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KORT BEGRUNDELSE 

Den 26. september 2012 vedtog Kommissionen en pakke om innovation inden for sundhed 

bestående af en meddelelse om sikkert, effektivt og innovativt medicinsk udstyr og medicinsk 

udstyr til in vitro-diagnostik til gavn for patienter, forbrugere og sundhedspersoner, et forslag 

til Europa-Parlamentets og Rådets forordning om medicinsk udstyr og et forslag til Europa-

Parlamentets og Rådets forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Disse forslag 

har til formål at ajourføre eksisterende EU-lovgivning i lyset af teknologiske og 

videnskabelige fremskridt og tage fat om de bekymringer, der på det seneste er blevet udtrykt 

over visse aspekter af patientsikkerheden.  

 

Forslaget til forordning om medicinsk udstyr, som erstatter direktiv 90/385/EØS om aktive, 

implantable medicinske anordninger og direktiv 93/42/EØF om medicinske anordninger, har 

til formål at regulere standarderne for kvaliteten, sikkerheden og effektiviteten af udstyr, der 

kan bringes i omsætning i EU.  

 

Det kræves i henhold til den foreslåede lovgivning, at de flere hundrede tusinde forskellige 

typer af medicinsk udstyr, der i øjeblikket findes på markedet i EU, og som spænder fra 

plastre, sprøjter, katetre og udstyr til blodprøvetagning til sofistikerede implantater og 

genoplivningsteknologier, skal være sikre ikke blot for patienter, men også for de 

sundhedspersoner, der anvender eller håndterer dem, og for lægfolk, der kommer i kontakt 

med dem.  

 

Som fastsat i forslagets betragtning 71 er målet for denne forordning at sikre høje standarder 

for kvaliteten og sikkerheden af medicinsk udstyr, hvorved der sikres et højt 

beskyttelsesniveau for patienters, brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed. Termen 

"bruger" defineres i nærværende forslag som "enhver sundhedsperson eller lægmand, der 

bruger et udstyr", og forordningen anerkender, at brugere spiller en væsentlig rolle for ydelsen 

af sikker sundhed til patienter. Medicinsk udstyr anvendes primært på hospitaler af 

sundhedspersoner, men også i andre miljøer, herunder plejehjem beregnet til lange ophold, 

patienters hjem samt fængsler. Disse risici omfatter også sundhedspersonale, der anvender 

produkterne, hjælpepersonale (som f.eks. vaskeri-, rengørings- og renovationspersonale) samt 

patienter og den brede offentlighed. Som sådan bidrager sikkert medicinsk udstyr direkte til 

arbejdsvilkårene og skal sørge for det sikrest mulige arbejdsmiljø.  

 

"Sundhed og sikkerhed" nævnes gennem hele forordningen som et overordnet mål. Med 

henblik herpå omfatter forslaget i bilag I generelle krav til medicinsk udstyrs sikkerhed og 

ydeevne. Under punkt 8 i bilag I fastsættes det udtrykkeligt, at "udstyr og dets 

fremstillingsproces skal udformes på en sådan måde, at infektionsfaren fjernes eller 

begrænses mest muligt for patienter, brugere og eventuelt andre personer". Punkt 11 i samme 

bilag understreger også nødvendigheden af, at udstyr undgår risici for at skade patienter, 

brugere og andre personer. 

 

Forholdet mellem sikkert medicinsk udstyr af høj kvalitet og det overordnede mål om at 

beskytte brugeres, patienters og andre personers sundhed og sikkerhed giver den foreslåede 

forordning mulighed for at skabe synergier med gældende EU-lovgivning om sundhed på 

arbejdspladsen. Forordningen bør derfor inkludere eksplicitte henvisninger til lovgivning, der 
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fastsætter et højt sikkerhedsniveau for brugere og patienter i sundhedsmiljøer, og tage hensyn 

til karakteristika vedrørende konstruktionen og ydeevnen i forbindelse med medicinsk udstyr, 

der er nævnt i relevante EU-direktiver om sundhed på arbejdspladsen. Dette er helt sikkert 

