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KORT BEGRUNDELSE

Den 26. september 2012 vedtog Kommissionen en pakke om innovation inden for sundhed
bestaende 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 Radets forordning om medicinsk udstyr og et forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Disse forslag
har til formal at ajourfare eksisterende EU-lovgivning i lyset af teknologiske og
videnskabelige fremskridt og tage fat om de bekymringer, der pa det seneste er blevet udtrykt
over visse aspekter af patientsikkerheden.

Forslaget til forordning om medicinsk udstyr, som erstatter direktiv 90/385/E@S om aktive,
implantable medicinske anordninger og direktiv 93/42/E@F om medicinske anordninger, har
til formal at regulere standarderne for kvaliteten, sikkerheden og effektiviteten af udstyr, der
kan bringes i omsetning i EU.

Det kraeves i henhold til den foreslaede lovgivning, at de flere hundrede tusinde forskellige
typer af medicinsk udstyr, der i gjeblikket findes pa markedet i EU, og som spaender fra
plastre, sprajter, katetre og udstyr til blodprevetagning til sofistikerede implantater og
genoplivningsteknologier, skal vare sikre ikke blot for patienter, men ogsa for de
sundhedspersoner, der anvender eller handterer dem, og for leegfolk, der kommer i kontakt
med dem.

Som fastsat i forslagets betragtning 71 er malet for denne forordning at sikre hgje standarder
for kvaliteten og sikkerheden af medicinsk udstyr, hvorved der sikres et hgjt
beskyttelsesniveau for patienters, brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed. Termen
"bruger” defineres i naervaerende forslag som "enhver sundhedsperson eller legmand, der
bruger et udstyr", og forordningen anerkender, at brugere spiller en vaesentlig rolle for ydelsen
af sikker sundhed til patienter. Medicinsk udstyr anvendes primzrt pa hospitaler af
sundhedspersoner, men ogsa i andre miljger, herunder plejehjem beregnet til lange ophold,
patienters hjem samt feengsler. Disse risici omfatter ogsa sundhedspersonale, der anvender
produkterne, hjelpepersonale (som f.eks. vaskeri-, renggrings- og renovationspersonale) samt
patienter og den brede offentlighed. Som sadan bidrager sikkert medicinsk udstyr direkte til
arbejdsvilkarene og skal sgrge for det sikrest mulige arbejdsmiljg.

"Sundhed og sikkerhed" naevnes gennem hele forordningen som et overordnet mal. Med
henblik herpa omfatter forslaget i bilag I generelle krav til medicinsk udstyrs sikkerhed og
ydeevne. Under punkt 8 i bilag | fastsettes det udtrykkeligt, at "udstyr og dets
fremstillingsproces skal udformes pa en sadan made, at infektionsfaren fjernes eller
begraenses mest muligt for patienter, brugere og eventuelt andre personer”. Punkt 11 i samme
bilag understreger ogsa ngdvendigheden af, at udstyr undgar risici for at skade patienter,
brugere og andre personer.

Forholdet mellem sikkert medicinsk udstyr af hgj kvalitet og det overordnede mal om at
beskytte brugeres, patienters og andre personers sundhed og sikkerhed giver den foreslaede

forordning mulighed for at skabe synergier med gaeldende EU-lovgivning om sundhed pa
arbejdspladsen. Forordningen bgr derfor inkludere eksplicitte henvisninger til lovgivning, der
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fastseetter et hgjt sikkerhedsniveau for brugere og patienter i sundhedsmiljger, og tage hensyn
til karakteristika vedrarende konstruktionen og ydeevnen i forbindelse med medicinsk udstyr,
der er navnt i relevante EU-direktiver om sundhed pa arbejdspladsen. Dette er helt sikkert
tilfeeldet med direktiv 2010/32/EU om forebyggelse af stikskader i sygehus- og
sundhedssektoren, som har til formal at fremme sikkerhed pa arbejdspladsen som fglge af en
rammeaftale mellem arbejdsmarkedets parter pa EU-plan, der anerkender behovet for at
tilvejebringe medicinsk udstyr med indbyggede sikkerhedsbeskyttelsesmekanismer med
henblik pa at begreaense risikoen for skader og infektioner forarsaget af spidse eller skarpe
instrumenter. Derfor er det helt logisk for sadan 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, sasom sygeplejersker og laeger, der
er udsat for risiko, men ogsa plejepersonale i ambulatoriske og alternative sundhedsmiljger,
laboratoriepersonale og hjelpepersonale som bl.a. renggrings-, vaskeri- og feengselspersonale.

