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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Indenrigs- og
Sundhedsministericts notat samt grundnotat om forslag til Kommissionens
direktiv om omklassificering af proteser til hofte-, knz- og skuldetled i over-
ensstemmelse med direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.

Medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 1. februar 2005. Forslaget vil medfore et forbedret sund-
hedsbeskyttelsesniveau for de patienter, der fir foretaget en hofte-, knz- eller
skuldetledsimplantation.
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_Indenrigs- og Sundhedsministeriet
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
Kommissionens direktiv om omklassificering af
proteser til hofte-, knze- og skulderled i
overensstemmelse med direktiv 93/42/EQF om

medicinsk udstyr

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandies i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
mediemsstaternes stillingtagen skal vazsre formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 1. februar 2005. '

En vedtagelse af det foreliggende direktivforslag vil indebeere, at proteser til

- hofte-, knae- og skulderled, som er omfattet af kvalitets- og sikkerhedskra-

vene fastsat i direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr, omklassificeres fra
klasse llb til klasse lll, som er den hojeste risikoklasse. Herved sikres det,
at der som led i godkendelsesprocedurerne i hvert enkelt tilfeelde vil blive
foretaget en undersogelse af konstruktionsdokumentationen for disse pro-
dukter, inden de ma markedsfares.

En gennemiarsel af forslaget vil efter Leegemiddelstyrelsens opfattelse give
storre sikkerhed for, at de markedsfarte produkter lever op til de geeldende
krav til kvalitet, sikkerned og ydeevne, som er fastsat i direktivet om medi-
cinsk udstyr. Dermed vil forslaget medfare et forbedret sundhedsbeskyttel-
sesniveau for de patienter, der far foretaget en hofte-, knae- eller skulder-

ledsimplantation.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.
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.Grundnotat til Europaudvalget om forslag til
Kommissionens direktiv om omklassificering af

_proteser til hofte-, knze- og skulderled i )
overenssiemmelse med direktiv 93/42/EQF om

medicinsk udstyr

1. Resumé

En vedtagelse af det foreliggende direktivforslag vil indebzere, at proteser til
hofte-, knze- og skulderled, som er omfattet af kvalitets- og sikkerhedskra-
vene fastsat | direktiv 93/42/E@QF om medicinsk udstyr, omklassificeres fra
klasse lib til klasse |li, som er den hgjeste risikoklasse. Herved sikres det,
at der som led i godkendelsesprocedurerne i hvert enkelt tifzelde vil blive
foretaget en undersegelse af konstruktionsdokumentationen for disse pro-
dukter, inden de ma markedsferes. ‘

En vedtagelse af forslaget vil efter Leegemiddelstyrelsens opfattelse inde-
baere en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet for patienter, der far
foretaget en hofte-, knas- eller skulderledsimplantation.

2. Indiedning
De europzeiske regier om medicinsk udstyr er fastsat i direktiv 93/42/EQF. |

direktivet fastsasties de vaesentlige krav til kvalitet, sikkerhed og ydeevne,
som udstyret skal opfylde, inden det ma markedsfores eller ibrugtages.

| direktivet kategoriseres medicinsk udstyr i fire risikoklasser (klasse |, klas-
se lia, klasse ilb og klasse lll). Reglerne for denne klassificering fremgar af
bilag X i direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr. Klassificeringen er afgs-
rende for omfanget og karakteren af de godkendeisesforanstaltninger, ud-
styret skal underkastes, inden det mé markedsfares.

En vedtagelse af det foreliggende direktivforslag vil indebasre, at proteser til
hofte-, knze- og skulderled omkiassificeres fra kiasse llb til klasse lll, sorn
er den hejeste risikoklasse. Herved sikres det, at der som led i godkendel-
sesprocedurerne i hvert enkelt tilfeeide vil blive foretaget en undersagelse
af konstruktionsdokumentationen for disse produkter, inden de ma mar-

kedsfores.

Forslaget skal behandies af en forskriftkomité — Udvalget om Medicinsk
Udstyr - i skriftlig procedure, og mediemsstaterne er blevet anmodet om at
afgive skriftlig udtalelse om forslaget senest den 1. februar 2005.