tilfældet med direktiv 2010/32/EU om forebyggelse af stikskader i sygehus- og 

sundhedssektoren, som har til formål at fremme sikkerhed på arbejdspladsen som følge af en 

rammeaftale mellem arbejdsmarkedets parter på EU-plan, der anerkender behovet for at 

tilvejebringe medicinsk udstyr med indbyggede sikkerhedsbeskyttelsesmekanismer med 

henblik på at begrænse risikoen for skader og infektioner forårsaget af spidse eller skarpe 

instrumenter. Derfor er det helt logisk for sådan en bestemmelse at blive anerkendt i de 

generelle krav til sikkerhed og ydeevne i forordningen om medicinsk udstyr. 

 

Det er ikke kun det personale, der arbejder i forreste front, såsom sygeplejersker og læger, der 

er udsat for risiko, men også plejepersonale i ambulatoriske og alternative sundhedsmiljøer, 

laboratoriepersonale og hjælpepersonale som bl.a. rengørings-, vaskeri- og fængselspersonale.  

 

Sundhedsinstitutioner skal sikre, at deres ansatte får den nødvendige uddannelse i korrekt 

brug af medicinsk udstyr, værktøjer og praksis, der bidrager til at begrænse kanylestikskader, 

overførsel af sundhedsrelaterede infektioner og andre skadevirkninger, for at sikre, at ny 

medicinsk teknologi og operationsteknikker anvendes korrekt. 

 

Alt sundhedspersonale bør også sikres hensigtsmæssig beskyttelse ved hjælp af vaccination, 

postekspositionsprofylakse, rutinemæssig screening, udlevering af personligt 

beskyttelsesudstyr og anvendelse af medicinsk teknologi, der nedsætter eksponeringen for 

infektioner, der overføres gennem blod.  

 

Forslagene i dette udkast til udtalelse tager hensyn til det tidligere arbejde udført i Udvalget 

om Beskæftigelse og Sociale Anliggender og dets vedtagne beslutninger, der skal sikre 

beskyttelsen af arbejdstagere i sundhedsmiljøet, navnlig: 

 

• Europa-Parlamentets beslutning om midtvejsevalueringen af den europæiske strategi 

for sundhed og sikkerhed på arbejdspladsen 2007-2012, der blev vedtaget den 15. december 

2011 

 

• Europa-Parlamentets beslutning om forslag til Rådets direktiv om gennemførelse af 

rammeaftalen indgået af HOSPEEM og EPSU om forebyggelse af stikskader i sygehus- og 

sundhedssektoren, der blev vedtaget den 11. februar 2010 

 

• Europa-Parlamentets beslutning om en fællesskabsstrategi for sundhed og sikkerhed 

på arbejdspladsen 2007-2012, der blev vedtaget den 15. januar 2008  

 

• Europa-Parlamentets beslutning med henstillinger til Kommissionen om beskyttelse af 

sundhedspersonale i EU mod infektioner, der overføres gennem blod ved stik af kanyler 

(2006/2015(INI)). 

 

ÆNDRINGSFORSLAG 
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Udvalget om Beskæftigelse og Sociale Anliggender opfordrer Udvalget om Miljø, 

Folkesundhed og Fødevaresikkerhed, som er korresponderende udvalg, til at optage følgende 

ændringsforslag i sin betænkning: 

 

 

 

Ændringsforslag  1 

Forslag til forordning 

Betragtning 2 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(2) Denne forordning har til formål at sikre 