Sundhedsinstitutioner skal sikre, at deres ansatte far den ngdvendige uddannelse i korrekt
brug af medicinsk udstyr, vaerktagjer og praksis, der bidrager til at begraense kanylestikskader,
overfarsel af sundhedsrelaterede infektioner og andre skadevirkninger, for at sikre, at ny
medicinsk teknologi og operationsteknikker anvendes korrekt.

Alt sundhedspersonale bar ogsa sikres hensigtsmaessig beskyttelse ved hjalp af vaccination,
postekspositionsprofylakse, rutinemaessig screening, udlevering af personligt
beskyttelsesudstyr og anvendelse af medicinsk teknologi, der nedsatter eksponeringen for
infektioner, der overfgres gennem blod.

Forslagene i dette udkast til udtalelse tager hensyn til det tidligere arbejde udfart i Udvalget
om Beskeftigelse og Sociale Anliggender og dets vedtagne beslutninger, der skal sikre
beskyttelsen af arbejdstagere i sundhedsmiljget, navnlig:

. Europa-Parlamentets beslutning om midtvejsevalueringen af den europeiske strategi
for sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen 2007-2012, der blev vedtaget den 15. december
2011

. Europa-Parlamentets beslutning om forslag til Radets direktiv om gennemfarelse af
rammeaftalen indgaet af HOSPEEM og EPSU om forebyggelse af stikskader i sygehus- og
sundhedssektoren, der blev vedtaget den 11. februar 2010

. Europa-Parlamentets beslutning om en fellesskabsstrategi for sundhed og sikkerhed
pa 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 overfgres gennem blod ved stik af kanyler
(2006/2015(IN1)).

ANDRINGSFORSLAG
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Udvalget om Beskeftigelse og Sociale Anliggender opfordrer Udvalget om Miljg,
Folkesundhed og Fadevaresikkerhed, som er korresponderende udvalg, til at optage falgende

endringsforslag i sin beteenkning:

Andringsforslag 1

Forslag til forordning
Betragtning 2

Kommissionens forslag

(2) Denne forordning har til formal at sikre
et velfungerende indre marked hvad angar
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
med udgangspunkt i et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Denne
forordning fastsatter samtidig hgje
standarder for medicinsk udstyrs kvalitet
og sikkerhed for at imgdega falles
sikkerhedsudfordringer med hensyn til
disse produkter. Begge mal forfalges
samtidig og haenger ulgseligt sammen, og
det ene er ikke sekundeert i forhold til det
andet. For s vidt angar artikel 114 i
traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade harmoniserer denne
forordning bestemmelserne om omsetning
og ibrugtagning af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og tilbehgr dertil pa EU-
markedet, som saledes kan veere omfattet
af princippet om fri bevaegelighed for
varer. For sa vids angar artikel 168, stk. 4,
litra c), i traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsmade, fastsetter denne
forordning hgje standarder for sadant
udstyrs kvalitet og sikkerhed bl.a. ved at
sikre, at oplysninger, der er genereret ved
undersggelser af klinisk ydeevne, er
palidelige og robuste, og at deltagernes
sikkerhed i en undersggelse af klinisk
ydeevne er beskyttet.
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Andringsforslag

(2) Denne forordning har til formal at sikre
et velfungerende indre marked hvad angar
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
med udgangspunkt i et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter,
brugere og teknikere. Denne forordning
fastsaetter samtidig hgje standarder for
medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed for
at imgdega falles sikkerhedsudfordringer
med hensyn til disse produkter. Begge mal
forfalges samtidig og haenger ulgseligt
sammen, og det ene er ikke sekundaert i
forhold til det andet. For sa vidt angar
artikel 114 i traktaten om Den Europziske
Unions funktionsmade harmoniserer denne
forordning bestemmelserne om omsatning
og ibrugtagning af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og tilbehgar dertil pa EU-
markedet, som saledes kan veere omfattet
af princippet om fri beveaegelighed for
varer. For sa vids angar artikel 168, stk. 4,
litra c), i traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsmade, fastsetter denne
forordning hgije standarder for sadant
udstyrs kvalitet og sikkerhed bl.a. ved at
sikre, at oplysninger, der er genereret ved
undersggelser af klinisk ydeevne, er
palidelige og robuste, og at deltagernes
sikkerhed i en undersggelse af klinisk
ydeevne er beskyttet.
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AEndringsforslag 2

Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

(3) Centrale elementer i den eksisterende
lovgivningsmaessige tilgang, f.eks.
overvagning af bemyndigede organer,
risikoklassificering,
overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
kliniske afpravninger og klinisk
dokumentation, overvagning og
markedstilsyn, ber styrkes betydeligt, mens
der bgr indferes bestemmelser, der sikrer
gennemsigtighed og sporbarhed
vedrgrende udstyr til in vitro-diagnostik,
for at forbedre sundheden og sikkerheden.

AEndringsforslag 3

Forslag til forordning
Betragtning 13 a (ny)

Kommissionens forslag
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6/13

Andringsforslag

(3) Centrale elementer i den eksisterende
lovgivningsmaessige tilgang, f.eks.
overvagning af bemyndigede organer,
risikoklassificering,
overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
Kliniske afprevninger og klinisk
dokumentation, overvagning og
markedstilsyn, ber styrkes betydeligt, mens
der bar indfares bestemmelser, der sikrer
gennemsigtighed og sporbarhed
vedrgrende udstyr til in vitro-diagnostik,
for at forbedre sundheden og sikkerheden
for sundhedspersoner, patienter, brugere
og teknikere, bl.a. i bortskaffelseskaeden
for affald.

Andringsforslag

(13a) Med henblik pa at sikre en
tilstreekkelig beskyttelse af personer, der
arbejder i nerheden af en MRI-scanner i
drift, henvises der til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv
2013/35/EU af 26. juni 2013 om
minimumsforskrifter for sikkerhed og
sundhed i forbindelse med
arbejdstagernes eksponering for risici pa
grund af fysiske agenser (kunstig optisk
straling) (20. seerdirektiv i henhold til
artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/E@F)*.

IEUTL ...,..., S. ... (endnu ikke
offentliggjort i EUT).
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Andringsforslag 4

Forslag til forordning
Betragtning 27

Kommissionens forslag

(27) Muligheden for at spore medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik ved hjelp af et
system for unik udstyrsidentifikation (UDI)
baseret pa internationale retningslinjer ber i
vaesentlig grad gge effektiviteten af
udstyrets sikkerhed, efter at det er bragt i
omsetning, som folge af forbedret
indberetning af forhold, malrettede
sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger og bedre overvagning fra de
kompetente myndigheders side. Det bgr
ogsa vaere med til at mindske leegefejl og
til at bekeempe forfalsket udstyr.
Anvendelsen af UDI-systemet bar ogsa
forbedre hospitalernes indkgbspolitik og
lagerstyring.

Andringsforslag 5

Forslag til forordning
Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28) Det er ngdvendigt med
gennemsigtighed og bedre information for
at myndiggere patienter og
sundhedspersoner og seette dem i stand til
at treeffe informerede beslutninger og for at
skabe et solidt grundlag for
lovgivningsmaessige beslutninger og
opbygge tilliden til lovgivningssystemet.
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Andringsforslag

(27) Muligheden for at spore medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik ved hjelp af et
system for unik udstyrsidentifikation (UDI)
baseret pa internationale retningslinjer ber i
veesentlig grad gge effektiviteten af
udstyrets sikkerhed, efter at det er bragt i
omsetning, som falge af forbedret
indberetning af forhold, malrettede
sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger og bedre overvagning fra de
kompetente myndigheders side. Det bar
ogsa vaere med til at mindske laegefejl og
til at bekeempe forfalsket udstyr.
Anvendelsen af UDI-systemet bgr ogsa
forbedre hospitalernes indkabs- og
affaldsbortskaffelsespolitik samt deres
lagerstyring.

