligheden i gvrigt.

Europa-Parlamentet og Radet har over sommeren 2021 opfordret Kommissionen til at
finde en Igsning, ligesom interessenterne pd omrddet har advaret mod risici forbundet med
manglen pd bemyndigede organer i EU.

Forslaget forventes ikke at have vaesentlige dkonomiske konsekvenser eller negative
konsekvenser for erhvervslivet og patientsikkerheden. Forslaget forventes samtidigt ikke at
have betydning for gaeldende national lovgivning.

Formandskabet har oplyst, at sGfremt Radet hurtigt kan vedtage Kommissionens forslag
uden forslag til tekstaendringer, sG har Europa-Parlamentet oplyst, at man ikke vil udpege
ordfgrer eller stille &ndringsforslag. Formandskabet har derfor opfordret til en hurtig og
bred tilslutning, sa forslaget vil kunne vedtages uden trilog med Europa-Parlamentet.

Regeringen stiller sig positiv for Kommissionens forslag om en udvidet overgangsordning,
som regeringen ved tidligere foreleeggelser for Europaudvalget har talt for frem for en
fuldstaendig udskydelse af forordningens anvendelsesdato.

2. Baggrund

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og om ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse
2010/227/EU (herefter IVDR) blev vedtaget i april 2017 og finder generelt anvendelse fra
den 26. maj 2022.

IVDR har til formal at indfgre et robust, gennemsigtigt, forudsigeligt og baeredygtigt regel-
seet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som bade sikrer et hgjt sikkerheds- og
sundhedsniveau og et velfungerende indre marked for medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik. IVD-udstyr er beregnet til undersggelser af en prgve udtaget fra et menneske med
henblik pa at tilvejebringe oplysninger, der bruges til at diagnosticere, forebygge, lindre
eller behandle sygdomme, handicap eller skader.

Europa-Parlamentet har i et bredt funderet brev af 11. maj 2021 til Kommissionens for-
mand lgftet sine bekymringer for, om det er muligt for industrien og medlemsstaterne at
blive klar til IVDR’s generelle anvendelsesdato. Radet (beskaeftigelse, socialpolitik, sund-
hed og forbrugerbeskyttelse) vedtog den 15. juni 2021 radskonklusioner med opfordring
til Kommissionen om at fremsaette forslag til lovgivning, som kan Igse udfordringerne. En
bred vifte af interessenter (industri, bemyndigede organer, sundhedspersoner og blodban-
ker) har desuden presset pa for en Igsning.

Kommissionen henviser i forslaget til, at COVID-19-pandemien har bekrzftet, at der, hen-
set til det essentielle behov for praecise og palidelige COVID-tests, er behov for en solid
lovgivningsramme pa omradet — men at pandemien samtidig har vanskeliggjort arbejdet
med at implementere IVDR. Pandemien har medfgrt et betydeligt ressourcetraek for kom-
petente myndigheder, sundhedsinstitutioner, borgere og erhvervslivet pa grund af det
ggede behov for at sikre, at der er kritisk vigtigt diagnostisk udstyr tilgeengeligt pa marke-
det. | tillaeg hertil har rejserestriktioner og karantaener udfordret arbejdet yderligere.

En vaesentlig udfordring er mangel pa kapacitet hos bemyndigede organer. Industrien esti-

merer, at ca. 8 pct. af IVD-udstyret pa det europaeiske marked i dag skal
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inddrage et bemyndiget organ i kontrollen af udstyret forud for markedsfgring (overens-
stemmelsesvurdering). Efter IVDR vil det dreje sig om 80 pct.

Der er pr. 14. oktober 2021 udpeget seks bemyndigede organer i henhold til IVDR, som
alle er etableret i enten Tyskland, Frankrig eller Nederlandene. Ifglge Kommissionen ma
seerligt SMV’er i andre medlemsstater forventes at opleve udfordringer, da disse som ud-
gangspunkt sgger mod bemyndigede organer i deres hjemland eller region. De bemyndi-
gede organer, som er blevet udpeget, har pa grund af rejserestriktioner vaeret forhindret i
at udfgre on site-inspektioner, hvilket er en forudszetning for at sagsbehandle overens-
stemmelsesvurderinger for de tilknyttede fabrikanter.

Den eksisterende overgangsbestemmelse i artikel 110 i IVDR omfatter fabrikanter, der al-
lerede i dag skal veere tilknyttet et bemyndiget organ.

Kommissionen anfgrer, at der alt i alt er en betydelig risiko for forsyningsproblemer for en
del af det IVD-udstyr, der allerede eksisterer pa det europaeiske marked.

Der vil fortsat veere et patientsikkerhedsmaessigt Igft fra maj 2022, da nyt udstyr og udstyr,
som ikke skal inddrage et bemyndiget organ i processen forud for CE-maerkning og mar-
kedsfgring, skal leve op til de skeerpede krav i IVDR fra den 26. maj 2022.