et velfungerende indre marked hvad angår 

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik 

med udgangspunkt i et højt 

sundhedsbeskyttelsesniveau. Denne 

forordning fastsætter samtidig høje 

standarder for medicinsk udstyrs kvalitet 

og sikkerhed for at imødegå fælles 

sikkerhedsudfordringer med hensyn til 

disse produkter. Begge mål forfølges 

samtidig og hænger uløseligt sammen, og 

det ene er ikke sekundært i forhold til det 

andet. For så vidt angår artikel 114 i 

traktaten om Den Europæiske Unions 

funktionsmåde harmoniserer denne 

forordning bestemmelserne om omsætning 

og ibrugtagning af medicinsk udstyr til in 

vitro-diagnostik og tilbehør dertil på EU-

markedet, som således kan være omfattet 

af princippet om fri bevægelighed for 

varer. For så vids angår artikel 168, stk. 4, 

litra c), i traktaten om Den Europæiske 

Unions funktionsmåde, fastsætter denne 

forordning høje standarder for sådant 

udstyrs kvalitet og sikkerhed bl.a. ved at 

sikre, at oplysninger, der er genereret ved 

undersøgelser af klinisk ydeevne, er 

pålidelige og robuste, og at deltagernes 

sikkerhed i en undersøgelse af klinisk 

ydeevne er beskyttet. 

(2) Denne forordning har til formål at sikre 

et velfungerende indre marked hvad angår 

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik 

med udgangspunkt i et højt 

sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter, 

brugere og teknikere. Denne forordning 

fastsætter samtidig høje standarder for 

medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed for 

at imødegå fælles sikkerhedsudfordringer 

med hensyn til disse produkter. Begge mål 

forfølges samtidig og hænger uløseligt 

sammen, og det ene er ikke sekundært i 

forhold til det andet. For så vidt angår 

artikel 114 i traktaten om Den Europæiske 

Unions funktionsmåde harmoniserer denne 

forordning bestemmelserne om omsætning 

og ibrugtagning af medicinsk udstyr til in 

vitro-diagnostik og tilbehør dertil på EU-

markedet, som således kan være omfattet 

af princippet om fri bevægelighed for 

varer. For så vids angår artikel 168, stk. 4, 

litra c), i traktaten om Den Europæiske 

Unions funktionsmåde, fastsætter denne 

forordning høje standarder for sådant 

udstyrs kvalitet og sikkerhed bl.a. ved at 

sikre, at oplysninger, der er genereret ved 

undersøgelser af klinisk ydeevne, er 

pålidelige og robuste, og at deltagernes 

sikkerhed i en undersøgelse af klinisk 

ydeevne er beskyttet. 
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Ændringsforslag  2 

Forslag til forordning 

Betragtning 3 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(3) Centrale elementer i den eksisterende 

lovgivningsmæssige tilgang, f.eks. 

overvågning af bemyndigede organer, 

risikoklassificering, 

overensstemmelsesvurderingsprocedurer, 

kliniske afprøvninger og klinisk 

dokumentation, overvågning og 

markedstilsyn, bør styrkes betydeligt, mens 

der bør indføres bestemmelser, der sikrer 

gennemsigtighed og sporbarhed 

vedrørende udstyr til in vitro-diagnostik, 

for at forbedre sundheden og sikkerheden. 

(3) Centrale elementer i den eksisterende 

lovgivningsmæssige tilgang, f.eks. 

overvågning af bemyndigede organer, 

risikoklassificering, 

overensstemmelsesvurderingsprocedurer, 

kliniske afprøvninger og klinisk 

dokumentation, overvågning og 

markedstilsyn, bør styrkes betydeligt, mens 

der bør indføres bestemmelser, der sikrer 

gennemsigtighed og sporbarhed 

vedrørende udstyr til in vitro-diagnostik, 

for at forbedre sundheden og sikkerheden 

for sundhedspersoner, patienter, brugere 

og teknikere, bl.a. i bortskaffelseskæden 

for affald. 

 

 

Ændringsforslag  3 

Forslag til forordning 

Betragtning 13 a (ny) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 (13a) Med henblik på at sikre en 

tilstrækkelig beskyttelse af personer, der 

arbejder i nærheden af en MRI-scanner i 

drift, henvises der til Europa-

Parlamentets og Rådets direktiv 

2013/35/EU af 26. juni 2013 om 

minimumsforskrifter for sikkerhed og 

sundhed i forbindelse med 

arbejdstagernes eksponering for risici på 

grund af fysiske agenser (kunstig optisk 

stråling) (20. særdirektiv i henhold til 

artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/EØF)1. 