Andringsforslag

(28) Det er ngdvendigt med
gennemsigtighed og bedre information for
at myndiggere patienter og
sundhedspersoner samt alle andre bergrte
personer og seette dem i stand til at treeffe
informerede beslutninger og for at skabe et
solidt grundlag for lovgivningsmaessige
beslutninger og opbygge tilliden til
lovgivningssystemet.
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Andringsforslag 6

Forslag til forordning
Betragtning 29

Kommissionens forslag

(29) Et nagleaspekt er etableringen af en
central database, der bar integrere
forskellige elektroniske systemer, med UDI
som en integreret del, og som skal
indsamle og behandle oplysninger om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik pa
markedet og om de relevante
erhvervsdrivende, attester, interventionelle
undersggelser af klinisk ydeevne og andre
undersggelser af klinisk ydeevne, der
omfatter risici for de personer, der er
genstand for undersggelserne, overvagning
og markedstilsyn. Formalet med databasen
er at gge den samlede gennemsigtighed,
stramline og lette informationsstrgmmen
mellem erhvervsdrivende, bemyndigede
organer eller sponsorer og medlemsstaterne
samt mellem medlemsstaterne indbyrdes
og mellem disse og Kommissionen for at
undga krav om gentagne indberetninger og
fremme koordineringen mellem
medlemsstaterne. | det indre marked kan
dette kun sikres effektivt pa EU-plan, og
Kommissionen bgr derfor videreudvikle og
forvalte den europaiske database for
medicinsk udstyr (Eudamed) gennem
videreudvikling af den database, som er
oprettet ved Kommissionens afgarelse
2010/227/EU af 19. april 2010 om den
europaeiske database for medicinsk udstyr.

AEndringsforslag 7

Forslag til forordning
Betragtning 48
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Andringsforslag

(29) Et nagleaspekt er etableringen af en
central database, der bar integrere
forskellige elektroniske systemer, med UDI
som en integreret del, og som skal
indsamle og behandle oplysninger om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik pa
markedet og om de relevante
erhvervsdrivende, attester, interventionelle
undersggelser af klinisk ydeevne og andre
undersggelser af klinisk ydeevne, der
omfatter risici for de personer, der er
genstand for undersggelserne, overvagning
og markedstilsyn. Formalet med databasen
er at gge den samlede gennemsigtighed,
stramline og lette informationsstrgmmen
mellem erhvervsdrivende, bemyndigede
organer eller sponsorer og medlemsstaterne
samt mellem medlemsstaterne indbyrdes
og mellem disse og Kommissionen for at
undga krav om gentagne indberetninger og
fremme koordineringen mellem
medlemsstaterne. Databasen vil ogsa gare
det lettere at spore medicinsk udstyr, der
doneres eller eksporteres til tredjelande. |
det indre marked kan dette kun sikres
effektivt pa EU-plan, og Kommissionen
bar derfor videreudvikle og forvalte den
europaiske database for medicinsk udstyr
(Eudamed) gennem videreudvikling af den
database, som er oprettet ved
Kommissionens afgarelse 2010/227/EU af
19. april 2010 om den europzaiske database
for medicinsk udstyr.
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Kommissionens forslag

(48) For bedre at beskytte forbrugernes
sundhed og sikkerhed i forbindelse med
udstyr pa markedet bar
overvagningssystemet for medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik gares mere effektivt
ved at oprette en central portal pa EU-plan
for indberetning af alvorlige forhold og
sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger.

AEndringsforslag 8

Forslag til forordning
Betragtning 49

Kommissionens forslag

(49) Sundhedspersoner og patienter bgr
gives mulighed for at indberette formodede
alvorlige forhold pa nationalt plan ved
hjeelp af harmoniserede formater. De
nationale kompetente myndigheder bar
underrette fabrikanterne og dele
oplysningerne med kompetente
myndigheder i andre medlemsstater, nar de
bekraefter, at der er indtruffet et alvorligt
forhold, for at minimere risikoen for en
gentagelse af disse forhold.

