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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 10. januar 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 358 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares.

Sp@rgsmal nr. 358:

”Ministeren bedes - i forleengelse af samradet den 19. december 2018 i Sundheds- og
Zldreudvalget om stramning af sikkerhed ved medicinsk udstyr - redeggre for de nu-
vaerende krav til danske produkterne af medicinsk udstyr og om det er muligt at stille
skaerpede krav til dem.”

Svar:

Som oplyst i mit svar pa spm. 356 og 357 er EU-reglerne om medicinsk udstyr sakaldt
totalharmonisering, hvor medlemsstaterne ikke kan fastszette strengere nationale
regler som betingelse for markedsfgring og ibrugtagning® af produkterne. Dette geel-
der saledes ogsa i forhold til danske fabrikanter af medicinsk udstyr.

Lovgivningen indeholder regler om, hvad der skal til for, at medicinsk udstyr kan mar-
kedsfgres i EU/E@S, og hvordan fabrikanter, bemyndigede organer og myndigheder
skal agere, efter udstyret er kommet pa markedet.

Der er tale om et meget komplekst regelsat, hvorfor der ikke redeggres for alle de-
taljer i det fglgende, hvor det primaere fokus er pa krav til udstyret og til fabrikan-
terne.

Medicinsk udstyr ma generelt kun markedsfgres, forhandles, distribueres eller ibrug-
tages, nar det opfylder vaesentlige krav til maerkning, sikkerhed og ydeevne, har vee-
ret underkastet en overensstemmelsesvurdering, og det er forsynet med CE-maerk-
ning.

Vedrgrende fremgangsmaden for overensstemmelsesvurderingen og CE-maerkning af
medicinsk udstyr i de forskellige risikoklasser henvises ogsa til mit svar pa spm. 356.

Leegemiddelstyrelsen har desuden oplyst fglgende, som jeg kan henholde mig til:

"Overensstemmelsesvurderinger og CE-meaerkning

Overensstemmelsesvurderingen gar helt grundlaeggende ud pa at vurdere, om fabri-
kanten og udstyret opfylder kravene i udstyrslovgivningen. Et medicinsk udstyr ma kun
markedsfgres, hvis udstyret har den af fabrikanten anfgrte ydeevne, og risikoen for
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enhver bivirkning og ugnsket fglgevirkning star i acceptabelt forhold til den anfgrte
ydeevne.

Det er fabrikanten, der skal dokumentere, at det medicinske udstyr har den anfgrte
ydeevne, og at forholdet mellem udstyrets fordele og risici er acceptabelt. Det skal
fabrikanten ggre ved at foretage en klinisk evaluering for at pavise overensstemmelse
med de vaesentlige krav til udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Den kliniske evaluering skal generelt vaere baseret pa kliniske data og fglge en frem-
gangsmade baseret pa enten:

1) en kritisk evaluering af relevant, tilgeengelig videnskabelig litteratur, som
beskriver udstyrets sikkerhed, ydeevne, konstruktionskarakteristika og for-
mal, hvis det er godtgjort, at udstyret er aekvivalent med det udstyr, som
dataene omhandler, og dataene pa passende vis godtggr, at udstyret er i
overensstemmelse med de relevante vaesentlige krav,

2) en kritisk evaluering af resultaterne af alle gennemfgrte kliniske afprgvnin-
ger, eller

3) en kritisk evaluering af kombinerede kliniske data, der er omfattet af punkt
1) og 2).

For implantabelt medicinsk udstyr, aktivt implantabelt medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr i klasse Il skal der udfgres kliniske afprgvninger, medmindre brugen af eksiste-
rende kliniske data er behgrigt begrundet.