 ______________ 

 1EUT L ...,..., s. ... (endnu ikke 

offentliggjort i EUT). 
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Ændringsforslag  4 

Forslag til forordning 

Betragtning 27 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(27) Muligheden for at spore medicinsk 

udstyr til in vitro-diagnostik ved hjælp af et 

system for unik udstyrsidentifikation (UDI) 

baseret på internationale retningslinjer bør i 

væsentlig grad øge effektiviteten af 

udstyrets sikkerhed, efter at det er bragt i 

omsætning, som følge af forbedret 

indberetning af forhold, målrettede 

sikkerhedsrelaterede korrigerende 

handlinger og bedre overvågning fra de 

kompetente myndigheders side. Det bør 

også være med til at mindske lægefejl og 

til at bekæmpe forfalsket udstyr. 

Anvendelsen af UDI-systemet bør også 

forbedre hospitalernes indkøbspolitik og 

lagerstyring. 

(27) Muligheden for at spore medicinsk 

udstyr til in vitro-diagnostik ved hjælp af et 

system for unik udstyrsidentifikation (UDI) 

baseret på internationale retningslinjer bør i 

væsentlig grad øge effektiviteten af 

udstyrets sikkerhed, efter at det er bragt i 

omsætning, som følge af forbedret 

indberetning af forhold, målrettede 

sikkerhedsrelaterede korrigerende 

handlinger og bedre overvågning fra de 

kompetente myndigheders side. Det bør 

også være med til at mindske lægefejl og 

til at bekæmpe forfalsket udstyr. 

Anvendelsen af UDI-systemet bør også 

forbedre hospitalernes indkøbs- og 

affaldsbortskaffelsespolitik samt deres 
lagerstyring. 

 

 

Ændringsforslag  5 

Forslag til forordning 

Betragtning 28 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(28) Det er nødvendigt med 

gennemsigtighed og bedre information for 

at myndiggøre patienter og 

sundhedspersoner og sætte dem i stand til 

at træffe informerede beslutninger og for at 

skabe et solidt grundlag for 

lovgivningsmæssige beslutninger og 

opbygge tilliden til lovgivningssystemet. 

(28) Det er nødvendigt med 

gennemsigtighed og bedre information for 

at myndiggøre patienter og 

sundhedspersoner samt alle andre berørte 

personer og sætte dem i stand til at træffe 

informerede beslutninger og for at skabe et 

solidt grundlag for lovgivningsmæssige 

beslutninger og opbygge tilliden til 

lovgivningssystemet. 
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Ændringsforslag  6 

Forslag til forordning 

Betragtning 29 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(29) Et nøgleaspekt er etableringen af en 

central database, der bør integrere 

forskellige elektroniske systemer, med UDI 

som en integreret del, og som skal 

indsamle og behandle oplysninger om 

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik på 

markedet og om de relevante 

erhvervsdrivende, attester, interventionelle 

undersøgelser af klinisk ydeevne og andre 

undersøgelser af klinisk ydeevne, der 

omfatter risici for de personer, der er 

genstand for undersøgelserne, overvågning 

og markedstilsyn. Formålet med databasen 

er at øge den samlede gennemsigtighed, 

strømline og lette informationsstrømmen 

mellem erhvervsdrivende, bemyndigede 

organer eller sponsorer og medlemsstaterne 

samt mellem medlemsstaterne indbyrdes 

og mellem disse og Kommissionen for at 

undgå krav om gentagne indberetninger og 

fremme koordineringen mellem 

medlemsstaterne. I det indre marked kan 

dette kun sikres effektivt på EU-plan, og 

Kommissionen bør derfor videreudvikle og 

forvalte den europæiske database for 

medicinsk udstyr (Eudamed) gennem 

videreudvikling af den database, som er 

oprettet ved Kommissionens afgørelse 

2010/227/EU af 19. april 2010 om den 

europæiske database for medicinsk udstyr. 