3. Retsgrundia
Forslaget til Kommissionens direktiv er fremsat med hjemmel i artikel 13 i

direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr. Det fremgar af
denne besternmelse, at hvis en mediemsstat finder, at et givent udstyr elier
en gruppe af udstyr som en undtagelse fra klassificeringsbestemmelserne i
bilag 1X skal klassificeres i en anden klasse, indgiver den en beharigt be-
grundet anmodning til Kommissionen, hvori den anmoder denne om at
treeffe de ne@dvendige foranstaltninger.

Kommissionen traeffer disse foranstaltninger efter proceduren i direktivets
artikel 7, stk. 2, som indebeerer, at Kommissionen foreleegger forslaget for
Udvalget for Medicinsk Udstyr, som afgiver udtalelse med kvalificeret flertal
i overensstemmelse med traktatens artikel 205, stk. 2.

Kommissionen vedtager forslaget, hvis det er i overensstemmelse med
udvalgets udtalelse. Er forslaget ikke i overensstemmelse med udvalgets
udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet nogen udtalelse, foreleegger Kom-
missionen straks forslaget for Radet. Radet traefier afgarelse med kvalifice-
ret fiertal. Har Rédet efter en frist pé tre méneder regnet fra forslagets fore-
leeggelse for Radet ikke truffet nogen afgerelse, vedtages forslaget af Kom-
missionen.

4. Formal oqg indhold
Formalet med direktivforslaget er at sge sundhedsbeskyttelsesniveauet for

patienter, der far indopereret proteser fil hofte-, knse- og skulderled, ved at
omklassificere proteserne fra risikoklasse llb til klasse 1ll, som er den hgje-

ste risikoklasse.

Klassificeringen i risikoklasse bestemmes efter reglerne om klassificering af
medicinsk udstyr i bilag IX til direktiv 93/42/EJF om medicinsk udstyr.
Klassificeringsreglerne tager udgangspunkt i den forventede risiko, der er
forbundet med udstyrets tiltasnkte anvendelse i eller pa kroppen. Jo hgjere

" risikoklasse et produkt titherer, jo strengere krav stilles til fabrikantens do-
kumentation for produkisikkerheden, inden produktet kan markedsfores.

Omklassificeringen af proteser ti! hofte-, knae- og skulderled vil have som
konsekvens, at det bemyndigede organ, som forestar godkendelsen af pro-
- dukterne, i hvert tilfaelde vil skulle foretage en undersegelse af produktets
konstruktionsdokumentation, herunder kliniske data, som fabrikantens bru-
ger som statte for den angivne ydeevne, inden produktet ma markedsfares

i Feellesskabet.
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En undersegelse af produktets konstruktionsdokumentation indebzerer, at
fabrikanten indsender anmodning om undersagelse af konstruktionsdoku-
mentationen til et bemyndiget organ. | anmodningen beskrives produktets
konstruktion, fremstilling og ydeevne samt ovrige forhold, der er nadvendi
ge for at vurdere, om produktet er i overensstemmelse med direktivets
krav. Det bemyndigede organ behandler anmodningen, og hvis produktet
opfylder kravene til kvalitet, sikkerhed og ydeevne, udsteder det en attest
herpa til fabrikanten. Det bemyndigede organ kan desuden krseve, at an-
modningen suppleres med yderligere pmvninger'eller beviser som led i
dets vurdering af, om produktet er i overensstemmelse med kravene.

Med direktivforslaget fastsaettes samtidig en overgangsordning, séledes at
allerede markedsfgrte proteser inden en given dato skal underkastes en
fornyet godkendelsesprocedure efter kravene for medicinsk udstyr i klasse

5. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

7. Geeldende danske regler

Lov nr. 1046 af 17. december 2003 om medicinsk udstyr er en rammelov,
der bemyndiger indenrigs- og sundhedsministeren til at fastssstte de regler,
der er ngdvendige for at gennemfare og anvende direktiverne om medi-

- cinsk udstyr.

Direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr er implementeret i
dansk ret ved bekendtgarelse nr. 409 af 27. maj 2003 om medicinsk udstyr.

