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1. Velkomst og praesentation

15. maj 2019

Thomas Wejs Mgller bgd velkommen til mgdet, og orienterede om nye deltagere og afbud.

2. Godkendelse af dagsorden
Dagsordenen blev godkendt uden bemaerkninger.

3. Nyeinformationer vedrgrende habilitet
Der var ingen nye informationer om habilitet fra medlemmerne.

4. Preesentation om dansk data analysecenter for medicinsk udstyr (DAC)



Thomas Wejs Mgller gav et oplaeg om kommende dansk analysecenter. Herunder om bag-
grunden centeret, visionen og muligheder centeret giver for medicinsk udstyr.

5. Status pa veekstplansinitiativ om udvidet og bedre analyse af data om medicinsk udstyr

Hovedkonklusioner af rapporten, Analyse af rammer og muligheder for etablering af et dansk
bemyndiget organ udarbejdet af Ernst og Young’s, blev drgftet.

DI og DE femhaevede behovet for at finde en lgsning pa behovet.

Det blev afslutningsvis papeget at rapporten indeholder en regnefejl pa side 42. Denne har
dog ikke betydning for de overordnede konklusioner i rapporten

Rapporten er offentlig tilgeengelig.

6. Status paimplementeringen af de nye forordninger for medicinsk udstyr
Stine Jgnson fra Leegemiddelstyrelsen gav et kort status pa de nye forordninger for medicinsk
udstyr.

Det var Leegemiddelstyrelsens opfattelse at implementeringen af forordningerne i hovedtraek
falger planen, men der sandsynligvis vil veere enkelte udestdender i maj 2020.

Danmark er veert for det naeste europeeiske CAMD mgde. Competent Authorities for Medical
Devices (CAMD) er forsamlingen af kompetente myndigheder for medicinsk udstyr i Europa
og tilhgrende lande (Tyrkiet, Lichtenstein, Norge og Schweitz). Leegemiddelstyrelsen medvir-
ker pa den made til at sikre, at det europaeiske system for medicinsk udstyr — udvikler sig,
fungerer og arbejder sammen.

Leegemiddelstyrelsen inviterede udvalget til Abningsreceptionen den 5. juni om aften. Der fal-
ger en skriftlig invitation og tilmelding sammen med referatet.

7. Status pa brexit
Stine Jgnsson fra Laegemiddelstyrelsen gav en status pa de redesignering af de engelske be-
myndigede organer.

Herunder at Leegemiddelstyrelsen ville veere i stand til at udstede dispensationer, hvis hospita-
ler oplever forsyningssvigt og sundhedshensyn taler herfor.

Med udseettelsen af Brexit til 31. oktober 2019 forventes dette ikke at vaere ngdvendigt, og der
er nu god tid til at f& overfart eksisterende certifikater til nye bemyndigede organer.

8. Nye initiativer for medicinsk udstyr

8.1: Brian Nielsen, Sektion for kommunikation og presse, Laegemiddelstyrelsen gav et opleeg
om Leegemiddelstyrelsens nye nyhedskoncept og sggning i sikkerhedsmeddelelser. Herunder
hvordan disse muligheder forbedre patienter svel som fagpersoners mulighed for at modtage
og fremsgge sikkerhedsmeddelelser om medicinsk udstyr.

8.2: Katrine Hagen, Laegemiddelstyrelsen, gav et kort oplseg om tankerne bag en kommende
informationskampagne rettet mod sundhedspersoner og patienter. Udvalget gav input.



8.3: Pa baggrund af tidligere drgftelser i udvalget om at ggre det lettere for sundhedspersoner
at indberette haendelser om medicinsk udstyr, blev en forenkling af indberetningssystemet
drgftet. Systemet kraever i dag at sundhedspersoner indberetter UTH’er til Styrelsen for Pati-
entsikkerhed (STPS) og heendelser med medicinsk udstyr til Leegemiddelstyrelsen. Der blev
praesenteret tre mulige Igsning pa at forenkle indberetningssystemet:

Mulighed 1: Lokale/regionale lgsninger — der bestar af et samarbejde mellem medicoteknisk
afdelingen og sundhedspersonalet

Mulighed 2: Reducering antallet af indberetningsmuligheder — der forenkler indberetningsplig-
ten for sundhedspersoner

Mulighed 3: En feelles og koordineret IT-lgsning

Mulighederne blev drgftet.

Gensidig orientering

Thomas Wejs Mgller gav en kort status pa veekstplan for life science, herunder nuvaerende
projekter og planer. Herunder 1) Bemyndigede organer, 2) regulatorisk vejledning og 3) for-
enkling af registeringen for sma og mellemstore virksomheder.

| forbindelse med de nye gebyrbekendtgarelser for fabrikanter og importarer/distributgrer blev
det nzevnt, at fgr Laegemiddelstyrelsen kan opskalere overvagningsindsatsen er indteegterne
ngdvendige.

Laegemiddelstyrelsen gav en orientering om FDAs beslutning vedrgrende tilbagetraekning af
underlivsnet fra Boston Scientific og Coloplast i USA. Leegemiddelstyrelsen er i dialog med
fabrikanterne vedrgrende konsekvenser for det danske marked.

Laegemiddelstyrelsen deltager i en task force nedsat af EU-Kommissionen, hvor man er i gang
med at lave review af fabrikanter af underlivsnet for at undersgge, om fabrikanternes doku-
mentation for markedsfaring af produkterne er tilstreekkelig.



