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Referat

1.

2.

Velkomst og presentation
Thomas Wejs Mgller bgd velkommen til m@det, og orienterede om nye deltagere og afbud.

Godkendelse af dagsorden
Dagsordenen blev godkendt uden bemaerkninger.
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Nye informationer vedrgrende habilitet

Habilitetserklaeringer skal fornyes én gang arligt. Sidst pa aret (2018) vil de fleste medlemmer af
UMU blive bedt om at udfylde en ny habilitetserklaering. Der var ingen nye informationer om
habilitet fra medlemmerne.

Er der i 2018 problemer med leeger og tandlaegers brug af implantater?
Karsten Bech fra Styrelsen for Patientsikkerhed (STPS) gav en status pa styrelsens organisation,
tilsyn med implantater samt om det risikobaserede tilsyn.

Udgangspunktet for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med autoriserede sundhedspersoner og
behandlingssteder har siden 2016 bygget pa et risikobaseret tilsyn. Denne tilgang skal bl.a. ses i
lyset af, at tilsynet omfatter ca. 280.000 autoriserede sundhedspersoner og ca. 17.000
behandlingssteder. Tilsynet malrettes de delomrader, hvor der i szerlig grad formodes at veere
udfordringer med kvaliteten.

Omrader for det risikobaserede tilsyn fastsaettes bl.a. pa baggrund af vurderinger fra sagkyndige,
klagesager, henvendelser fra sundhedspersoner, borgere, medieomtale, internationale tendenser
mv.

STPS har de seneste to ar ikke modtaget klager ift. implantater og proteser, der har resulteret i
kritik. (Der er blevet indberettet haendelser og utilsigtede haendelser i perioden (red.))

Vurderingen i STPS er, at der i de faglige miljger er stor opmaerksomhed pa kvaliteten ved
ibrugtagningen af nyt implantabelt udstyr — og herunder en vis grad af konservativ tilgang til
ibrugtagning af nyt udstyr. Ligeledes oplever STPS, at der generelt er tilstraekkelig journalfgring ved
brug af implantabelt udstyr.

Der er i udvalget en drgftelse af protokollerede forsgg — herunder overblik over igangvaerende
forsgg. JF. ”Vejledning om laegers og tandlagers anvendelse af implantater” skal der ivaerksaettes
en kvalitetssikring hvis en laege eller tandlaege gnsker at indfgre en behandling med en for leegen
eller tandlaegen ny type CE-maerket implantat. Der skal foreligge en faglig afvejning og vurdering
inden ibrugtagning, samt planleegges en systematisk kvalitetskontrol. Det er den ledende overlaege
eller tandlaege, der har det faglige ansvar ved ibrugtagningen.

| forhold til tandimplantater vurderer Tandlzegeforeningen, at det ved patientskader sjeeldent er
implantatet, der er arsag til skaden, men oftere fejl forarsaget af sundhedspersonalet.

Der var et gnske fra udvalget om gget national overblik over protokollerede forsgg. Flere
udvalgsmedlemmer vurderede, ligeledes behov for overblik over Klasse Il produkter —hos
myndigheder eller faglige selskaber — men anerkendte samtidig, at det er en omfattende opgave,
og at der kan veere behov for at prioritere/fokusere indsatsen, - eksempelvis pa det nye nationale
implantatregister.

Orientering og status om kostzegte gebyrer for medicinsk udstyr
Thomas Wejs Mgller praesenterede status og principper for den igangvaerende justering af
gebyrstrukturen for medicinsk udstyr i Danmark.

Udgangspunktet for justeringen af gebyrer inden for medicinsk udstyr er, de nye forordninger, at
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gebyrstrukturen ikke er omkostningsaegte og, at Leegemiddelstyrelsen i flere ar har haft et
underskud pa omradet. Dertil kommer, at Leegemiddelstyrelsen allerede fgr implementeringen af
de nye forordninger mangler 5,2 mio. kr. arligt i at bringe Danmark op pa niveau med europaeisk
standard.

Implementeringen af de nye EU-forordninger for medicinsk udstyr vil over de kommende ar udvide
myndighedsopgaverne for Leegemiddelstyrelsen bade i dybden og bredden. Nye opgaver —
eksempelvis regulering af aestetiske produkter (produkter uden medicinsk formal) og indfgrsel af
unik udstyrsidentifikation (UDI) — samt udvidelsen af eksisterende opgaver ift. bemyndigede
organer, post-market surveillance, kliniske afprgvninger, inspektioner mv. medfgrer behov for
ressourcetilfgrsel i Leegemiddelstyrelsen for at kunne varetage myndighedsopgaven.