Hvis brugen af eksisterende kliniske data er behgrigt begrundet og dokumenteret,
kan disse data laegges til grund for den kliniske evaluering af udstyret. Det er en for-
udsaetning i den forbindelse, at der bade er dokumentation for akvivalens (dvs. at
udstyret er aekvivalent med referenceudstyret) og dokumentation for udstyrets sik-
kerhed og ydeevne fra tilgaengelig videnskabelig litteratur i en klinisk evaluering. Det
fremgar af en guideline fra Europa-Kommissionen? til fabrikanter og bemyndigede or-
ganer, at det er en betingelse for, at der foreligger dokumentation for aekvivalens, at
feelles karakteristika (tekniske, biologiske og kliniske) for udstyret og referenceudsty-
ret er tilsvarende i en sadan grad, at der ikke er nogen vaesentlig klinisk forskel med
hensyn til udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Audits, kvalitetssystemer og Laeegemiddelstyrelsens kontrol af fabrikanter

Efter, at et bemyndiget organ har udstedt et certifikat, skal det Ipbende foretage au-
dit hos fabrikanten med henblik pa at sikre, at fabrikanten opfylder kravene i lovgiv-
ningen. Opfylder fabrikanten ikke kravene i udstyrslovgivningen, kan det bemyndi-
gede organ begraense, suspendere eller tilbagekalde certifikatet.

Fabrikanten skal have et kvalitetssystem, der sikrer en ensartet produktion, hvor pro-
dukterne opfylder krav i udstyrslovgivningen. Fabrikanten skal som en del af kvalitets-
systemet indfgre og ajourfgre en systematisk procedure til behandling af de erfarin-
ger, der ggres med udstyret efter fremstillingsfasen, og bringe egnede midler i anven-
delse for at ivaerkszette eventuelle ngdvendige korrigerende handlinger. Det indgar
saledes som en del af kvalitetssystemet, at fabrikanten ved modtagelse af indberet-
ninger om haendelser skal foretage en arsagsanalyse og vurdere, om der er behov for
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iveerksaettelse af korrigerende handlinger. Fabrikanten skal ogsa foretage en aktiv op-
datering af den kliniske evaluering og dens dokumentation med oplysninger fra over-
vagningen efter markedsfgringen.

Fabrikanter er desuden forpligtet til straks at underrette de kompetente myndighe-
der om enhver fejlfunktion eller ethvert svigt eller enhver forringelse af et medicinsk
udstyrs karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i maerkningen eller i
brugsanvisningen, som den pagaeldende far kendskab til, der kan medfgre eller kan
have medfgrt en patients eller en brugers dgd eller en alvorlig forringelse af en pati-
ents eller en brugers helbredstilstand.

Fabrikanter er forpligtede til at indberette alvorlige haendelser med medicinsk udstyr,
der er sket i Danmark, til Leegemiddelstyrelsen. Leegemiddelstyrelsen overvager fabri-
kantens handtering af sagen, efter indberetninger om alvorlige haendelser med medi-
cinsk udstyr i Danmark.

Fabrikanten er ogsa forpligtet til sa hurtigt som muligt at give Laegemiddelstyrelsen
meddelelse om enhver teknisk eller medicinsk grund i forbindelse med et medicinsk
udstyrs karakteristika eller ydeevne, som har fgrt til, at fabrikanten systematisk har
tilbagekaldt medicinsk udstyr, som tilhgrer samme type fra markedet. Fabrikanter
skal orientere Laegemiddelstyrelsen om korrigerende handlinger, hvis fabrikanten har
hovedsade i Danmark eller fabrikantens EU-repraesentant er bosiddende her i lan-
det, og i alle tilfeelde, hvor udstyret er markedsfgrt i Danmark.

Leegemiddelstyrelsen og myndighederne i de andre bergrte medlemsstater vurderer
og overvager en fabrikants korrigerende handlinger. Myndighederne kan gribe ind,
hvis de vurderer, at fabrikantens korrigerende handling ikke er tilstraekkelig, og der er
et behov for ivaerksaettelse af yderligere korrigerende handlinger.

Leegemiddelstyrelsen og de andre nationale myndigheder i EU/E@S kan kontrollere,
at fabrikanter overholder reglerne om medicinsk udstyr, og at produkterne opfylder

kravene i lovgivningen.”

Jeg kan i gvrigt henvise til mit svar pa SUU alm del. spm. 356 for naermere om klassifi-
cering af medicinsk udstyr i fire risikoklasser.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby / Ida Krems
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