8. Forslagets konsekvenser for Danmark

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil skulle gennemfares i dansk ret
ved en eendring af Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendtgerelse om

medicinsk udstyr.

Tal fra Dansk Hoftealloplastik Register viser, at der i Danmark i 2003 blev
gennemfert 5970 nye implantationer af komplette hofteledsproteser og

- 1023 revisioner af hofteimplantationer. ifelge Dansk Knazallopiastik Regi-
ster blev der i Danmark i 2002 foretaget 3402 implantationer af kneeleds- -
" ‘proteser og 257 revisioner af kneeimplantationer.




Det seerlige ved for eksempel en hofteprotese er, at den udger et stort
komplekst fremmedlegeme med indbyrdes bevaegelige dele, som opereres
ind i kroppen for livslangt at skulle erstatte patientens eget naturlige led.
Patienten er herefter livstangt atheengig af det kunstige led, og patientens
livskvalitet vil dagligt bero pé, at protesen fungerer optimalt. For patienter,
som far foretaget en implantation af en hofte-, knaz- eller skulderiedsprote-
se vil de egede krav til produktsikkerheden bevirke en forbedring af sund-
hedsbeskyttelsesniveauet.

9. Horing |
Forslaget har veeret sendt i haring hos Amtsradsforeningen, Dansk God-

kendelse af Medicinsk Udstyr, Dansk industri, Dansk Ortopzedisk Selskab,
Dansk Rehab Group, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Standard,
Dansk Sygeplejerad, Dansk Teknologisk Institut, De Samvirkende Invalide-
organisationer, Den Almindelige Danske Lsegeforening, Den Centrale Vi-
denskabetiske Komité, Det Centrale Handicaprad, Det Danske Handels-
“kammer, Det Etiske Rad, Finansministeriet, Forbrugerradet, Forbrugersty-
relsen, Frederiksberg Kommune, Gigtforeningen, Hjsslpemiddelinstituttet,
Hovedstadens Sygehusfesllesskab, HTS — Handel, Transport og Serviceer-
hvervene, Justitsministeriet, Kommunernes Landsforening, Konkurrence-
styrelsen, Krzeftens Bekeempelse, Kebenhavns Kommune, Landsforenin-
gen /Eldre Sagen, Medicoindustrien, Ministeriet for Videnskab, Teknologi
og Udvikling, Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes Samvirke,
Sammenslutningen af Privathospitaler i Danmark, Aldremobiliseringen,
/Eldre sagen og @konomi- og Erhvervsministeriet.

Dansk Handel & Service, Dansk Standard, Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, Det Centrale Handicaprad, Hjselpemiddelcentret, HTS, Justitsmini-
steriet, Konkurrencestyrelsen, Kraeftens Bekaampelse, Sammensiutningen
af Privathospitaier og Privatkiinikker i Danmark, Z£ldremobiliseringen og
Aldresagen har meddelt, at de ikke har bemaerkninger til forslaget.

Amtsradsforeningen kan tilslutie sig forslaget, idet foreningen finder det
hensigtsmaessigt, at der indferes strengere krav til godkendelsesprocedu-
ren, og at det indskzerpes, at det pahviler producenten at sikre, at der er
foretaget de relevante Kliniske afpragvninger inden markedsfering af nye
eller andrede proteser. Foreningen savner dog en begrundelse for, at for-
slaget ikke omfatter proteser til albue- og h&ndled/hand samt fodled/fod og-
ryg. Amtsradsforeningen antager, at omklassificeringen vil fordyre indkabs-
prisen pa produkterne og dermed péfare amterne merudgifter.
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Dansk Godkendelse af Medicinsk Udstyr tolker reglerne séledes, at om-
kiassificeringen kun gasider for implanter i de tilfeelde, hvor leddet udskiftes,
hvilket betyder, at for eksempel bruskerstatning fortsat er klasse Hb efter

- reglerne i direktiv 93/42/EQOF.

Dansk Ortopaedisk Selskab hilser yderligere implantatkontrol velkommen,
men anferer, at det maske kan undre, at andre ledproteser som for eksem-
pel albueproteser og ankelproteser ikke ogsa er omfattede af ordningen.