(29) Et nøgleaspekt er etableringen af en 

central database, der bør integrere 

forskellige elektroniske systemer, med UDI 

som en integreret del, og som skal 

indsamle og behandle oplysninger om 

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik på 

markedet og om de relevante 

erhvervsdrivende, attester, interventionelle 

undersøgelser af klinisk ydeevne og andre 

undersøgelser af klinisk ydeevne, der 

omfatter risici for de personer, der er 

genstand for undersøgelserne, overvågning 

og markedstilsyn. Formålet med databasen 

er at øge den samlede gennemsigtighed, 

strømline og lette informationsstrømmen 

mellem erhvervsdrivende, bemyndigede 

organer eller sponsorer og medlemsstaterne 

samt mellem medlemsstaterne indbyrdes 

og mellem disse og Kommissionen for at 

undgå krav om gentagne indberetninger og 

fremme koordineringen mellem 

medlemsstaterne. Databasen vil også gøre 

det lettere at spore medicinsk udstyr, der 

doneres eller eksporteres til tredjelande. I 

det indre marked kan dette kun sikres 

effektivt på EU-plan, og Kommissionen 

bør derfor videreudvikle og forvalte den 

europæiske database for medicinsk udstyr 

(Eudamed) gennem videreudvikling af den 

database, som er oprettet ved 

Kommissionens afgørelse 2010/227/EU af 

19. april 2010 om den europæiske database 

for medicinsk udstyr. 

 

 

Ændringsforslag  7 

Forslag til forordning 

Betragtning 48 
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Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(48) For bedre at beskytte forbrugernes 

sundhed og sikkerhed i forbindelse med 

udstyr på markedet bør 

overvågningssystemet for medicinsk udstyr 

til in vitro-diagnostik gøres mere effektivt 

ved at oprette en central portal på EU-plan 

for indberetning af alvorlige forhold og 

sikkerhedsrelaterede korrigerende 

handlinger. 

(48) For bedre at beskytte forbrugernes 

sundhed og sikkerhed i forbindelse med 

udstyr på markedet bør 

overvågningssystemet for medicinsk udstyr 

til in vitro-diagnostik gøres mere effektivt 

ved at oprette en central portal på EU-plan 

for indberetning af alvorlige forhold og 

sikkerhedsrelaterede korrigerende 

handlinger i og uden for Unionen. 

 

Ændringsforslag  8 

Forslag til forordning 

Betragtning 49 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(49) Sundhedspersoner og patienter bør 

gives mulighed for at indberette formodede 

alvorlige forhold på nationalt plan ved 

hjælp af harmoniserede formater. De 

nationale kompetente myndigheder bør 

underrette fabrikanterne og dele 

oplysningerne med kompetente 

myndigheder i andre medlemsstater, når de 

bekræfter, at der er indtruffet et alvorligt 

forhold, for at minimere risikoen for en 

gentagelse af disse forhold. 

(49) Sundhedspersoner og patienter bør 

gives mulighed for at indberette formodede 

alvorlige forhold, der påvirker 

sikkerheden for patienter, 

sundhedspersoner eller andre personer, 
på nationalt plan ved hjælp af 

harmoniserede formater. De nationale 

kompetente myndigheder bør underrette 

fabrikanterne og dele oplysningerne med 

kompetente myndigheder i andre 

medlemsstater, når de bekræfter, at der er 

indtruffet et alvorligt forhold, for at 

minimere risikoen for en gentagelse af 

disse forhold. 

 

 

Ændringsforslag  9 

Forslag til forordning 

Artikel 2 – stk. 1 – afsnit 1 – nr. 55 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(55) "vigtig produktinformation": 

meddelelse udsendt af fabrikanten til 

brugere eller kunder i forbindelse med en 

(55) "vigtig produktinformation": 

meddelelse udsendt af fabrikanten til 

brugere, affaldsteknikere eller kunder i 
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sikkerhedsrelateret korrigerende handling forbindelse med en sikkerhedsrelateret 

korrigerende handling 

 

Ændringsforslag  10 

Forslag til forordning 

Artikel 39 – stk. 4 – indledning 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