Leegemiddelstyrelsen har fokus pa at ramme et passende niveau for implementeringen af de nye
forordninger, sa der hverken sker en under- eller overimplementering af de nye krav.

| den nye gebyrstruktur er der bl.a. fokus pa, at importgrer og distributgrer bidrager med gebyrer,
der star mal med det tidsforbrug, som Laegemiddelstyrelsen har ift. sagsbehandlingen af
udenlandske produkter. Medicinsk udstyr i hgjere risikoklasse end klasse | vil ligeledes blive
omfattet af gebyrer fremadrettet.

Der andres ligeledes pa intervalstrukturen ift. hvilket gebyr forskellige intervaller (antal) af
medarbejdere udlgser.

Praesentation af svensk analyse af sikkerheden pa markedet for software
Punktet udgik, og forventes praesenteret pa et kommende mgde.

Gensidig drgftelse af status pa implementeringen af de nye forordninger for medicinsk udstyr
Leegemiddelstyrelsen orienterede om status for joint assessments af bemyndigede organer.
Kommissionen har offentliggjort, at de har modtaget 28 ansggninger om ny bemyndigelse. Der er
pt. fastlagt 16 joint assessments i 2018, hvoraf Laeegemiddelstyrelsen forventes at deltage i seks.

Leegemiddelstyrelsen har meldt sig til at deltage i en taskforce nedsat under MDCG vedrgrende
scientific bodies (vurderingsorganer hhv. ekspertpaneler, ekspertlaboratorier (MD) og
referencelaboratorier (IVD)), der skal levere videnskabelig teknisk og/eller klinisk radgivning eller
laboratorieekspertise. Laegemiddelstyrelsen er i gang med at tage kontakt til de relevante
stakeholders i det danske marked med henblik pa input til arbejdet. UMU opfordres ligeledes til at
tage kontakt til Leegemiddelstyrelsen med input til omradet.

Medicoindustrien fremhaevede en bekymring for, om tidsplanen for implementeringen af de nye
forordninger holder. Konkret er der en bekymring for, om nogle produkter vil blive taget af
markedet efter 2020 for at undga genauditering af visse produkter. Ligeledes fremhavede
Medicoindustrien, at der fortsat udestar en raekke implementing acts.
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Radiometer naevnte en bekymring ift. kapacitetspresset pa de bemyndigede organer — og herunder
seerligt presset i forlaengelse af opklassificeringen af mange IVD-produkter.

Status pa vaekstplan for life science — Initiativer under Laegemiddelstyrelsen
Leegemiddelstyrelsen orienterede om status for de tre initiativer i vaekstplanen for life science, der
vedrgrer Leegemiddelstyrelsen og medicinsk udstyr:

e Information om Laegemiddelstyrelsens planlagte afdaekning af behov og muligheder for at
etablere et bemyndiget organ i Danmark.
- Der er lavet en analyse af rammer og muligheder for at etablere et bemyndiget organ i
Danmark.
- EY har afsluttet deres analyse. Analysen er afleveret til Sundheds- og Zldreministeriet til
politisk behandling.

e Information om Laegemiddelstyrelsens planlagte analyse af mulighederne for at yde
regulatorisk vejledning vedr. medicinsk udstyr.

- Leegemiddelstyrelsen har afdeekket karakteren af den regulatoriske efterspgrgsel, som
styrelsen modtager dagligt. Ligeledes har Leegemiddelstyrelsen afdaekket erfaringer med
regulatorisk vejledning i vore nabolande, samt kigget pa efterspgrgslen fra industrien og
erfaringerne fra laegemiddelsomradet.

- | forlaengelse af erfaringsindsamlingen forventer Leegemiddelstyrelsen at have et
pilotkoncept for regulatorisk vejledning klar i Igbet af en maneds tid. Malgruppen forventes
primaert at veere sma- og mellemstore virksomheder.

e Information om kommende afdaekning af muligheder for at forenkle registreringen for sméd og
mellemstore virksomheder.
- Afdaekningen afventer detaljerede funktionelle specifikationer, der forventes udmeldt
ultimo oktober 2018. Ifglge de arbejdsgrupper, der er nedsat i relation til EUDAMED fglges
tidsplanen. Laegemiddelstyrelsen er bekymrede ift. implementeringen af EUDAMED.

Gensidig orientering

Medicoindustrien orienterede om et nyt etisk kodeks for samarbejde mellem medicoindustrien og
sundhedspersoner, som medlemmerne fremover skal fglge. Det etiske kodeks traeder i kraft 1.
januar 2019.

Danske Regioner fremhaevede, at der pa det seneste har veeret en tendens med flere haendelser
med meget overvaegtige patienter.

Eventuelt
Ingen bemaerkninger.