Andringsforslag 9

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —afsnit 1 — nr. 55

Kommissionens forslag
(55) "vigtig produktinformation™:

meddelelse udsendt af fabrikanten til
brugere eller kunder i forbindelse med en
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Andringsforslag

(48) For bedre at beskytte forbrugernes
sundhed og sikkerhed i forbindelse med
udstyr pa markedet bar
overvagningssystemet for medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik geres mere effektivt
ved at oprette en central portal pa EU-plan
for indberetning af alvorlige forhold og
sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger i og uden for Unionen.

Andringsforslag

(49) Sundhedspersoner og patienter bgr
gives mulighed for at indberette formodede
alvorlige forhold, der pavirker
sikkerheden for patienter,
sundhedspersoner eller andre personer,
pa nationalt plan ved hjeelp af
harmoniserede formater. De nationale
kompetente myndigheder bgr underrette
fabrikanterne og dele oplysningerne med
kompetente myndigheder i andre
medlemsstater, nar de bekrefter, at der er
indtruffet et alvorligt forhold, for at
minimere risikoen for en gentagelse af
disse forhold.

Andringsforslag

(55) "vigtig produktinformation™:
meddelelse udsendt af fabrikanten til
brugere, affaldsteknikere eller kunder i
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sikkerhedsrelateret korrigerende handling

Andringsforslag 10

Forslag til forordning
Artikel 39 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag

4. P& baggrund af den tekniske udvikling
og de oplysninger, som bliver tilgeengelige
i forbindelse med overvagnings- og
markedstilsynsaktiviteterne, jf. artikel 59-
73, tillegges Kommissionen befgjelser til
at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 85 med
hensyn til fglgende:

Andringsforslag 11

Forslag til forordning
Artikel 42 — stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 12

Forslag til forordning
Artikel 49 — stk. 6 — afsnit 2 a (nyt)

PE506.246v03-00

forbindelse med en sikkerhedsrelateret
korrigerende handling

Andringsforslag

4. Pa baggrund af den tekniske udvikling
og de oplysninger, som bliver tilgengelige
i forbindelse med overvagnings- og
markedstilsynsaktiviteterne, jf. artikel 59-
73, tillegges Kommissionen efter hgring
af de relevante interessenter, herunder
organisationer, der repraesenterer
sundhedspersoner, og
producentsammenslutninger befgjelser til
at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 85 med
hensyn til fglgende:

Andringsforslag

6a. Under hele kontrolproceduren tages
der hensyn til synspunkter fra relevante
interessenter, herunder
patientorganisationer og organisationer,
der repraesenterer sundhedspersoner,
samt producentsammenslutninger.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag til forordning
Artikel 59 — stk. 3 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne skal indbyrdes
koordinere udviklingen af standardiserede
webbaserede strukturerede formularer til
sundhedspersoners, brugeres og patienters
indberetning af alvorlige forhold.

AEndringsforslag 14

Forslag til forordning
Artikel 61 —stk. 1 —afsnit 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterne treeffer de ngdvendige
foranstaltninger til sikring af, at alle
oplysninger om et alvorligt forhold, der er
indtruffet pa deres omrade, eller en
sikkerhedsrelateret korrigerende handling,
der er foretaget eller skal foretages pa deres
omrade, og som kommer til deres kendskab
i overensstemmelse med artikel 59, pa
nationalt plan evalueres centralt af deres
kompetente myndighed, om muligt
sammen med fabrikanten.
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Andringsforslag

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.

Andringsforslag

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.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterne traeffer de nedvendige
foranstaltninger til sikring af, at alle
oplysninger om et alvorligt forhold, der er
indtruffet pa deres omrade, eller en
sikkerhedsrelateret korrigerende handling,
der er foretaget eller skal foretages pa deres
omrade, og som kommer til deres kendskab
i overensstemmelse med artikel 59, pa
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 repraesenterer sundhedspersoner,
samt producentsammenslutninger.

Andringsforslag 15

Forslag til forordning
Bilag 1 — del 111 — punkt 17 — punkt 17.3 — punkt 17.3.2 — litra i a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(ia) Brugsanvisningen skal veere
letforstaelig for leegfolk og revideres af
repraesentanter for relevante
interessenter, herunder
patientorganisationer og organisationer,
der repreaesenterer sundhedspersoner,
samt producentorganisationer.
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