4. På baggrund af den tekniske udvikling 

og de oplysninger, som bliver tilgængelige 

i forbindelse med overvågnings- og 

markedstilsynsaktiviteterne, jf. artikel 59-

73, tillægges Kommissionen beføjelser til 

at vedtage delegerede retsakter i 

overensstemmelse med artikel 85 med 

hensyn til følgende: 

4. På baggrund af den tekniske udvikling 

og de oplysninger, som bliver tilgængelige 

i forbindelse med overvågnings- og 

markedstilsynsaktiviteterne, jf. artikel 59-

73, tillægges Kommissionen efter høring 

af de relevante interessenter, herunder 

organisationer, der repræsenterer 

sundhedspersoner, og 

producentsammenslutninger beføjelser til 

at vedtage delegerede retsakter i 

overensstemmelse med artikel 85 med 

hensyn til følgende: 

 

 

Ændringsforslag  11 

Forslag til forordning 

Artikel 42 – stk. 6 a (nyt) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 6a. Under hele kontrolproceduren tages 

der hensyn til synspunkter fra relevante 

interessenter, herunder 

patientorganisationer og organisationer, 

der repræsenterer sundhedspersoner, 

samt producentsammenslutninger. 

 

Ændringsforslag  12 

Forslag til forordning 

Artikel 49 – stk. 6 – afsnit 2 a (nyt) 
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Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 Der foretages en etisk gennemgang. 

Kommissionen letter koordinationen 

mellem interessenter og delingen af bedste 

praksis samt udviklingen af 

kvalitetsstandarder for etisk gennemgang 

i hele Unionen. 

 

Ændringsforslag  13 

Forslag til forordning 

Artikel 59 – stk. 3 – afsnit 2 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 Medlemsstaterne skal indbyrdes 

koordinere udviklingen af standardiserede 

webbaserede strukturerede formularer til 

sundhedspersoners, brugeres og patienters 

indberetning af alvorlige forhold. 

Medlemsstaterne skal indbyrdes koordinere 

udviklingen af standardiserede 

webbaserede strukturerede formularer til 

sundhedspersoners, brugeres og patienters 

indberetning af alvorlige forhold. 

Medlemsstaterne bevarer dog andre 

formater til indberetning af formodede 

alvorlige forhold til nationale kompetente 

myndigheder. 

 

Ændringsforslag  14 

Forslag til forordning 

Artikel 61 – stk. 1 – afsnit 1 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

1. Medlemsstaterne træffer de nødvendige 

foranstaltninger til sikring af, at alle 

oplysninger om et alvorligt forhold, der er 

indtruffet på deres område, eller en 

sikkerhedsrelateret korrigerende handling, 

der er foretaget eller skal foretages på deres 

område, og som kommer til deres kendskab 

i overensstemmelse med artikel 59, på 

nationalt plan evalueres centralt af deres 

kompetente myndighed, om muligt 

sammen med fabrikanten. 

1. Medlemsstaterne træffer de nødvendige 

foranstaltninger til sikring af, at alle 

oplysninger om et alvorligt forhold, der er 

indtruffet på deres område, eller en 

sikkerhedsrelateret korrigerende handling, 

der er foretaget eller skal foretages på deres 

område, og som kommer til deres kendskab 

i overensstemmelse med artikel 59, på 

nationalt plan evalueres centralt af deres 

kompetente myndighed, om muligt 

sammen med fabrikanten. Den kompetente 

myndighed tager hensyn til synspunkter 
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fra alle relevante interessenter, herunder 

patientorganisationer og organisationer, 

der repræsenterer sundhedspersoner, 

samt producentsammenslutninger. 

 

Ændringsforslag  15 

Forslag til forordning 

Bilag 1 – del III – punkt 17 – punkt 17.3 – punkt 17.3.2 – litra i a (nyt) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 (ia) Brugsanvisningen skal være 

letforståelig for lægfolk og revideres af 

repræsentanter for relevante 

interessenter, herunder 

patientorganisationer og organisationer, 

der repræsenterer sundhedspersoner, 

samt producentorganisationer. 
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