Forslaget har hjemmel i artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c, i Traktaten om Den Euro-
paeiske Unions Funktionsmade (TEUF) og skal behandles efter den almindelige lovgivnings-
procedure.

3. Formal og indhold

Formalet med forslaget er at tilgodese et hgjt beskyttelsesniveau pa IVD-omradet,
samtidig med at der skal veere udstyr tilgaengeligt pa markedet. Pa den baggrund er
forslagets formal at udvide IVDR’s overgangsordning og indfgre en gradvis udrulning.

Den eksisterende overgangsordning i artikel 110, stk. 2, forl&enges med et ar.

Der foreslas endvidere nye overgangsbestemmelser for andre produktgrupper, jf. den
foreslaede andring af artikel 110, stk. 3. Mere konkret vil IVDR finde anvendelse for
produkter i forskellige risikoklasser fra fglgende datoer:

e 26. maj 2025 for udstyr i hgjeste risikoklasse, klasse D,

e 26. maj 2026 for udstyr i risikoklasse C,

e 26.maj 2027 for udstyr i risikoklasse B og

e 26.maj 2027 for sterilt udstyr i risikoklasse A.

Udstyr, der er bragt pa markedet inden for rammerne af det foresldede stk. 3, vil ifglge
den foresldede bestemmelse i artikel 110, stk. 4, kunne ggres tilgaeengeligt pa markedet
eller ibrugtages i et ar efter de relevante datoer oplistet i stk. 3.

Dele af de nye krav til in house-udstyr i sundhedsvaesenet udskydes ogsa med forslaget.
Kommissionen bemazerker, at in house-udstyr ofte er kritisk, saerligt i forhold til sjeeldne
sygdomme.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Formandskabet har oplyst, at safremt Radet hurtigt kan vedtage Kommissionens forslag
uden forslag til tekstaendringer, sa har Europa-Parlamentet oplyst, at man ikke vil udpege
ordfgrer eller stille @ndringsforslag.
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5. Neerhedsprincippet
Kommissionen har vurderet, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet,
hvilket regeringen er enig i.

6. Geldende dansk ret

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (med senere andringer), der er
implementeret i dansk ret ved lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtggrelse nr. 139 af
15. februar 2016.

Lov om medicinsk udstyr er udmgntet i en reekke bekendtggrelser, herunder bekendtgg-
relse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

7. Konsekvenser

Forslaget indfgrer ikke nye byrder for industrien og forventes saledes ikke at indebaere
negative erhvervspkonomiske konsekvenser. Den forleengede overgangsordning vurderes
positiv for erhvervslivet, da de far laengere tid til at omstille deres produkter til de nye
krav.

Forslaget forventes ikke at have konsekvenser for gaeldende national lovgivning pa anden
vis end at bekendtggrelsen, som implementerer direktivet pa omradet, i en periode
fortsat vil finde anvendelse for produkter omfattet af overgangsbestemmelserne.

Forslaget forventes ikke at medfgrer en forringelse af patientsikkerheden i forhold til det
nuvaerende niveau. Til gengaeld sikrer forslaget, at patientsikkerheden gradvist vil stige,
dette i modsatning til hvis hele forordningen blev udskudt.

Forslaget forventes ikke at indebaere konsekvenser for statsfinanserne eller
samfundsgkonomien.

8. Hgring
Forslaget har ikke vzeret i hgring.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det forventes, at der vil vaere generel opbakning til forslaget.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen stiller sig positiv for Kommissionens forslag.

Regeringen har over sommeren og efteraret 2021 Igbende talt for, at en udvidet
overgangsordning for IVDR ville veere at foretraekke frem for en fuldstaendig udskydelse af
reglerne. En udvidet overgangsordning vil saledes indebaere, at det
patientsikkerhedsmaessige lgft af omradet for medicinsk udstyr ikke udskydes
fuldstaendigt, men gradvist implementeres.

Det er vigtigt for regeringen, at patientsikkerheden ikke forringes i forhold til nuvaerende
niveau, at overgangsbestemmelserne understgtter, at hgjrisikoudstyr Igftes fgrst og at en
overgangsordning bedre kan sikre forsyningen af IVD-udstyr end den fulde anvendelse.

Endeligt er det vigtigt for regeringen, at en overgangsordning ikke far karakter af en

generel udskydelse af hele forordningen ved for lange overgangsperioder, sa der Igbende
sker et gradvist |gft af patientsikkerheden.
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11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er senest forelagt
Folketingets Europaudvalg ved samlenotat af 2. juni 2015 vedrgrende radsmgde

(beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 19. juni 2015.

Forordning (EU) 2017/746 blev den 6. december 2013 forelagt Folketinget Europaudvalg
med forhandlingsoplaeg i forbindelse med radsmgdet den 9. og 10. december 2013.
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