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SUNDHEDSMINISTERIET

Folketingets Sundhedsudvalg

Folketingets Sundhedsudvalg har den 22. juni 2021 stillet fglgende spgrgsmal nr.
1442 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet
efter gnske fra Kim Valentin (V).

Spgrgsmal nr. 1442:

”Ministeren bedes oplyse, om danske virksomheder, der producerer medicinsk ud-
styr, risikerer at komme i klemme, fordi EU-systemet ikke er klar til ikrafttraedelsen af
IVDR-forordningen i maj 2022? Hvis det er tilfaeldet, hvad agter regeringen sa at ggre
for at sikre, at virksomheder ikke kommer i klemme, fordi IVDR-forordningen traeder i
kraft, fgr EU-systemets infrastruktur er gearet til det?”

Svar:

Jeg har til brug for besvarelsen indhentet fglgende bidrag fra Laegemiddelstyrelsen
med en status pa anvendelsen af forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik (IVDR), som jeg kan henholde mig til:

"] en taskforce for kapacitet under Competent Authorities for Medical Devices
(CAMD), er der i februar 2021 indhentet data i en survey hos bemyndigede organer
og MedTech Europe, den europeiske paraplyorganisation for industrien. Disse data
peger pa, at der er godt 28.000 typer udstyr til in vitro-diagnostik pa markedet i EU,
og at kun 10 pct. skal certificeres via BO efter de geeldende regler. Data viser i forlaen-
gelse heraf, at efter IVDR vil ca. 75 pct. af IVD-udstyr skulle certificeres af et bemyndi-
gede organ.

Det betyder en absolut forggelse pa ca. 19.000 stk. nyt IVD-udstyr, som fremover skal
certificeres. Derudover peger data pa, at ca. 78 pct. af producenterne oplever proble-
mer med at fa opstartet og faerdiggjort certificeringsprocessen, og at den gennem-
snitlige sagsbehandlingstid for et IVD-udstyr hos et bemyndiget organ er 13-19 mane-
der.

Der er designeret 18 bemyndiget organer efter de geeldende EU-regler for IVD-udstyr,
mens der p.t. alene er designeret 5 bemyndigede organer efter IVDR. Der er 11 an-
sggninger om designering er i proces i regi af Kommissionen, og processen er langva-
rig. Det skyldes blandt andet rejserestriktioner grundet COVID-pandemien, der har
begraenset mulighederne for at gennemfgre audits, hvilket er en forudsatning for de-
signering.

Selvom styrelsen ikke kan verificere de designerede bemyndiget organers kapacitet
og det aktuelle behov, peger det begraensede antal designerede bemyndiget organer
pa, at der er store kapacitetsproblemer.”
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Jeg kan saledes konstatere, at der pa tvaers af EU er udfordringer med anvendelses-
datoen for IVDR til maj. Dette saerligt pa baggrund af at der endnu ikke er designeret
det antal bemyndigede organer af EU-Kommissionen som ellers var forventet.

Pa denne baggrund rejste stgrstedelen af medlemsstaterne, herunder Danmark, pro-
blemstilling pa EPSCO-radsmgdet den 15. juni 2021 i Luxembourg. Pa radsmgdet god-
kendte medlemsstaterne blandt andet en radskonklusion, der anerkendte problemet
med anvendelsesdatoen og samtidigt anmodede EU-Kommissionen om at fremsaette
et forslag, der vil kunne afbgde udfordringerne.

Det er regeringens holdning, at vi ikke skal risikere en forsyningsmaessig ngdsituation
pa IVD-udstyr ved, at forordningen finder anvendelse, fgr rammerne i forordningen
er klar. Det er dog samtidig vigtigt, at der sker det patientsikkerhedsmaessig lgft pa
omrade for medicinsk udstyr, som EU-medlemsstaterne i feellesskab har vedtaget
blandt andet med IVDR.

Pa den baggrund foretraekker regeringen, som oplyst pa min forelaeggelse af radskon-
klusionen forud for radsmgdet i Folketingets Europaudvalg den 10. juni 2021, en ud-
videt overgangsordning i stedet for en fuld udskydelse af hele forordningen. Med en
sadan ordning vil anvendelsen af forordningen f.eks. kunne prioriteres til IVD-udstyr
med den hgjeste risiko for patienter og brugere.

Sundhedskommissaer Stella Kyriakides har efter radsmgdet oplyst, at Kommissionen
har pabegyndt arbejdet pa et forslag, der vil have til formal at Igse udfordringerne
med anvendelsesdatoen. Jeg forventer, at der vil paga faglige drgftelser om lgsninger
i forhold til anvendelsesdatoen mellem EU-Kommissionen og medlemsstaterne til ef-
teraret. Dette vil blandt andet ske i regi af Leegemiddelstyrelsens deltagelse i Medical
Device Coordination Group (MDCG).

Med venlig hilsen
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