Dansk Sygeplejerad tilsiutter sig omklassificeringen, der medfarer, at pro-
dukterne bliver underkastet strengere krav med hensyn til godkendelses-
processen inden markedsfaringen og en obligatorisk undersggelse af kon-
struktionen af proteserne, inden de kan godkendes og bringes p& marke-
det. Derudover ensker Dansk Sygeplejerad at understrege, at for patient-
sikkerheden er det nodvendigt at se pa krav til materialer og proteser i
sammenhzaeng med krav til information, uddannelse, operationsteknik, hy-

giejne, pleje og genoptraening.

Forbrugerradet har meddelt, at radet af ressourcemazssige arsager ikke har
mulighed for at forholde sig til forslaget. Forbrugerrédet kan séledes ikke
tages til indtaegt for at stotte forslaget eller for at gare det modsatte.

Gigtforeningen finder det meget positivi, at de omhandiede proteser bliver
underkastet strengere krav for godkendelse. Gigtforeningen finder, at de
strengere krav for godkendelse bor suppleres med, at der lovmaessigt etab-
leres en formel forretningsgang for indrapportering af bivirkninger ved me-
dicinsk udstyr pa linie med den indrapportering, der finder sted vedrarende

medicinbivirkninger.

Medicoindustrien er ikke overbevist om, at en opklassificering af implanta-
ter il hofte-, knae og skulderied vil betyde sikrere produkter. Medicoin-
dustrien anforer, at de fejl der har veeret med visse hofte- og knasimplanta-
ter ikke kunne have vaeret undgéaet ved, at en tredjepart havde gennemgaet
designet forud for markedsferingen. Medicoindustrien peger p&, at omfan-
get af uheldene kunne have vaeret begraenset, hvis der-havde veeret nogle
effektive registreringssystemer, ligesom foreningen finder, at der bar
strammes op pé godkendelsesorganernes procedurer i forbindelse med
godkendelser efter bilag Il i direktivet. Medicoindustrien synes, at det er
beteenkeligt, hvis myndighederne, hver gang der viser sig en fejl ved pro- -
dukter, griber til opklassificering af produkterneé.
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Patientforeningen Danmark er tilfreds med, at proteser til hofte- knze og
skulderled omklassificeres til risikoklasse Ill, hvilket vil betyde strengere
krav til godkendelsesproceduren, Patientforeningen Danmark peger dog
pé, at proteser ikke kan ses isoleret, hvad angér patientsikkerhed, men
ogsé ma ses i forhold til andre faktorer og komponenter. Patientforeningen
Danmark efterlyser sdledes yderligere initiativer fra Kommissionen til at
sikre protesesikkerhed — og patientsikkerhed ~ nar proteser i menneske-
kroppen anvendes sammen med andre komponenter.

10. Forhandlingssituationen

Forslaget til direktiv om omklassificering af hofte-, knae-, og skulderled-
simplantater er blevet draftet i Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr under
Kommissionen — fra dansk side med deltagelse af Leegemiddelstyrelsen. |
ekspertgruppen, som omfatter reprassentanter for mediemsstaterne, Kom-
missionen, industrien, brugergrupper og de bemyndigede organer, er man
naet til enighed om, at det er ne@dvendigt snarest muligt at foretage en sa-
dan omklassificering.

Det forventes pa denne baggrund, at medlemslandene vil stotte forslaget i
deres skriftlige udtalelse.

11. Dansk holdning'
Laegemiddelstyrelsen statter den i forsiaget indeholdte omklassificering af

hofte-, knze- og skulderiedsproteser. En gennemfarsel af forslaget vil efter
styrelsens opfattelse give storre sikkerhed for, at de markedsfarte produk-
ter lever op til de gaeldende krav til kvalitet, sikkerhed og ydeevne, som er
fastsat i direktivet om medicinsk udstyr. Dermed vil forslaget medfore et
forbedret sundhedsbeskyttelsesniveau for de patienter, der far foretaget en
hofte-, knae- eller skulderledsimplantation.

12. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



